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1 Bu kullanim kilavuzu hakkinda

B Urinle baglantili olarak meydana gelebilecek giivenlik olaylari Ureticiye ve operatoriin
bulundugu tlkenin yetkili makamina bildirilmelidir.

B  FotoFinder Systems GmbH'nin tiim Uriinlerinin gelistirilmesi ve Giretimi mevcut ISO 13485
standartlarina uygun olarak gerceklestirilmektedir.

IKAZ

Giivenlik talimatlari da dahil olmak iizere bu kilavuz yalnizca yaziimla ilgilidir. FotoFinder
sistemleri (donanim ve yazilim) icin ayri kilavuzlarda aciklanan ek giivenlik talimatlari esastir
ve bunlara uyulmalidir!

1.1 Sembollerin a¢iklamasi

Yazilimda kullanilan semboller:
iletisim

EIE Elektronik kullanici kilavuzu

elFU indicator

Uretici Firma

CE isareti

c €u123
MD

Tibbi cihaz

Benzersiz Cihaz Tanimlamasi

UDI

Mense llke / Uretim tarihi-

DE

U K Birlesik Krallik Uygunluk Degerlendirmesi Yapildi
Birlesik Krallik'tan sorumlu kisi: FotoFinder Systems Ltd., 100 Addison Road, W148DD Londra, Birlesik

C n Krallik

isvicre temsilcisini ifade eder:
Johner Medical Schweiz GmbH, Tafelstattstrasse 13a, 6415 Arth, Isvicre
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2 Kurulum, giincellemeler ve kaldirma

FotoFinder Hub web tabanli bir uygulamadir. Bu nedenle kullanici tarafindan kurulum veya
glincelleme yapilmasi gerekli degildir.

3 Guvenlik

3.1 Kullanim amaci

FotoFinder Hub, mobil dermatoskoplar icin bulut tabanli bir goriintii depolama platformudur.
FotoFinder Hub'in amaci goriintileri, hasta bilgilerini ve analiz sonuglarini saklamak ve
goruntiilemektir. FotoFinder Hub, biitiinligii bozulmamis insan cildinin mikroskobik ve makroskobik
goriintiilerinin dokiimantasyonu ve zaman icinde meydana gelebilecek cilt degisikliklerinin
goriintiilenmesi icin tasarlanmistir. FotoFinder Hub, tani koymak amaciyla tasarlanmamistir; bu
sorumluluk hekime aittir. FotoFinder Hub diger FotoFinder yazilimlari ile iletisim kurmak ve veri
alisverisi yapmak icin tasarlanmistir. FotoFinder Hub, abonelik ve kullanici yonetimini saglamak igin
tasarlanmistir.

32 Kullanici gruplari

Gerekli niteliklere sahip asagidaki hedef gruplar bu uygulamayi kullanabilir:
Kullanici grubu |~ Demografik veriler Beklenen/istenen nitelikler, is
deneyimi, beceriler

Tip veya saglik - Tipik is unvani: Dermatolog, - Hekim olarak mesleki yeterlilik
(;a_ll?san_lan Uzman Doktor, Doktor/Egitim {veya bu konuda alinan egitim)
E(Blﬂ;nﬁllll rubu) alan Hekim - Cilt hastaliklarinin teshisi
! grubu Yas: ortalama 24 ile 65 arasinda konusunda egitimli
- Cinsiyet: tim cinsiyetler - BT ile ilgili deneyim
- Duyusal yetenekler: isi yerine - FotoFinder calisani veya dagitim
getirmek icin gereken normal sirketi calisani tarafindan verilen
yetenekler video egitimi

- Hafiza dahil bilissel yetenekler:
isi yerine getirmek icin gereken
normal yetenekler

Uygulama yalnizca cilt kanseri veya diger cilt hastaliklarinin klinik teshisi konusunda egitim almis
hekimler veya saglik uzmanlar tarafindan kullanilabilir.

3.3 Kullanim ortami

B Uriin, Kullanici gruplari (cf. Chap. 3.2 Kullanici gruplari) béliimiinde agiklanan kullanicilar
tarafindan profesyonel bir tibbi ortamda (6rn. klinik, hastane) kullanilmak iizere tasarlanmistir.

