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1 O tomto navode naobsluhu

B Bezpecnostné incidenty suvisiace s vyrobkom musia byt nahlasené vyrobcovi a prislusnému
organu krajiny, v ktorej ma prevédzkovatel sidlo.

B Vyvojavyroba vietkych produktov spolocnosti FotoFinder Systems GmbH sa vykonava v stlade
s aktualnymi normami ISO 13485.
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2 InStalacia, aktualizacie a odinstalovanie

FotoFinder Hub je webova aplikacia. Vydavanie novych verzii softvéru je vyhradne riadené
spolo¢nostou FotoFinder a zverejiuju sa hned ako budu k dispozicii. Pre FotoFinder Hub nie st

potrebné Ziadne aktualizacie ani inStalacia, najnovsiu vydand verziu je mozné ziskat pomocou domény
hub.fotofinder.de.

Odinstalovanie sa nevztahuje na webovu aplikaciu. Aby pouzivatel mohol ukondit sluzbu Hub, musi

odstranit svoj Gcet. Pred odstranenim G¢tu si nezabudnite uloZit a exportovat vietky dolezité (idaje.
Udaje z vyrovnavacej pamate sa vymazu spolu s Gi¢tom.

2.1 Systémové poziadavky

2.1.1 Fyzikalne parametre

Svetelné podmienky prostredia musia umozriovat manipulaciu s aplikaciou, t. j. prezeranie obrazkov,
Upravu obrazkov a zadavanie idajov. Pracovisko by sa malo vyhybat priamemu slne¢nému Ziareniu,
odrazom na obrazovke a nevhodnému nastaveniu kontrastu, osvetlenia alebo farieb. Displej
pouZzivany na zobrazenie Hub aplikacie FotoFinder musi byt vodorovne zarovnany.

FotoFinder Hub je mozné otvorit na akomkolvek zariadeni s minimalnou velkostou obrazovky 300
pixelov. Odportcané rozliSenie je 1920 x 1080 pixelov.

Neuplatriuju sa Ziadne dalSie obmedzenia.

2.1.2 Socialne a psychické prostredie

Socialne a psychické prostredie musi pouzivatelovi umoznit ovladat aplikaciu bez negativneho vplyvu
stresu alebo rozptylenia. Neuplatfiuju sa Ziadne dalSie obmedzenia.

2.1.3 InZinierstvo zasobovania
Aplikacie vyzaduju nasledujice IT prostredie:
Operacny systém: Webova aplikacia, podporuje prehliadace s operacnymi
systémami macOS a Windows
Podporované prehliadace: B Brave
B  Firefox
B Chromium
B Safari
Minimalne poziadavky na hardvér: Poditac, smartfén alebo tablet splfiajlci nasledujice
poZiadavky:
B Displej s minimalne 300 pixelmi, odporicané
rozliSenie: 1920 x 1080 pixelov
B PouZiva podporovany prehliadac (jadro)
B Internetové pripojenie pre prihlasenie,
synchronizaciu, druhy ndzor a Al skore

Ak sa hardvérové zariadenie, s ktorym sa pouziva Hub,
pouZiva aj v kombinacii s mobilnou aplikaciou
FotoFinder, pozrite si dalSie hardvérové poZiadavky pre
mobilnd aplikaciu FotoFinder.
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2.2

2.2.1

2.2.2

2.2.3

2.2.4

2.2.5

2.2.6

2.2.7

Uvahy o IT bezpeénosti

Dal3ie informacie tykajlce sa IT bezpe&nosti sii uvedené vo Vyhlaseni vyrobcu o bezpe&nosti
zdravotnickych pomécok (formuldr MDS2) a je mozné si ich vyZiadat na adrese info@fotofinder.de.

Heslo

Autoriza¢né mechanizmy sa uplatriujd prostrednictvom prihlasenia pomocou e-mailu a hesla. Heslo by
malo mat dizku aspoii 8 znakov a malo by pozostavat z pismen, &islic a $pecialnych znakov (1, &, %). Je
délezité vyhybat sa pouzivaniu slov zo slovnika, mien alebo osobnych udajov. Okrem toho by hesla
nemali byt uloZené na viditelnych miestach (napriklad na stole). Pre zaistenie dostatocnej bezpeénosti
je tieZ nevyhnutné heslo pravidelne menit.

Ochrana pristupu

Aby sa predislo neopravnenému pristupu k tdajom, obrazovka by mala byt po pouziti softvéru vzdy
uzamknuta. Ak zariadenie nie je uzamknuté pouzivatelom, po niekolkych minttach necinnosti sa
aktivuje rezim spanku. K dispozicii su dalSie opatrenia na spravu pouzivatelov.

Aktualizacia operacéného systému

Operacny systém by sa mal aktualizovat Co najpravidelnejSie, aby sa dosiahli vylepSenia v oblasti IT
bezpecnosti.

