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1 Apie Sias naudojimo instrukcijas

B  Apiesugaminiu susijusius saugos incidentus bltina pranesti gamintojui ir atitinkamos Salies,
kurioje jsisteiges operatorius, kompetentingai institucijai.

B  Visi ,FotoFinder Systems GmbH*“ produktai kuriami ir gaminami laikantis galiojanciy 1SO 13485
standarty.
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2 |]diegimas, atnaujinimai ir pasalinimas

~FotoFinder Hub“ yra Ziniatinklio programa. Naujy programinés jrangos versijy iSleidimu rapinasi tik
~FotoFinder®. Jos paskelbiamos, kai tik parengiamos. ,,FotoFinder Hub“ nereikia atnaujinti ar jdiegti,
naujausia isleista versija galima pasiekti naudojant domena hub.fotofinder.de.

Ziniatinklio programai idinstaliavimas netaikomas. Norédamas nutraukti ,,Hub® paslauga, naudotojas
turi istrinti savo paskyra. Pries iStrindami paskyra, bltinai iSsaugokite ir eksportuokite i$ jos visus
svarbius duomenis. Spartinancioje atmintyje jrasyti duomenys istrinami kartu su paskyra.

2.1 Sistemos reikalavimai

2.1.1 Fizikiniai parametrai

Aplinkos apsvietimo salygos turi bati tokios, kad bty galima dirbti su programa, t. y. perZitréti vaizda,
keisti vaizda ir jvesti duomenis. Darbo vietoje reikia vengti tiesioginiy saulés spinduliy, atspindziy
ekrane ir netinkamy kontrasto, apsvietimo ar spalvy nustatymy. Ekranas, kuriame rodomas
»FotoFinder Hub“, turi bati pastatytas horizontaliai.

~FotoFinder Hub“ galima atidaryti bet kuriame jrenginyje, kurio maziausias ekrano dydis yra 300
pikseliy. Rekomenduojama 1920 x 1080 pikseliy skiriamoji geba.

Jokiy kity apribojimy netaikoma.

2.1.2 Socialinéir psichiné aplinka

Socialiné ir psichiné aplinka turi leisti naudotis programa be neigiamo streso ar blaskymo poveikio.
Jokiy kity apribojimy netaikoma.

2.1.3 Tiekimo inZinerija

Sioms programoms reikalinga tokia IT aplinka:

Operaciné sistema: Ziniatinklio programa, palaikanti narsykles su ,MacOS“ ir
SWindows® operacinémis sistemomis
Palaikomos narsykliy bazés: B, Brave"
[ | ,,Firefox*
B .Chromium®
B | Safari¢
Minimalis techninés jrangos Kompiuteris, iSmanusis telefonas arba plansetinis
reikalavimai: kompiuteris, atitinkantys Siuos reikalavimus:

M Ekranas su ne maziau kaip 300 pikseliy,
rekomenduojama raiska: 1920 x 1080 pikseliy

M Naudoja palaikoma narsykle (bazé)

H Interneto rysys prisijungimui, sinchronizavimui,
antrajai nuomonei ir DI balui gauti

Jei aparaturos jrenginys ,,Hub* naudojamas kartu su
»FotoFinder mobile“, zr. papildomus ,,FotoFinder
mobile“ techninés jrangos reikalavimus.
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2.2 1T saugumo aspektai

2.2.1

2.2.2

2.2.3

2.2.4

2.2.5

2.2.6

2.2.7

Papildoma informacija apie IT sauguma pateikiama Gamintojo atskleidimo pareiskime dél medicinos
prietaisy saugumo (MDS2 forma), kurio galima paprasyti adresu info@fotofinder.de.

Slaptazodis

Autorizavimo mechanizmai taikomi prisijungiant e. pastu ir slaptazodziu. Slaptazodis turi bati ne
trumpesnis kaip 8 Zenkly, sudarytas is raidZiy, skaiciy ir specialiyjy Zenkly (!, &, %). Svarbu vengti
Zodziy i$ Zodyno, vardy ar asmeniniy duomeny. Be to, slaptazodziy nereikéty laikyti prieinamose
vietose (pvz., ant stalo). Kad baty uztikrintas pakankamas saugumas, btina reguliariai keisti
slaptazod;.