B Sosyalveya klinik kullanim ortami i¢in gecerli baska bir gereklilik bulunmamaktadir.

B  Uriin, alaninda uzman olmayan kisiler tarafindan kullanilmak iizere tasarlanmamistir.
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3.4 Hasta popilasyonu

Yazilim, asagidaki kriterleri karsilayan hastalari tedavi etmek icin kullanilabilir:

Endikasyonlar

Cilt lezyonlari, yaygin olarak benleri olan hastalar
Multipl neviis sendromu olan hastalar

Genel ciltiltihabi olan hastalar

Plak tipi sedef hastaligi (psoriasis vulgaris) olan hastalari

Kafa derisiile ilgili rahatsizliklar olan hastalar

Mental hastaliklar

B Kisitlamayok

Fiziksel on kosullar

B  Viicudun muayene edilecek kisimlarinda/lezyonlarda acik yara veya yaralanma olmamalidir.

B  Viicudun muayene edilecek kisimlari/lezyonlar viicut agiklarinda veya mukoza zarlarinda
bulunmamalidir.

Hedeflenen hasta popiilasyonu, demografik faktorler (6rn. cinsiyet, yas, meslek), fiziksel faktorler (6rn.
boy, kilo, giic) veya sosyal, dini ve kiiltiirel ge¢misten bagimsiz bir sekilde hastalari kapsamaktadir.
FotoFinder yazilimi iginde farkli cilt tiplerini gérunttiilemek miumkindr.
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3.5 Endikasyonlar ve kontrendikasyonlar

Indications
ICD Code Description

L57 Actinic keratosis

C44 Basal cell carcinoma

L82 Benian lichenoid keratosis

D48 Atvpical nevus

D18 Hemangioma

L98 Hemorrhage

L81 Lentigo simplex

C43 Malianant melanoma

D03 Malignant melanoma in situ

D03 Lentigo maligna

C43 Lentioo maliana 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 Melanocvtic nevus

D22 Papillary melanocytic nevus

D22 Acral melanocytic nevus

D22 Blue nevus

D22 Spindle-cell nevus

D22 Spitz nevus

D22 Halo nevus

D22 Melanocvtic nevus with conagenital part
L81 Naevus spilus

L81 Lentigo simplex

L81 Aaminated 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 Benian 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 (dissectina cellulitis)

L66.4 Folliculitis ulerythematosa reticulata
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L66.9 Cicatricial alopecia, unspecified

L67 Hair colour and hair shaft abnormalities

L67.0 Trichorrhexis nodosa

L93.0 Discoid lupus erythematosus

084.0 Congenital alopecia

084 Other congenital malformations of intequment

084.8 Other specified congenital malformations of intequment (Aplasia cutis
C44.9 Sauamous cell carcinoma

Tab. 1. Indications

Kontrendikasyonlar

Urlin, mukoza zarlarinin, gézlerin, dogal veya yapay viicut agikliklarinin veya yarali cildin goriintiilerini
saklamak veya ilk degerlendirmeyi desteklemek igin tasarlanmamistir.

Yazilim hastaliklara tani koymaz. Tani, uzman tibbi personelin sorumlulugundadir! Yukarida belirtilen
endikasyonlar arasinda ayrim yapmada dermatologa fayda saglar.

Al puani yalnizca 2 mm ila 20 mm ¢apindaki lezyonlari degerlendirebilmektedir. Degerlendirilen lezyon
killi bir bolgede bulunmamali ve yabanci cisimlere veya lekelere (6rn. dovmeler) 30 mm'den daha
yakin olmamalidir.

Moleanalyzer pro'nun Al Puani, Fitzpatrick cilt tipi | - Il olan hastalar lizerinde test edilmistir ve bu
nedenle sadece bu hastalarda kullanilmalidir. Al Puanini cilt tipi IV ve {izeri icin kullanmayin.

3.6 Klinik Faydalar

FotoFinder Hub ile kullanici/hasta icin asagidaki klinik fayda hedeflenmektedir:

Yazilim, hasta yonetiminin yani sira dermoskopik gortintiilerin glivenli bir sekilde saklanmasina,
belgelenmesine ve analizine olanak tanir. Bu, doktorun cilt lezyonlarindaki degisiklikleri ve farkliliklari
lokalize etme yeteneginin tespitini ve dogrulugunu artirir. Bu tiir degisikliklerin tanimlanmasi, cilt
kanserinin erken tespitini destekler.

