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1 AKezelési utmutato

B Atermékkel kapcsolatos biztonsagi eseményeket jelenteni kell a gyartonak és az lizemeltet6
székhelye szerinti orszag illetékes hatdsaganak.

B  AFotoFinder Systems GmbH valamennyi termékének fejlesztése és gyartasa a hatalyos ISO
13485 szabvanyoknak megfelel6en torténik.
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2 Telepités, frissitések és torlés

A FotoFinder Hub egy webalapl alkalmazés. Az Uj szoftververziok kiadasat kizarolag a FotoFinder
kezeli és teszi kozzé, amint elérhetévé valnak. A FotoFinder Hubhoz nincs szlikség frissitésre vagy
telepitésre, a legfrissebb verzi6 a hub.fotofinder.de domainen érheté el.

A torlés nem vonatkozik a webes alkalmazasra. A Hub szolgaltatas megsziintetéséhez a
felhasznalonak tordlnie kell a fidkjat. Kérjiik, a torlés elétt mindenképpen mentese el és exportalja az
Osszes relevans adatot a fiokjabol. A gyorsitdtarban tarolt adatok a fidkkal egyiitt torlédnek.

2.1 Rendszerkdvetelmények

2.1.1 Fizikai paraméterek

A kornyezeti fényviszonyoknak lehet6vé kell tenniiik az alkalmazas kezelését, azaz a képek
megtekintését, a képmaddositast és az adatok bevitelét. A munkaterileten kertilni kell a kbzvetlen
napfényt, a képernyén megjelend tiikrozédéseket, valamint a kontraszt, a megvilagitas vagy a szinek
nem megfelel§ beallitasait. A FotoFinder Hub megjelenitéséhez hasznalt kijelz6t vizszintesen kell
beallitani.

A FotoFinder Hub barmilyen eszk6z6n megnyithatd, amelynek képernyémérete legalabb 300 pixel. Az
ajanlott felbontas 1920 x 1080 képpont.

Tovéabbi korlatozasok nem alkalmazandok.

2.1.2 Szocialis és mentalis kérnyezet

A szocialis és mentalis kornyezetnek lehetévé kell tennie a felhasznald szamara, hogy az alkalmazast
stressz vagy zavard tényezdk negativ hatasa nélkil tudja hasznalni. Tovabbi korlatozasok nem
alkalmazandok.

2.1.3 Ellatastervezés

Az alkalmazasokhoz a kdvetkezd informatikai kérnyezet sziikséges:

Operacios rendszer: Web-alapu alkalmazés, a macOS és Windows operacios
rendszerrel rendelkezé béngészGket tamogatja
Tamogatott bongészdk: B Brave
B  Firefox
B Chrome
B Safari
Minimalis hardverkdvetelmények: PC, okostelefon vagy tablagép, amely megfelel a

kdvetkezd kovetelményeknek:

B Legaldbb 300 pixeles, ajanlott felbontasu kijelzé:
1920 x 1080 pixel

B Tamogatott bongész6t hasznal (alap)

B Internetkapcsolat a bejelentkezéshez,
szinkronizalashoz, masodvéleményhez és Al Score-
hoz

Ha a Hub hardvereszkdzt a FotoFinder mobile verzidval

egyutt hasznalja, kérjik, tekintse meg a FotoFinder

mobile tovabbi hardverkdvetelményeit.
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2.2 IT-biztonsagi megfontolasok

2.2.1

2.2.2

2.2.3

2.2.4

2.2.5

2.2.6

2.2.7

Az IT-biztonsagra vonatkoz6é tovabbi informaciok az orvostechnikai eszk6zok biztonsagara vonatkozo
gyartoi kdzzétételi nyilatkozatban (MDS2 nyomtatvany) szerepelnek, és a info@fotofinder.de cimen
kérhetdk.