Prieigos apsauga

Kad bty iSvengta neteisétos prieigos prie duomeny, po programinés jrangos naudojimo visada reikia
uZrakinti ekrana. Jei naudotojas jrenginio neuzrakina, po keliy minuciy neveikimo jjungiamas miego
rezimas. Yra papildomy naudotojy valdymo priemoniy.

Operacinés sistemos atnaujinimas
Operaciné sistema turi bati kuo reguliariau atnaujinama, kad baty galima pagerinti IT sauguma.
Atsarginés kopijos

~FotoFinder Hub“ naudojamas kaip atsarginé sinchronizuoty duomenu, pvz., i$ ,,FotoFinder*
mobiliyjy programuy, kopija. Atsarginés kopijos daromos tik per ,MongoDB Atlas® ir ,Amazon AWS S3“
(daugiau informacijos rasite skyriuje Duomeny saugykla).

Pagalba

ISkilus programinés jrangos problemoms, galite kreiptis j ,FotoFinder® pagalbos tarnyba adresu
support@fotofinder.de.

Saugumo pataisymai

Jei ,FotoFinder programiné jranga atnaujinama saugumo aspektu, atnaujinimas automatiskai
paskelbiamas ir tiesiogiai pasiekiamas naudotojui per Ziniatinklio narsykle. Norint pasiekti ,,FotoFinder
Hub“ ir naujausias versijas, reikia interneto prieigos.

Pacienty teisés
~FotoFinder“ programiné jranga uZtikrina pacienty teises pagal BDAR, naudodama Sias programinés
jrangos funkcijas:
- Teisé j iStaisyma (3 skyriaus 16 straipsnis)
»FotoFinder“ programinés jrangos funkcija: Keisti paciento duomenis
- Teisé j iStrynima (teisé bati pamirstam) (3 skyriaus 17 straipsnis)
sFotoFinder programinés jrangos funkcija: IStrinti paciento duomenis
- Teisé j duomeny perkeliamuma (3 skyriaus 20 straipsnis)
~FotoFinder programinés jrangos funkcija: Spausdinti ataskaita su visais vaizdais
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2.2.8 Duomeny tvarkymas

»FotoFinder Systems* tvarko asmens duomenis laikydamasi konfidencialumo, vientisumo,
prieinamumo, atskaitomybés ir autentiSkumo principy. ,FotoFinder“ programinéje jrangoje reklamos
néra. Jasy ,FotoFinder* duomeny bazés turinys bus tvarkomas pagal duomeny apsaugos taisykles.
Duomeny bazé, jskaitant saugomus vaizdus, nebus tvarkoma, naudojama, saugoma ar prieinama
treciosioms Salims. Duomenys nebus siejami su treciyjy Saliy duomenimis apie naudotoja ar jrenginj ir
nebus naudojami treciyjy Saliy reklamos, jasy reklamos ar prekés Zenklo kiirimo tikslais. Duomeny
bazé bus perzitrima tik tiek, kiek reikia diagnozuoti ir pasalinti esamus gedimus. ,,FotoFinder“ DI balo
analizé vaizdo duomenims apdoroti naudoja ,blob“ vaizdus. DI balo paslauga neanalizuoja jokiy
duomeny be klienty valios. Algoritmas neturi prieigos prie paciento duomeny. Sugeneruoti duomenys
naudojami tik analitiniais tikslais.

