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1 O teh navodilih za uporabo 
 

 

 
 

 Razvoj in proizvodnja vseh izdelkov podjetja FotoFinder Systems GmbH poteka v skladu z 

veljavnimi standardi ISO 13485. 

 
 

 

POZOR  

 
 
 
 

1.1 Razlaga simbolov 
 

Simboli v programski opremi: 

 

Kontakt 

 

 

 

Proizvajalec 

 

Oznaka CE 

 

 

 

Edinstvena identifikacija naprave 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
  



2 Namestitev, posodobitve in odstranitev 
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2 Namestitev, posodobitve in odstranitev  
 

FotoFinder Hub je spletna aplikacija. Namestitev ali posodobitve s strani uporabnika zato niso 

potrebne. 
 
 
 

3 Varnost 
 
 
 

3.1 Predvidena uporaba 
 

FotoFinder Hub je platforma za shranjevanje slik v oblaku za mobilne dermatoskope. Namen 

FotoFinder Huba je shranjevanje in prikazovanje slik, podatkov o pacientih in rezultatov analiz. 

FotoFinder Hub 

Hub ni namenjeno postavljanju 

diagnoze, saj je za to odgovoren zdravnik. FotoFinder Hub je namenjen komunikaciji z drugo 

programsko opremo FotoFinder in izmenjavi podatkov. FotoFinder Hub je namenjen upravljanju 

 
 
 

3.2  
 
 
 
 
 

Z aplikacijo lahko upravljajo naslednje ciljne skupine, ki imajo potrebne kvalifikacije: 

skupina 
Demografski podatki 

znanja in spretnosti 
Zdravstveni 

delavci 

(Primarna 

skupina) 

 

dermatolog, zdravnik, zdravnik v 

usposabljanju  

 

let  

 Spol: vsi spoli  

 

normalne sposobnosti, potrebne 

za opravljanje dela  

 Kognitivne sposobnosti, 

sposobnosti, potrebne za 

opravljanje dela 

 Strokovna kvalifikacija zdravnika 

(ali pripravnika)  

 Usposobljen za diagnosticiranje 

 

 

tehnologijo  

 Video usposabljanje, ki ga izvaja 

zaposleni v podjetju FotoFinder 

ali zaposleni v distribucijskem 

podjetju 

 

 
 

3.3 Okolje uporabe 
 

 

strani uporabnikov, opisanih v poglavju o  (3.2 ). 

  

 Izdelek ni namenjen uporabi laikom. 
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3.4 Populacija bolnikov 
 

Programska oprema se lahko uporablja za zdravljenje bolnikov, ki izpolnjujejo naslednje kriterije: 

 

Indikacije 
  

 Bolniki s sindromom multiplih nevusov 

  

 Bolniki z psoriasis vulgaris 

  

 
 Brez omejitev 

 
  

 Deli telesa/lezije, ki jih je treba pregledati, se ne smejo nahajati v telesnih odprtinah ali 

sluznicah. 

 

 
 
  



3 Varnost 
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3.5 Indikacije in kontraindikacije 
 

 
 
 

Koda ICD Opis 
 

L57  Actinic keratosis  
C44  Basal cell carcinoma  
L82  Benign lichenoid keratosis  
D48  Atypical nevus  
D18  Hemangioma  
L98  Hemorrhage  
L81  Lentigo simplex  
C43  Malignant melanoma  
D03  Malignant melanoma in situ  
D03  Lentigo maligna  
C43  Lentigo maligna melanoma  
C43  Superficial spreading malignant melanoma  
C43  Nodular malignant melanoma  
C43  Acrolentiginous malignant melanoma  
C43  Amelanotic malignant melanoma  
C43  Desmoplastic malignant melanoma  
C43  Malignant melanoma, not further classified  
D22  Melanocytic nevus  
D22  Papillary melanocytic nevus  
D22  Acral melanocytic nevus  
D22  Blue nevus  
D22  Spindle-cell nevus  
D22  Spitz nevus  
D22  Halo nevus  
D22  Melanocytic nevus with congenital part  
L81  Naevus spilus  
L81  Lentigo simplex  
L81  Agminated melanocytic nevus  
L81  Irritated seborrheic keratosis  
L82  Seborrheic keratosis  
L82  Lentigo solaris/senilis  
D23  Dermatofibroma  
D04.9  Bowen´s Disease  
L40  Psoriasis  
L43  Lichen ruber planus  
D36  Benign neoplasm  
L85  Keratoakanthoma  
C80  Spinocellular Carcinoma  
L63  Alopecia areata  
L64  Alopecia androgenetica  
L66  Scarred alopecia   
B35.0  Tinea barbae and tinea capitis  
F63.3  Trichotillomania  
L21  Seborrhoeic dermatitis  
L63.0  Alopecia (capitis) totalis  
L63.1  Alopecia universalis  
L63.2  Ophiasis  
L65.0  Telogen effluvium  
L65.1  Anagen effluvium  
L65.2  Alopecia mucinosa  
L66.0  Pseudopelade  
L66.1  Lichen planopilaris  
L66.2  Folliculitis decalvans  
L66.3  Perifolliculitis capitis abscedens (dissecting cellulitis)  
L66.4  Folliculitis ulerythematosa reticulata  