Jelszo

Az engedélyezési mechanizmusok e-mail cimmel és jelszéval térténd bejelentkezés Gtjan keriilnek
alkalmazasra. A jelszonak legalabb 8 karakter hossztnak kell lennie, és bet(ikbdl, valamint szamokbdl
és specialis karakterekbdl (!, &, %) kell allnia. Fontos, hogy ne hasznaljon szétari szavakat, neveket
vagy személyes adatokat. Ezenkivil a jelszavakat nem szabad nyilvanvalé helyeken (példaul az
asztalon) tarolni. A megfeleld biztonsag érdekében a jelszé rendszeres megvaltoztatésa is
elengedhetetlen.

Hozzaférésvédelem

Az adatokhoz valé illetéktelen hozzaférés elkeriilése érdekében a képernydt a szoftver hasznalata utan

mindig le kell zarni. Ha a készuléket a felhaszn&l6 nem zarta le, néhany perc inaktivitas utan alvé
Uzemmod aktivalédik. Tovabbi intézkedések allnak rendelkezésre a felhasznal6k kezelésére.

Operacios rendszer frissitése

Az operacids rendszert a lehetd leggyakrabban frissiteni kell, hogy az IT-biztonsagot érinté fejlesztések

elérheték legyenek.
Biztonsagi mentés

A FotoFinder Hub a szinkronizalt adatok biztonsagi méasolataként szolgdl, példaul a FotoFinder

mobilalkalmazasokbdl. A biztonsagi mentések kizarélag a MongoDB Atlas és az Amazon AWS S3
segitségével torténnek (részleteket lasd az Adattdroldsfejezetben).

Ugyfélszolgalat

A szoftverrel kapcsolatos problémak esetén forduljon a FotoFinder ligyfélszolgalatdhoz a
support@fotofinder.de cimen.

Biztonsagi javitasok

A FotoFinder szoftver biztonsagi szempontbdl fontos frissitései esetén a frissités automatikusan
kozzétételre keriil és kozvetleniil elérhetd a felhasznald szamara a webbongészén keresztiil. A
FotoFinder Hub és legUjabb verzidinak eléréséhez internet sziikséges.

Betegjogok
A FotoFinder szoftver a kvetkezé szoftverfunkcidk segitségével biztositja a betegek GDPR szerinti
jogait:
- Helyesbitéshez valo jog (3. fejezet, 16. cikkely)

A FotoFinder szoftver funkcidja: A beteg adatainak modositasa

- Torléshez valé jog (A személyes adatok tarolasanak megsziintetéséhez vald jog) (3. fejezet, 17.
cikkely)

A FotoFinder szoftver funkcioja: Beteg torlése
- Adathordozhatdsaghoz vald jog (3. fejezet 20. cikkely)
A FotoFinder szoftver funkcidja: Jelentés nyomtatasa, amely tartalmazza az 6sszes képet
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2.2.8 Adatfeldolgozas

A FotoFinder Systems a személyes adatokat a Titoktartas, az Integritas, a Rendelkezésre allas, a
Felel6sségre vonhatdsag és a Hitelesség elveinek megfeleléen kezeli. A FotoFinder szoftver
reklammentes. A FotoFinder adatbazisanak tartalmat az adatvédelmi elGirasoknak megfelelen
kezeljik. Az adatbazis, beleértve a tarolt képeket is, nem keriil feldolgozasra, felhasznélasra, tarolasra
vagy harmadik fél szamara hozzaférhet6vé tételre. Az adatokat nem kapcsoljuk 6ssze a felhasznaléra
vagy az eszkozre vonatkozo, harmadik féltél szarmazé adatokkal, és nem hasznaljuk fel harmadik fél
szamaéra reklamozasra, az On reklamozasara vagy markaépitési célokra. Az adatbazisba csak a
meglévé hibak diagnosztizalasdhoz és megoldasahoz sziikséges mértékben lehet betekinteni. A
FotoFinder Al-pontszdm elemzés a képadatok feldolgozasahoz blob-képeket hasznal. Az Al-pontszdm
szolgaltatas nem elemez semmilyen adatot az Gigyfelek szdndéka nélkiil. Az algoritmus nem fér hozza a
betegadatokhoz. A generalt adatokat kizardlag elemzési célokra hasznaljak fel.