2.2.9 Duomeny saugojimas

~FotoFinder Hub“ duomeny saugojimui naudoja ,Amazon® debesijos paslaugas. Struktdriniai ir ,,blob“
vaizdy duomenys saugomi AWS serveriuose, esanciuose ES, Airijoje ir Vokietijoje (,MongoDB*, AWS
S$3). Visi duomenys perduodant ir laikant Sifruojami pagal HIPAA reikalavimus naudojant HTTPS
Sifravima. Sukonfigiravome saugia ir Sifruota saugykla su atsarginémis kopijomis. AWS duomeny
centras yra sertifikuotas pagal ISO/IEC 27001:2013, 27017:2015, 27018:2019, ISO/IEC 9001:2015 ir CSA
STAR CCMv3.0.1. Turime sutartis su verslo partneriais, kuriy reikalaujama pagal HIPAA (1996 m.
Sveikatos draudimo perkeliamumo ir atskaitomybés aktas) dél AWS ir ,,MongoDB*“. Apskaiciuojant DI
bala, duomeny saugojimas tvarkomas skirtingai, atsizvelgiant j tai, kokio tipo DI licencija naudojama:
UZsakant DI bala, analizuojamo mikrovaizdo kopija saugiu rysiu (apsaugotu HTTPS ir SSL sertifikatu)
jkeliama j saugy ,FotoFinder debesijos server|. Vaizdas ten saugomas Al balo analizés metu ir iSkart
po jos istrinamas. Saugiu rysiu {(apsaugotu HTTPS ir sertifikuotu SSL) klientui vél siunciamas tik DI
balas. Todél jkelti vaizdai iSoréje saugomi tik analizés, kuri trunka nuo keliy sekundziy iki keliy
minuciy, metu. Be pavieniy mikrovaizdy, nesiunciama jokia informacija apie pacienta. Kita informacija
apie pacienta ir toliau saugoma kliento vietos sistemoje. Asmens duomenys bus saugomi verslo
santykiy galiojimo laikotarpiu irilgiau, laikantis teisés aktuose nustatyty saugojimo terminy.

2.2.10 Ugniasiené

Mobiliesiems klientams netaikomos jokios ugniasienés taisyklés, taikomos ,,Android® / ,,iOS*
numatytosios specifikacijos. Papildomos ugniasienés taisyklés taikomos ,,Hub* naudojant ,,Amazon
WAF“ konfigiiracijas.
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2.2.11 Tinklo duomeny srautai

Rysys su programinés jrangos klientais / API klientais

Duomenys su ,,FotoFinder Hub“ sinchronizuojami per interneto rysj (,Ethernet® arba ,Wi-Fi¢).
Programa yra prieinama viesai. RySys su klientais palaikomas per REST APL. IS klienty j ,,Hub*
siunciami duomenys Sifruojami pagal https specifikacija, TLS 1.2 arba aukstesne versija / SSL 2 versija.
Saugumo stiprumas atitinka https specifikacija; klientas tikrina ,,Hub* SSL sertifikatus (vienpusis).
Duomenimis tarp klienty keiciamasi JSON formatu (per APl v2). Duomenys, kuriais kei¢iamasi, apima
licencijos ir (ar) naudotojo informacija, paciento duomenis, vaizdus, seansus ir antrosios nuomonés
rezultatus. Vaizdai jkeliami kaip dvejetainiai vaizdai ir saugomi ,Amazon AWS S3“ su atitinkamais
jgaliojimais. Duomenimis tarp Ziniatinklio narsykliy keiciamasi naudojant HTML turinj.

Rysys su ,,Amazon AWS*

AWS SDK viduje rysiui su ,Amazon S3“ naudojamas HTTPS (REST API per TCP/IP). ,MongoDB Atlas“
atveju programa jungiasi per ,MongoDB Wire“ protokola per apsaugota TCP/IP rysj, naudojant TLS
sifravima. Duomenys, kuriais kei¢iamasi su ,,Amazon AWS¥, sifruojami pagal https

specifikacija, TLS 1.2 ar aukStesnés versijos / SSL 2 versijos. ,Hub* tikrina ,,Amazon® pateiktus
SSL/TLS sertifikatus. ,Amazon S3“ gauna arba keiciasi dvejetainiais duomenimis (vaizdais),
uzsifruotais per HTTPS / TLS. Duomenimis tarp ,MongoDB Atlas“ ir ,,Hub* kei¢iamasi JSON formatu ir
jie Sifruojami per TLS ir ramybés rezimu (AES-256).