  

 7  

L66.9  Cicatricial alopecia, unspecified  
L67  Hair colour and hair shaft abnormalities  
L67.0  Trichorrhexis nodosa  
L93.0  Discoid lupus erythematosus  
Q84.0  Congenital alopecia  
Q84  Other congenital malformations of integument  
Q84.8  Other specified congenital malformations of integument (Aplasia cutis 

congenita)  C44.9  Squamous cell carcinoma  
 

Tab. 1:  

 
 

Kontraindikacije 
 

 

Programska oprema ne diagnosticira bolezni. Za diagnozo je v odgovorno specializirano zdravstveno 

osebje! Pomaga dermatologu pri razlikovanju med zgoraj omenjenimi indikacijami. 

 
 

Ocena UI Moleanalyzerja pro -III in jo je 

 
 

3.6  
 

S FotoFinder Hub  

 

 

storitev podpira zdravstvene 

delavce pri pravilni diagnozi. 

 

 

informacij o leziji in njenem potencialu, da postane maligna, da bi podprla zdravnika pri njihovi 

 

 

 
 

  

 
 
  



3 Varnost 
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3.7 Zahteve delovnega mesta 
 

Delovno mesto mora biti postavljeno tako, da so medicinske informacije lahko razvidne. 

 

Izogibati se je treba naslednjim pogojem: 

  

 Odsevi na zaslonu 

 Nezadosten kontrast   

 Nezadostna svetlost zaslona  

 Nepravilne nastavitve barv 
 

FotoFinder Hub 

 
 

3.8 Preostala tveganja 
 

 OPOZORILO  

navedena spodaj. 

 
 

  

 

 

 

uporabo in usposabljanju. 
 

 

 

 
 

3.8.1 Varnost IT 
Naslednjih preostalih tveganj v zvezi z varnostjo IT kljub izvajanju ukrepov za obvladovanje tveganj ni 

 

 

geslo (predstavljati se za drugega) 

 Zlonamerno spreminjanje ali popravljanje trajnih podatkov in spreminjanje podatkov med 

prenosom (nedovoljeno spreminjanje) 

  

 Branje datoteke, do katere ni bil odobren dostop, ali branje podatkov med prenosom (razkritje 

informacij) 

 

postane nedostopen ali neuporaben (zavrnitev storitve) 

 

 

 

pacientih skupaj z imenom pacienta. 
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3.9 Naloge operaterja 
 
 
 
 

  

 

uporabi programske opreme. 

  

 

izdelkom. 
 
 
 
 

3.10 Nepravilna uporaba 
 
 
 
 
 
 

 (3.1 Predvidena 

uporaba)

 

 

uporabnik/upravljavec. 

 Aplikacijo je dovoljeno uporabljati le v medicinskem kontekstu na napravah, ki izpolnjujejo 

zahteve (3.7 Zahteve delovnega mesta). 
 
 
 
 
 

3.11 Predvidena nepravilna uporaba 
 
 
 

 

  

  

  
 

 

ocena pokazatelj malignosti znamenja. 

 Zdravnik zahteva oceno umetne inteligence za sliko, ki ne izpolnjuje zahtev, npr. zaradi 

 
 
  



4 Dodatek 
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4 Dodatek 
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