Zaloha

FotoFinder Hub slazi ako zaloha synchronizovanych dét, napr. z mobilnych aplikacii FotoFinder.
Zalohy sa vykonéavaju vyhradne cez MongoDB Atlas a Amazon AWS S3 (podrobnosti najdete v kapitole
Ukladanie dat).

Podpora

V pripade problémov so softvérom moZete kontaktovat FotoFinder podporu na adrese
support@fotofinder.de.

Bezpeénostné zaplaty

V pripade aktualizacii softvéru FotoFinder tykajlcich sa zabezpecenia sa aktualizicia automaticky
zverejni a bude priamo dostupna pouzivatelovi prostrednictvom webového prehliadaca. Na pristup k
FotoFinder Hub a jeho najnovsim verzidm je potrebny internet.

Prava pacientov
Softvér FotoFinder zabezpecuje prava pacientov podla GDPR pomocou nasledujicich softvérovych
funkcit:
- Prévo na opravu (Kapitola 3, ¢lanok 16)
Funkcia v softvéri FotoFinder: Zmena Udajov o pacientovi
- Pravo na vymazanie (pravo byt zabudnuty/a) (Kapitola 3, ¢lanok 17)
Funkcia v softvéri FotoFinder: Odstranenie pacienta
- Pravo na prenosnost tidajov (Kapitola 3, ¢lanok 20)
Funkcia v softvéri FotoFinder: Tlac spravy obsahujicej vietky obrazky
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2.2.8 Spracovanie udajov

Spoloc¢nost FotoFinder Systems spracovava osobné (idaje v sulade so zasadami dévernosti, integrity,
dostupnosti, zodpovednosti a pravosti. Softvér FotoFinder neobsahuje reklamy. Obsah vasej databazy
FotoFinder bude spravovany v stlade s predpismi o ochrane (idajov. Databaza vratane uloZenych
obrazkov nebude spracovand, pouZivana, uchovavana ani spristupnena tretim stranam. Udaje nebudu
prepojené s dajmi tretich stran o pouzivatelovi alebo zariadeni a nebudi pouzité na reklamu tretich
stran, na vase reklamné ucely ani na Gcely budovania znacky. Databaza bude zobrazena iba v rozsahu
potrebnom na diagnostiku a vyrieSenie akychkolvek existujlcich portch. FotoFinder analyza pomocou
Al skére vyuZiva na spracovanie obrazovych udajov blob obrazky. Sluzba Al skdre neanalyzuje Ziadne
Udaje bez zameru z&kaznikov. Algoritmus nem@ pristup k idajom pacienta. Vygenerované Gdaje sa
pouZivajd vylucne na analytické Ucely.

2.2.9 Ukladanie dat

FotoFinder Hub vyuZiva na ukladanie Gidajov cloudové sluzby od spolo¢nosti Amazon. Strukturélne a
blob obrazové Gdaje su hostované na serveroch AWS so sidlom v EU v irsku a Nemecku (MongoDB,
AWS S3). VSetky udaje st Sifrované pri prenose a ukladani podla poZiadaviek HIPAA prostrednictvom
HTTPS Sifrovania. Nakonfigurovali sme bezpecné a Sifrované uloZisko so zadlohami. Datové centrum
AWS je certifikované podla noriem ISO/IEC 27001:2013, 27017:2015, 27018:2019, ISO/IEC 9001:2015 a
CSA STAR CCM v3.0.1. Disponujeme zmluvami o obchodnom partnerstve, ktoré vyZaduje HIPAA (Health
Insurance Portability and Accountability Act of 1996) pre AWS a MongoDB. Pri vypocte Al skére sa
ukladanie Gdajov riesi odlisne v zavislosti od typu pouzitej Al licencie: Pri vyziadani Al skére sa képia
mikroobrazka, ktory sa ma analyzovat, nahra prostrednictvom bezpecného pripojenia
(zabezpeceného protokolmi HTTPS a SSL) na zabezpeceny cloudovy server FotoFinder. Obrazok sa
tam uloZi pocas trvania analyzy Al skére a nasledne sa ihned po nej vymaze. Iba samotné Al skére sa
zakaznikovi odosle spat prostrednictvom bezpeéného pripojenia (zabezpeéeného protokolmi HTTPS a
SSL). Nahrané obrazky sa preto ukladaja externe iba pocas trvania analyzy, ktora trva od niekolkych
sekind do maximalne niekolkych minat. Okrem jednotlivych mikrosnimok sa neodosielaji Ziadne
informacie o pacientovi. Ostatné informacie o pacientovi zostavajd uloZené v lokdlnom systéme u
zakaznika. Osobné Gdaje budd uchovavané pocas trvania obchodného vztahu a aj dlhsie v stlade so
zakonnymi lehotami uchovavania.