Rysys su iSorés tarnybomis

ISoriné paslauga per interneta (Wi-Fi / Ethernet) kviecia ,,Hub* Ziniatinklio API, kad prisijungtu, tada,
naudodama API rakta, kuris suteikiamas prisijungus su ,,Hub* naudotojo jgaliojimais, gauna vaizdy
failus ir metaduomenis. Protokolas yra https, duomenys, kuriais kei¢iamasi tarp iSoriniy paslaugy,
Sifruojami pagal https specifikacijag (palaiko TLS 1.2 ir aukstesne versija). ISorinés paslaugos tikrina
»Hub* sertifikatg pagal https standarta. I1Soriné paslauga i$ ,,Hub* atsisiuncia mikroskopinj vaizda
kaip JPEG failg, o vaizdo metaduomenis - kaip XML failus. ISoriné paslauga gauna ir rodo ,,Hub*
paskyros informacija per https.
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2.3 Suderinama ,,FotoFinder* aparatiné jranga

Programiné jranga skirta prijungti prie toliau nurodyty priedy ir kity (medicinos) prietaisy bei gaminiy:

B  ,FotoFinder mobile“ (variantas: ,,handyscope pro*)

- ,DermLite handyscope“
- Komerciniai iSmanieji telefonai ir plansetiniai kompiuteriai, atitinkantys sistemos reikalavimus
(zr. ,handyscope pro“ vadova).

B  ,FotoFinder mobile“ (variantas: ,,skeen“):
- ,FotoFinder skeen“ (aparatiiros jrenginys) su objektyvo tvirtinimo jtaisu ir jkrovimo stotele (zr.

»FotoFinder skeen“ vadova)

B ,meesma‘“ (ne medicinos prietaisas, skirtas tik estetikai)
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3 Sauga

3.1 Numatytoji paskirtis

3.2

»FotoFinder Hub“ yra debesy kompiuterijos pagrindu sukurta mobiliyjy dermatoskopy vaizdy
saugojimo platforma. ,,FotoFinder Hub“ paskirtis - saugoti ir rodyti vaizdus, informacija apie pacienta
ir analizés rezultatus. ,,FotoFinder Hub“ skirta mikroskopiniams ir makroskopiniams nepazeistos
Zmogaus odos vaizdams dokumentuoti ir odos pokyciams laikui bégant vizualizuoti. ,FotoFinder Hub“
néra skirta diagnozei nustatyti, nes tai yra gydytojo atsakomybé. ,,FotoFinder Hub* skirta naudoti
kartu su kita ,,FotoFinder” programine jranga ir keistis duomenimis. ,,FotoFinder Hub“ skirta

prenumeratos ir naudotojy valdymui administruoti.

Naudotojy grupés

Su programéle gali dirbti Sios tikslinés grupés, turincios reikiama kvalifikacija:

Naudotojy Demografiniai duomenys
grupé
MeQicinos ar - Tipinis darbo pavadinimas:
svgﬂga_tos Dermatologas, gydytojas,
prieziuros gydytojas stazuotojas
speC|§1I|s.ta{ - Amzius: vidutiniskai nuo 24 iki 65
(Pagrindiné

. mety
naudotojy o .
grupé) - Lytis: visy lyciy

- Jutiminiai gebéjimai: jprasti
gebéjimai, reikalingi darbui
atlikti

- Kognityviniai gebéjimai, jskaitant
atmintj: jprasti gebéjimai,
reikalingi darbui atlikti

Numatoma / planuojama

kvalifikacija, darbo patirtis, jgudziai

- Gydytojo profesiné kvalifikacija (arba
rengiamasi ja jgyti)

- Apmokyti diagnozuoti odos ligas

- Patirtis IT srityje

- ,FotoFinder® darbuotojo arba
platinimo jmonés darbuotojo
vaizdo mokymai

Programéle gali naudoti tik gydytojai arba sveikatos prieZiliros specialistai, mokantys kliniskai

diagnozuoti odos véZj arba kitas odos ligas.

3.3 Naudojimo aplinka

B Gaminys skirtas naudoti profesionalioje medicinos aplinkoje (pvz., klinikoje, ligoninéje)
naudotojams, aprasytiems skyriuje Naudotojy grupés (3.2 Naudotojy grupés).

W Néra jokiy papildomy reikalavimy, susijusiy su socialine ar klinikine naudojimo aplinka.