2.2.9 Adattarolas

A FotoFinder Hub az Amazon felh6szolgaltatasait hasznalja az adattarolashoz. A strukturalis és a blob-
képadatokat az EU-ban, irorszagban és Németorszagban talalhaté AWS-szervereken taroljak
(MongoDB, AWS S3). Minden adatot a HIPAA-kovetelményeknek megfeleléen HTTPS-titkositassal
latnak el a tovabbitas és a tarolas soran. Biztonsagos és titkositott tarolast konfiguréltunk biztonsagi
mentésekkel. Az AWS adatkézpontja az ISO/IEC 27001:2013, 27017:2015, 27018:2019, ISO/IEC
9001:2015 és CSA STAR CCM v3.0.1 szabvanyok szerint tanusitott. Rendelkezlink az AWS és a MongoDB
szamara a HIPAA (1996-os Egészségugyi biztositasi hordozhatdsagi és elszamoltathatdsagi torvény)
altal megkovetelt Uzleti tarsult megéallapodasokkal. Az Al Score kiszamitasakor az adatok tarolasa az Al
licenc tipusatdl fliggden eltéré médon torténik: Az Al Score lekéréskor az elemzendé mikrokép
masolata biztonsagos kapcsolat (HTTPS és SSL tanusitvannyal biztositott) segitségével feltdltésre
kerlil egy biztonsagos FotoFinder felhészerverre. A kép az Al-pontszam elemzés ideje alatt ott
tarolodik, majd azt kdvetben azonnal torlésre keriil. Csak az Al-pontszamot kuldik vissza az tigyfélnek
egy biztonsagos kapcsolaton keresztiil (HTTPS és SSL tanusitvannyal védett). A feltdltott képeket ezért
csak az elemzés idStartamara taroljak kiils6leg, amely néhany masodperctél legfeljebb néhany percig
tart. Az egyes mikrofelvételeken kivil semmilyen beteginformécié nem kerdl elkiildésre. Az egyéb
betegadatokat tovabbra is az ligyfél telephelyén lévé helyi rendszerben taroljak. A személyes adatokat
az lizleti kapcsolat fennallasa alatt és azon tul a torvényes megdrzési idészakoknak megfeleléen
taroljak.

2.2.10 Tiizfal

A mobilkliensekre nem vonatkoznak tlizfalszabalyok, az Android/iOS alapértelmezett specifikacioi
kerlilnek alkalmazasra. Az Amazon WAF konfiguracidkon keresztil tovabbi tlizfalszabalyok keriilnek
alkalmazasra a Hub szamara.

2.2.11 Halozati adatfolyamok

Kommunikécié a szoftver-kliensekkel/ API-kliensekkel

Az adatok szinkronizélasa a FotoFinder Hub-bal internetkapcsolaton (Ethernet vagy Wi-Fi) keresztul
torténik. Az alkalmazas nyilvanosan hozzéaférhetd. Az ligyfelekkel valé kommunikacié REST API-n
keresztlil valdsul meg. Az ligyfelek altal a Hub felé kiildott adatok titkositasa a https specifikacionak
megfeleléen torténik, TLS 1.2 vagy magasabb verzidval / SSL 2 verzidval. A biztonsag eréssége a https
specifikacionak megfelelé; az Gigyfél ellenérzi a Hub SSL tanUsitvanyait (egyirany). Az tigyfelek kozétti
adatcsere JSON formatumban térténik (az AP1 v2-n keresztl). A cserélt adatok licenc/felhasznal6i
informé&cidkat, betegadatokat, képeket, munkameneteket és masodvélemények eredményeit
tartalmazzak. A képek binaris képekként keriilnek feltoltésre, és megfelel6 engedélyezés mellett az
Amazon AWS S3-ban keriilnek tarolasra. A webbongész6k kézotti adatcsere a HTML-tartalmon
keresztul torténik.
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Kommunikéacio az Amazon AWS-szel

Az AWS SDK belséleg a HTTPS-t (REST API over TCP/IP) hasznalja az Amazon S3-mal val6
kommunikéaciéhoz. A MongoDB Atlas esetében az alkalmazas a MongoDB Wire protokollon keresztil
csatlakozik egy TLS titkositast hasznald, biztonsagos TCP/IP kapcsolaton keresztiil. Az Amazon AWS-
szel cserélt adatok titkositasa a https-nek megfelel6en torténik.

specifikacio, TLS 1.2 vagy magasabb verzié / SSL 2 verzi6. A Hub ellenérzi az Amazon altal biztositott
SSL/TLS tanusitvanyokat. Az Amazon S3 HTTPS / TLS segitségével titkositott binaris adatokat
(képeket) fogad vagy cserél. AMongoDB Atlas és a Hub k6z6tti adatcsere JSON formatumban torténik,
és TLS-sel, valamint tarolas kdzben (AES-256) titkositva van.