Kullanicilar, bir dermoskopi uzmanindan (tele-dermatoloji hizmeti) ikinci bir goriis almak icin Second
Opinion servisine net olmayan teshisi olan bir resim ylikleyebilirler. Bu hizmet, tip uzmanlarinin dogru
bir tani koymalarini destekler.

Bir lezyonun yapay zeka algoritmasi (evrisimli sinir ag1 - CNN) ile analizi, tip uzmanini kararlarinda
desteklemek icin lezyon ve malign olma potansiyeli hakkinda daha fazla bilgi saglar.

Taktiksel ve teknik 6zellikler

Asagidaki performans 6zellikleri FotoFinder Hub icin belirtilmis ve FotoFinder Hub tarafindan
karsilanmistir:

B  Teledermatologlarin tanisal dogrulugu yiiz yiize dermatologlara gore iyilestirildi
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3.7 lsistasyonu icin gerekenler

Is istasyonu, tibbi bilgilerin kolayca goriilebilecegi sekilde kurulmalidir.

Asagidaki durumlardan kagimnilmalidir:
- Dogrudan gilines 15181

- Ekran lizerindeki yansimalar

- Yetersiz kontrast

- Yetersiz ekran parlaklig

- Yanlis renk ayarlar

FotoFinder Hub, minimum 300 piksel ekran boyutuna sahip herhangi bir cihazda acilabilir. Onerilen
¢cOzunirlik 1920 x 1080 pikseldir.

3.8 Digerriskler

A UYARI

Tum diizenlemelere uyulmasina ve risk azaltici dnlemlerin alinmasina ragmen, tiim riskler
tamamiyla ortadan kaldirlamaz. Uriintin kullanimiyla baglantili olarak mevcut olan diger riskler
asagida listelenmistir.

[ | Egitim almamis personel tarafindan yanlis calistirma hastanin zarar gérmesine neden olabilir.

B Bilgilerin yazilima yanlis girilmesi veya operator tarafindan hastalarin veya goriintiilerin yanlis
atanmasi da yanlis yorumlamaya yol agabilir. Bunun sonucunda ise hasta yanlis bir tedavi
alabilir veya almasi gereken tedavisi gecikebilir.

B Yazili kullanim talimatlari ve egitim saglanmasina ragmen kullanici tarafindan yanlis kullanim
tamamen goz ardi edilemez.

B Kullanici taniyr yalnizca yazilimin sonuglarina (Al Puani da dahil) dayandirirsa, bir cilt
rahatsizliginin tedavisinin gecikmesine veya gereksiz yere uygulanmasina neden olabilir.

Algoritmanin yanlis yorumda bulunma olasiligi g6z ardi edilmemelidir.

3.8.1 BT-Giivenligi

Risk kontrol énlemlerinin uygulanmasina ragmen BT-Glivenligine iliskin asagidaki diger riskler
tamamen goz ardi edilemez:

B Kullanicr adive parola gibi baska bir kullanicinin kimlik bilgilerine erismek ve bunlari kullanmak
(Aldatma)

Kalici verilerin kotii niyetli olarak degistirilmesi veya ilizerlerinde oynama yapilmasi ve aktarim
halindeki verilerin degistirilmesi (Veri Kurcalama)

islemleri izleme yeteneginden yoksun bir sistemde yasaklanmis islemlerin gerceklestirilmesi
(inkar Edilemezlik)

Kisinin erisim izni olmayan bir dosyayi okumasi veya aktarim halindeki verileri okumasi (Bilgi
ifsasi)

Gegerli kullanicilarin erisimini engellemeye ¢alismak; 6rnegin bir web sunucusunu gecici olarak
erisilemez veya kullanilamaz hale getirmek (Hizmet Reddi)

Bilgiye yetkisiz erisim saglamak veya bir sistemi tehlikeye atmak icin kaynaklara ayricalikli erisim
elde etmek (Ayricaligin artinlmasi)

Bu diger riskler, en kétli durumda, tedavi amacgli hasta verilerinin hastanin adiyla birlikte
yayinlanmasina yol acabilir.
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3.9 Operatorin gorevleri

Kullanim kilavuzu tirtiniin 6nemli bir bilesenidir.