B Produktas neskirtas naudoti neprofesionalams.
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3.4 Pacienty populiacija

Sig programine jranga galima naudoti gydant pacientus, kurie atitinka $iuos kriterijus:

Indikacijos

M Pacientai, turintys odos pazeidimy, apgamy apskritai

M Pacientai, sergantys daugybiniy apgamy sindromu

M Pacientai, sergantys bendru odos uZdegimu

M Pacientai, sergantys paprastaja psoriaze

M Pacientai, sergantys galvos odos ligomis

Psichikos ligos

M Apribojimy néra

Fizinés prielaidos

M Tiriamos kaino dalys / pazeidimai turi bati be atviry Zaizdy ar suzalojimy.
M Tiriamos kiino dalys ir (ar) pazeidimai neturi bati klino angose ar gleivinése.

Numatoma pacienty populiacija apima pacientus, nepriklausomai nuo demografiniy veiksniy (pvz.,
lyties, amZiaus, profesijos), fiziniy veiksniy {pvz., Gigio, svorio, jégos) ar socialinés, religinés ir kultlrinés
aplinkos. Su programine jranga ,,FotoFinder” galima dokumentuoti skirtingus odos tipus.
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3.5 Indikacijos ir kontraindikacijos

Indikacijos
ICD kodas

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

Aprasymas

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

1 lent.. Indikacijos

Kontraindikacijos

Produktas néra skirtas gleiviniy, akiy, natdraliy ar dirbtiniy angy, paZeistos odos vaizdams saugoti
arba pirminiam vertinimui atlikti.

Programiné jranga nediagnozuoja ligy. UZ diagnozés nustatyma atsako gydytojai specialistai! Ji
padeda dermatologui atskirti pirmiau minétas indikacijas.

Pagal DI bala galima jvertinti tik 2-20 mm skersmens pazeidimus. Vertinamas paZeidimas neturi bati
plaukuotoje vietoje ir neturi bati arciau kaip 30 mm nuo svetimkiniy ar Zymiy (pvz., tatuiruociy).
»Moleanalyzer pro“ DI balas buvo iSbandytas su pacientais, turinciais I-11l Fitzpatricko odos tipa,
todél turéty bati naudojamas tik jiems. Nenaudokite DI baly IV ir auksStesnio tipo odai.

3.6 Klinikiné nauda

Naudojant "FotoFinder Hub", siekiama $ios klinikinés naudos vartotojui / pacientui:

Programiné jranga leidzia valdyti pacientus, taip pat saugiai saugoti, dokumentuoti ir analizuoti
dermoskopinius vaizdus. Tai pagerina gydytojo gebéjimo lokalizuoti odos pazeidimy pokycius ir
skirtumus aptikima ir tiksluma. Tokiy pokyciy nustatymas padeda anksti nustatyti odos vézj.

Vartotojai gali jkelti vaizda su neaiskia diagnoze j antrosios nuomonés paslauga, kad gauty antra
dermatoskopijos specialisto nuomone (teledermatologijos paslauga). Si paslauga padeda medicinos
specialistams nustatyti teisingg diagnoze.

PaZzeidimo analizé dirbtinio intelekto algoritmu (konvoliucinis neuroninis tinklas - CNN) suteikia
daugiau informacijos apie pazeidima ir jo potenciala bati piktybiniu, kad padéty medicinos specialistui
apsispresti.

Eksploatacinés charakteristikos
"FotoFinder Hub" nurodo ir atitinka Sias eksploatacines charakteristikas:

B Teledermatology diagnostinis tikslumas yra geresnis, palyginti su tiesioginiais dermatologais
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3.7

3.7.1

Liekamoji rizika

A sPEJIMAS.

Nepaisant to, kad laikomasi visy teisés akty ir jgyvendinamos rizika mazinancios priemoneés,
negalima visiskai pasalinti visy pavojy. Toliau iSvardyti su produkto naudojimu susije liekamiegji
pavojai.

B Neparengtam darbuotojui netinkamai naudojant jranga gali biiti pakenkta pacientui.

B Neteisingai j programine jranga jvedus informacija arba operatoriui neteisingai priskyrus pacientus
ar vaizdus, gali buti padaryta klaidinga interpretacija. To pasekmés gali bati nereikalingas
gydymas arba pavéluotas odos buklés gydymas.

M Negalima visi$kai atmesti naudotojo netinkamo naudojimo galimybés, nepaisant to, kad naudotojui
buvo pateiktos rasytinés instrukcijos ir jis buvo iSmokytas.