Kommunikacio kiilsd szolgaltatasokkal

A kiilsé szolgaltatas az interneten (Wi-Fi/Ethernet) keresztiil kéri a Hub webes API-jat a
bejelentkezéshez, majd a Hub felhasznaldi hitelesit6 adatokkal vald bejelentkezés utan megadott API-
kulccsal letolti a képfajlokat és a metaadatokat. A protokoll https, a kiilsé szolgaltatasok kozotti
adatcsere a https specifikacionak megfelelen titkositva van (tdmogatja a TLS 1.2 és magasabb
verziéju protokollt). A kiilsé szolgaltatasok a https szabvanynak megfeleléen ellenérzik a Hub
tanUsitvanyat. A kiilsé szolgaltatas a mikroszkopos képet JPEG fajlként, valamint a kép metaadatait
XML fajlként tolt le a Hub-rdl. A kiilsé szolgaltatas https-en keresztill lekérdezi és megjeleniti a Hub-
fiok adatait.
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2.3 Kompatibilis FotoFinder hardver

A szoftver a kovetkezd tartozékokkal és egyéb (orvosi) eszkozokkel és termékekkel vald
0sszekapcsolhatdsagra szolgal:

B FotoFinder mobile (valtozat: handyscope pro)

- DermLite handyscope
- Arendszerkdvetelményeknek megfeleld kereskedelmiforgalomban kaphatd okostelefonok és
tablagépek (lasd a handyscope pro kézikényvet)

B FotoFinder mobile (valtozat: skeen):
- FotoFinder skeen (hardvereszkoz) lencsecsatlakozéval és toltdallomassal (lasd a FotoFinder

skeen kézikdnyvét)

B  meesma (nem orvostechnikai eszkoz, csak esztétikai célokra)
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3 Biztonsagi eléirasok

3.1 Rendeltetésszerii hasznalat

A FotoFinder Hub egy felhéalapu képtarold platform mobil dermatoszképokhoz. A FotoFinder Hub
célja a képek, a beteginforméciok és az elemzési eredmények tarolasa és megjelenitése. A FotoFinder
Hub az ép emberi bér mikroszképos és makroszkopos képeinek dokumentalasara és a bor id6beli
valtozasainak megjelenitésére szolgéal. A FotoFinder Hub nem alkalmas diagnézis felallitasara, mivel ez
az orvos feladata. A FotoFinder Hub célja, hogy kommunikaljon més FotoFinder szoftverekkel és
adatokat cseréljen. A FotoFinder Hub az el6fizetések és a felhasznaldk kezelésére szolgal.

3.2 Felhasznalébi csoportok

A kovetkezd célcsoportok dolgozhatnak az alkalmazassal, ha rendelkeznek a sziikséges képesitéssel:

Felhasznéldi
csoport
Orvosi vagy
egészségugyi
szakemberek
(Elsédleges
felhasznaloi
csoport)

Demografiai adatok

Jellemz6 munkakor:
bérgydgyasz, haziorvos,
orvos/orvosgyakornok
Eletkor: atlagosan 24 és 65 év
kozott

Nem: minden nem

Erzékszervi képességek: a
munkakor betdltéséhez
szlikséges normal képességek.

Kognitiv képességek, beleértve a
memadriat: a munkakdr
bet6ltéséhez szilkséges normal
képességek.

Varhatd/tervezett képesités,

munkatapasztalat, készségek

- Orvosi szakképesités (vagy ilyen
képzésben val6 részvétel)

- Bérbetegségek
diagnosztizlasara képzett

- IT-tapasztalat

- Videoképzés a FotoFinder
munkatéarsa vagy a forgalmazo
cég munkatarsa altal

Az alkalmazast csak orvosok vagy a b8rrak vagy mas bérbetegségek klinikai diagndézisaban jartas
egészseglgyi szakemberek hasznélhatjak.