Operator, kullanim kilavuzunun yazilim lizerinde ve yazilim ile ¢alisan herkes tarafindan
okunmasini saglamalidir. Yalnizca yaziimin kullanimi konusunda egitim almis olan ve yasi
uygun olan personel gérevlendirilebilir.

Kullanim kilavuzu kullanicilara her zaman erisilebilir olmalidir (6rn. masalistiine kaydedilmis
olarak).

Uretici, trtnle ilgili belgelere uyulmamasindan kaynaklanan hasarlardan sorumlu degildir.

3.10 Hatali kullanim

Kullanim amaci boliimiinde (cf. Chap. 3.1 Kullanim amaci)ve bu kullanim kilavuzunda
aciklananlar disindaki her tiirli kullanim ve kapsam disindaki her tiirlu kullanim uygunsuz
kullanim olarak kabul edilir!

Uretici, ortaya ¢ikan herhangi bir hasardan sorumlu degildir. Riskten yalnizca kullanici/operator
sorumludur.

Uygulama yalnizca gereksinimleri (cf. Chap. 3.7 is istasyonu icin gerekenler)karsilayan cihazlarda
tibbi baglamda kullanilabilir.

3.11 Ongériilebilir yanlis kullanim

Asagidaki hususlar yazilimin 6ngorilebilir yanlis kullanimini agiklamaktadir:

Hekimin, hatali sekilde yazilimin bir tani koydugunu varsaymas.

Hekimin, tanisini yalnizca yazilim sonuglarina dayandirmasi.

Dokiimantasyon amaciyla uygulamanin, biitiinligu bozulmus cilt, mukoza zarlar veya viicut
aciklarinda gerceklestirilmesi.

Hekimin, Al Puaninin dogru oldugunun ileri siiriilebilecegine inanmasi ve puanin benin kotiiciil
oldugunun gostergesi oldugunu varsaymasi.

Hekimin, 6rnegin, viicut killari, goriiniir dévme veya lezyonun boyutu nedeniyle gereksinimleri
karsilamayan bir goriintii icin Al Puani talep etmesi.
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EU - KONFORMITATSERKLARUNG

Hersteller / Manufacturer: FotoFinder Systems GmbH
Adresse / address: IndustriestraRe 12
84364 Bad Birnbach

Deutschland/Germany

Single Registration Number (SRN): DE-MF-000007084

Benannte Stelle / Notified Body TOV SUD Product Service GmbH
RidlerstraRe 65
80339 Miinchen / Munich
Germany

Zertifikations-Nr. / Certificate No. (G10 115802 0002

Wir erkldren hiermit in eigener Verantwortung, dass nachstehendes Produkt
We declare under our sole responsibility that the product

FotoFinder Hub
Version: 2023, 2024, 2025

Zweckbestimmung / Intended Use:

FotoFinder Hub is a cloud-based image storage platform for mobile dermatoscopes. The purpose of FotoFinder Hub is to
store and display images, patient information and analysis results. FotoFinder Hub is intended for the documentation of
microscopic and macroscopic images of the intact human skin and to visualize skin changes over time. The FotoFinder
Hub is not intended to provide a diagnosis, as it is the responsibility of the physician. FotoFinder Hub is intended to
communicate with other FotoFinder software and exchange data. The FotoFinder Hub is intended to administer
subscription and user management.

der Risikoklasse / of risk class: ila (Annex VIl MDR)

Basis UDI-DI / Basic UDF-DI: 426015845HUB001ZS

den Grundlegenden Anforderungen gemdl Anhang | der Medizinprodukteverordnung {EU) 2017/745
entspricht / meets the essential requirements of the regulation (EU) 2017/745.

Konformititsbewertungsverfahren / (EU) 2017/745, Annex IX Chapters | &Il
Conformity assessment

Diese Erklarung ist glltig, bis sie durch eine neue Version ersetzt wird / This declaration is valid until
superseded by a new version.
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