B Jei naudotojas diagnoze grindZia tik programinés jrangos (jskaitant DI balg) rezultatais, gali bati,
kad odos buklés gydymas bus nereikalingas arba uzdelstas.

Negalima atmesti neteisingo algoritmo interpretavimo galimybés.

IT saugumas

Nepaisant to, kad yra jgyvendintos rizikos kontrolés priemonés, negalima visiSkai atmesti toliau

nurodytos likutinés rizikos, susijusios su IT saugumu:

B Prieiga prie kito naudotojo duomeny, pvz., naudotojo vardo ir slaptazodzio, ir jy naudojimas
(apgaulé)

B Piktavaliskas nuolatiniy duomeny keitimas ar modifikavimas ir duomeny keitimas juos perduodant
(klastojimas)

M DraudZiamy operacijy atlikimas sistemoje, kurioje néra galimybés atsekti operacijy (atmetimas)

M Skaitymas failo, prie kurio nebuvo suteikta prieiga, arba perduodamy duomeny skaitymas
(informacijos atskleidimas)

B Bandymas neleisti prieigos teisétiems naudotojams, pvz., laikinai padaryti Ziniatinklio serverj
nepasiekiama arba netinkamg naudoti (atsisakymas aptarnauti)

B Privilegijuotos prieigos prie iStekliy jgijimas, siekiant gauti neleisting prieiga prie informacijos arba
pakenkti sistemai (privilegijy padidinimas)

Dél Sios likutinés rizikos blogiausiu atveju gali biti paskelbti terapiniai paciento duomenys ir paciento
vardas bei pavarde.
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3.8 Numatomas netinkamas naudojimas

Tolesniuose punktuose aprasomas galimas netinkamas programinés jrangos naudojimas:

M Gydytojas neteisingai mano, kad programiné jranga nustato diagnoze.

M Gydytojas savo diagnoze grindZia tik programinés jrangos rezultatais.

B Programa dokumentavimui naudojama tiriant nepaveikta oda, gleivines arba kiino angas.

M Gydytojas mano, kad galima teigti, jog DI balas yra tikslus, ir daro prielaida, kad balas rodo apgamo
piktybiskuma.

M Gydytojas praso nustatyti DI balg vaizdui, kuris neatitinka reikalavimy, pvz., dél kiino plauky,
matomos tatuiruotés ar pazeidimo dydzio.
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3.9 Apie ,FotoFinder*

(FotoFinder Hub Sig programinés jrangos skiltj galite rasti pagrindiniame centro puslapyje apacioje kairéje.

Cia galite pamatyti

- Privatumo politika

- paslaugy teikimo salygos

- programinés jrangos pranesimy srityje, pvz.,

B Gamintojo kontaktiniai duomenys
M Programinés jrangos versijos informacija

Simbolio paaiskinimas:

CE Zenklas
Gamintojas
Kilmés salis / pagaminimo data
DE
SN Serijos numeris / Programineés jrangos versija
MD Medicinos prietaisas

Atstovas Sveicarijoje:
»Johner Medical Schweiz GmbH¢, Tafelstattstrasse 13a, 6415 Arth, Sveicarija

UDI Unikalus jrenginio identifikavimas

EIE Elektroninis naudotojo vadovas

elFU indicator

l l K JK jvertinta atitiktis

C n UzZ JK atsakingas asmuo: ,FotoFinder Systems Ltd.“, 100 Addison Road, W148DD Londonas, Jungtiné
Karalysté

Pagrindinis puslapis
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EU - KONFORMITATSERKLARUNG
EU - DECLARATION OF CONFORMITY

Hersteller / Manufacturer: FotoFinder Systems GmbH
Adresse / address: Industriestrafte 12
84364 Bad Birnbach
Deutschland/Germany

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

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

Zertifikations-Nr. / Certificate No. (10 115802 0002

Wir erkldren hiermit in eigener Verantwortung, dass nachstehendes Produkt
We declare under aur 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. FoteFinder 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 VIIl MDR)

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

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

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

Conformity assessment

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

Bad Birnbach, 28.01.2026 LA /!
Susi Rumreich, PRRC
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