3.3 Hasznalati kérnyezet

B Atermék professzionalis orvosi kdrnyezetben (pl. klinika, korhaz) torténd hasznalatra késziilt
a(z) (Id. fejezet 3.2 Felhasznal6i csoportok) Felhasznaloi csoportokfejezetben leirt felhasznal 6k

szamara.

B Ahasznalat tarsadalmi vagy klinikai kdrnyezetére vonatkozéan nincsenek tovabbi

kovetelmények.

B Atermék nem alkalmas nem szakemberek altali hasznalatra.




3

3.4 Betegcsoport

A szoftver olyan betegek kezelésére hasznalhatd, akik megfelelnek a kdvetkezé kritériumoknak:

Javallatok

Bérelvaltozasokkal, dltaldaban anyajegyekkel rendelkez6 betegek
Tobbszoros anyajegy szindrdmaban szenvedd betegek

Altaldnos bérgyulladdsban szenvedé betegek

Pikkelysomorben szenvedd betegek

A fejbdrrel kapcsolatos rendellenességekben szenved6 betegek

Mentalis betegségek

B  Nincs korlatozéas

Fizikai elofeltételek

B Avizsgalandé testrészeken/elvaltozasokon nem lehet nyilt seb vagy sértilés.

B  Avizsgalando testrészek/elvaltozasok nem lehetnek testnyilasokban vagy nyalkahartyakon.

A célcsoportba tartozé betegek kozé tartoznak a demograéfiai tényez6ktdl (pl. nem, életkor,
foglalkozas), fizikai tényez6ktdl (pl. magassag, testslly, erd) vagy tarsadalmi, vallasi és kulturalis
hattértél fiiggetleniil minden beteg. A FotoFinder szoftverben lehetéség van kiilonb6zé bértipusok
dokumentalasara.
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3.5 Javallatok és ellenjavallatok

Javallatok
ICD-kod

L57
C44
L82
D48
D18
L98
L81
C43
D03
D03
C43
C43
C43
C43
C43
C43
C43
D22
D22
D22
D22
D22
D22
D22
D22
L81
L81
L81
L81
L82
L82
D23
D04.9
L40
L43
D36
L85
C80
L63
L64
L66
B35.0
F63.3
L21
L63.0
L63.1
L63.2
L65.0
L65.1
L65.2
L66.0
L66.1
L66.2
L66.3
L66.4

Leiras
Actinic keratosis
Basal cell carcinoma
Benian lichenoid keratosis
Atvpical nevus
Hemanagioma
Hemorrhage
Lentigo simplex
Malignant melanoma
Malignant melanoma in situ
Lentigo maliana
Lentigo maliana melanoma
Superficial spreading malignant melanoma
Nodular malignant melanoma
Acrolentiainous maliagnant melanoma
Amelanotic malignant melanoma
Desmoplastic malignant melanoma
Malignant melanoma, not further classified
Melanocytic nevus
Papillary melanocytic nevus
Acral melanocytic nevus
Blue nevus
Spindle-cell nevus
Spitz nevus
Halo nevus
Melanocytic nevus with congenital part
Naevus spilus
Lentigo simplex
Aaminated melanocytic nevus
Irritated seborrheic keratosis
Seborrheic keratosis
Lentigo solaris/senilis
Dermatofibroma
Bowen” s Disease
Psoriasis
Lichen ruber planus
Benign neoplasm
Keratoakanthoma
Spinocellular Carcinoma
Alopecia areata
Alopecia androgenetica
Scarred alopecia
Tinea barbae and tinea capitis
Trichotillomania
Seborrhoeic dermatitis
Alopecia (capitis) totalis
Alopecia universalis
Ophiasis
Teloaen effluvium
Anagen effluvium
Alopecia mucinosa
Pseudopelade
Lichen planopilaris
Folliculitis decalvans

Perifolliculitis capitis abscedens (dissecting cellulitis)

Folliculitis ulerythematosa reticulata




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 conaenital malformations of inteaument (Aplasia cutis
C44.9 Sauamous cell carcinoma

Lap. 1. Javallatok

Ellenjavallatok

A termék nem alkalmas nyalkahéartyak, szemek, természetes vagy mesterséges testnyilasok vagy sértilt
bér felvételének tarolasara, illetve az elsédleges értékelés tdmogatasara.

A szoftver nem diagnosztizal betegségeket. A diagnézis feléllitasa a szakorvosok feladata! Segiti a
bdrgyodgyaszt a fenti indikaciok megkiilonboztetésében.

Az Al-pontszam csak a 2 mm és 20 mm kozotti atmérdji elvaltozasok értékelésére alkalmas. A vizsgalt
elvaltozas nem lehet sz6rs teriileten, és nem lehet 30 mm-nél kdzelebb idegen testekhez vagy béron
lévé jelolésekhez (pl. tetovalasok).

A Moleanalyzer pro Al-pontszamat Fitzpatrick -1 [ll-as bértipusu betegeken tesztelték, ezért csak naluk
hasznalhaté. Ne hasznalja az Al-pontszamot a IV-es és a magasabb bértipustiak esetében.

3.6 Klinikai elonyok

A FotoFinder Hub a kévetkezd klinikai elé6nydket célozza meg a felhasznald/beteg szamara:

A szoftver lehet6vé teszi a betegkezelést, valamint a dermatoszkdpos képek biztonsagos tarolasat,
dokumentalaséat és elemzését. Ez javitja az orvos azon képességének felismerését és pontossagat,
hogy lokalizalja a bérelvaltozasok valtozasait és kiilonbségeit. Az ilyen valtozasok azonositasa
tamogatja a bérrak korai felismerését.

A felhasznaldk feltolthetnek egy nem egyértelmi diagndzisi képet a Second Opinion szolgaltatasba,
hogy masodik véleményt kapjanak a dermatoszkoépia (tele-dermatoldgiai szolgaltatas) szakemberétdl.
Ez a szolgaltatas tAmogatja az egészséguigyi szakembereket a helyes diagndzis felallitasaban.

Az elvaltozas mesterséges intelligencia algoritmussal (konvollciés neurdlis halézat - CNN) térténd
elemzése tobb informaciét nydjt az elvaltozasrol és annak rosszindulatt potencialjarol, hogy
tAmogassa az egészségligyi szakembert dontésében.

Teljesitmény jellemzdk
A FotoFinder Hub a kdvetkezd teljesitményjellemzéket hatarozza meg és teljesiti:

B  Ateledermatolégusok diagnosztikai pontossaga javul a személyes bSrgydgyaszokhoz képest
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3.7 Fennmaradod kockazatok

AFIGYELMEZTETES

Az el6irasok betartdsa és a kockazatcsokkentd intézkedések végrehajtasa ellenére sem lehet
minden kockazatot teljesen kizarni. A termék hasznalataval kapcsolatban fennmaradé kockazatok
az alabbiakban vannak felsorolva.

A képzetlen személyzet altal végzett helytelen miikodtetés a beteg sériilését okozhatja.

A szoftverbe helyteleniil bevitt informacidk, illetve a betegek vagy képek kezelé altali helytelen
hozzarendelése téves értelmezéshez vezethet. Ennek kdvetkezménye lehet egy bérbetegség
sziikségtelen kezelése vagy késleltetett kezelése.

Afelhasznalé altal torténd helytelen hasznalat nem zarhaté ki teljesen, annak ellenére, hogy
frasbeli hasznalati utasités és képzés biztositott.

Ha a felhasznal6 a diagndzist kizarolag a szoftver eredményei alapjan allitja fel (beleértve az Al-
pontszamot), az a bérbetegség sziikségtelen vagy késleltetett kezeléséhez vezethet.

Az algoritmus félreértelmezése nem zarhato ki.

3.7.1 IT-biztonséag

Az alabbi, IT-biztonsaggal kapcsolatos fennmaradd kockézatok a kockazatkezelési intézkedések
bevezetése ellenére sem zarhatok ki teljesen:

Mas felhasznald hitelesité adatainak, példaul felhasznalénevének és jelszavanak elérése és
hasznélata (Spoofing)

Atartos adatok rosszindulatl megvéaltoztatasa vagy médositasa, valamint az adatatvitel soran
torténé megvaltoztatasa (hamisitas).

Tiltott mliveletek végrehajtasa olyan rendszerben, amely nem képes a miveletek nyomon
kovetésére (visszautasitas).

Olyan fajl olvasésa, amelyhez nem volt hozzaférése, vagy adatok olvasasa atvitel kozben
(informaciokozlés)

Az érvényes felhasznalok hozzaférésének megtagadasa, példaul egy webszerver ideiglenes
elérhetetlenné vagy hasznalhatatlanna tétele (szolgaltatas megtagadasa).

Kivaltsagos hozzaférés megszerzése erbforrasokhoz azzal a céllal, hogy jogosulatlanul elérjenek
informécidkat vagy veszélybe sodorjanak egy rendszert (jogosultsagok kiterjesztése)

Ezek a fennmarad6 kockazatok ahhoz vezethetnek, hogy a legrosszabb esetben terapias
betegadatokat tesznek kdzzé a beteg nevével egyiitt.
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3.8 Eldrelathato rendellenes hasznalat

A kdvetkezé pontok a szoftverrel valé elére lathato visszaéléseket irjak le:

Az orvos tévesen feltételezi, hogy a szoftver diagndzist allit fel.

Az orvos a diagnézist kizar6lag a szoftver eredményeire alapozza.

A dokumentaciéhoz sziikséges mintavétel sériilt b6rén, nyalkahartyan vagy testnyilasokban
torténik.

Az orvos gy véli, hogy az Al-pontszdm pontossaga allithato, és feltételezi, hogy a pontszam az
anyajegy rosszindulatisagat jelzi.

Az orvos Al-pontszdmot kér egy olyan képre, amely nem felel meg a kdvetelményeknek, példaul
a testszérzet, a lathato tetovalas vagy az elvaltozas mérete miatt.
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3.9 AFotoFinder

@FOtOFinder Hub Ezt a szoftver szekci6t megtalalod a hub kezdSoldalén, a bal alsé sarokban.

Itt 1athatod

- Az adatvédelmi szabalyzat

- A Szolgéltatési Feltételek

- a szoftver értesitési teriilete, példaul
WA gyartd elérhetdségei
M Szoftververzids informéacidk

Jelmagyarazat:

CE-jeldlés

Gyarto

Szarmazasi orszag / Gyartas datuma

Sorozatszam / Szoftveres verzié

Orvostechnikai eszkoz

A svajci képviselét jelzi:
Johner Medical Schweiz GmbH, Tafelstattstrasse 13a, 6415 Arth, Svajc

E%%%

U D I Egyedi eszk6zazonositd

=

Elektronikus felhasznéaléi kézikdnyv

elFU indicator

Egyesiilt Kirdlysag Megfeleléségértékelés

Az Egyesiilt Kiralysagért felelés személy: FotoFinder Systems Ltd., 100 Addison Road, W148DD
London, Egyesult Kiralysag

Honlaplapunk

DoR
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@FotoFinder

EU- DECLARATION OF CONFORMITY

Hersteller / Manufacturer; FotoFinder Systems GmbH
Adresse [ address: Industriestralie 12
84364 Bad Birnbach
Deutschland/Germany

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

Benannte Stelle / Notified Body TUvV SUD Product Service GmbH
Ridlerstrale 65
80339 Miinchen / Munich
Germany

Zertifikations-Nr. / Certificate Ne. G10 115802 0002

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

FotoFinder Hub
Version: 2025.3

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: lla {Annex VIII MDR)

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

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

Konformitatsbewertungsverfahren / (EU) 2017/745, Annex IX Chapters | &I

Conformity assessment

Diese Erkldrung ist gliltig, bis sie durch eine neue Version ersetzt wird / This declaration is valid until
superseded by a new version. \ Tt

Bad Birnbach, 28.01.2026 AR
Susi Rumreich, PRRC
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