2.2.10 Firewall

Pre mobilnych klientov sa nevztahuja Ziadne pravidla brany firewall, pouzivajd sa predvolené
Specifikacie systému Android/iOS. Pre Hub sa prostrednictvom konfiguracii Amazon WAF uplatriuju
dalsie pravidla brany firewall.
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2.2.11 Sietové datové toky

Komunikécia so softvérovymi klientmi / API klientmi

Déata sa s FotoFinder Hub synchronizuju cez internetové pripojenie (Ethernet alebo Wi-Fi). Aplikacia je
verejne dostupna. Komunikéacia s klientmi prebieha cez REST API. Udaje odosielané z klientov do Hubu
su Sifrované podla Specifikacie https, TLS verzie 1.2 alebo vy$Sej / SSL verzie 2. Bezpe¢nostna Groveri je
podla pecifikicie https; klient overuje SSL certifikaty Hubu (jednosmerne). Udaje medzi klientmi sa
vymiefaju vo formate JSON (prostrednictvom rozhrania API v2). Vymiefiané Udaje obsahuju
informacie o licencii/pouZivatelovi, idaje o pacientoch, obrazky, reldcie a vysledky druhého nazoru.
Obrazky sa nahravaju ako binarne obrazky a ukladaji sa v Amazon AWS S3 s prislusnou autorizaciou.
Udaje medzi webovymi prehliadaémi sa vymiefajud prostrednictvom HTML obsahu.

Komunikéacia s Amazon AWS

AWS SDK na komunikéciu s Amazon S3 interne pouziva HTTPS (REST APl cez TCP/IP). V pripade
MongoDB Atlas sa aplikacia pripaja prostrednictvom protokolu MongoDB Wire cez zabezpecené
pripojenie TCP/IP s pouzitim TLS $ifrovania. Udaje vymiefiané s Amazon AWS si $ifrované podla
Specifikacie https,

TLS verzia 1.2 alebo vyssia / SSL verzia 2. Centrum overuje SSL/TLS certifikaty poskytované
spolo¢nostou Amazon. Amazon S3 prijima alebo vymiefia bindrne Gdaje (obrazky) Sifrované cez
HTTPS/TLS. Udaje medzi MongoDB Atlas a Hub sa vymiefiajd vo forméate JSON a st $ifrované pomocou
TLS a v pokoji (AES-256).

Komunikacia s externymi sluzbami

Externa sluzba vola webové APl Hubu cez internet (Wi-Fi/ethernet) na prihlasenie a potom nacita
subory obrazkov a metadata pomocou AP kllca, ktory je udeleny po prihlaseni's prihlasovacimi
Udajmi pouZzivatela Hubu. Protokol je https, Gdaje vymienané medzi externymi sluzbami st Sifrované
podla Specifikdcie https (podporuje TLS 1.2 a vys$si). Externé sluzby overuju certifikat Hubu podla https
Standardu. Externa sluzba stahuje mikroskopicky obrazok ako JPEG stibor z Hubu a metadata obrazka
ako XML sUbory. Externa sluzba nacitava a zobrazuje informdcie o0 Hub Ucte, a to vietko cez https.
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2.3 Kompatibilny FotoFinder hardveér

Softvér je ureny na pripojenie k nasledujicemu prislusenstvu a inym (zdravotnickym) zariadeniam a
produktom:

B FotoFinder mobile (variant: handyscope pro)

- DermLite handyscope
- Komer&né smartfény a tablety, ktoré splfiaja systémové poZiadavky (pozri ndvod na pouZitie
handyscope pro)

B FotoFinder mobile (variant: skeen):
- FotoFinder skeen (hardvérové zariadenie) s nddstavcom objektivu a nabijacou stanicou (pozri

navod na pouZitie FotoFinder skeen)

B meesma (Ziadna zdravotnicka pomdcka, len na estetické ucely)
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3 Bezpecnost

3.1 Zamyslané pouzitie

FotoFinder Hub je cloudovd platforma na ukladanie obrazkov pre mobilné dermatoskopy. Ucelom
aplikacie FotoFinder Hub je ukladat a zobrazovat obrazky, informacie o pacientoch a vysledky analyz.
FotoFinder Hub je uréeny na dokumentéciu mikroskopickych a makroskopickych snimok neporusenej
ludskej pokozky a na vizualizaciu zmien pokoZky v priebehu ¢asu. FotoFinder Hub nie je uréeny na
stanovenie diagndzy, pretoZe ta je na zodpovednosti lekara. FotoFinder Hub je ureny na komunikaciu
s inym softvérom FotoFinder a vymenu Gdajov. FotoFinder Hub je uréeny na spravu predplatného a

spravu pouZivatelov.

3.2 Skupiny pouZivatelov

S aplikdciou méZu pracovat nasledujlce cielové skupiny s potrebnou kvalifikaciou:
Ocakavana/zamyslana kvalifikacia,
pracovné skisenosti, zru¢nosti

Skupina
pouzivatelov
Zdravotnicki
alebo
medicinski
pracovnici
(Primarna
skupina
pouZzivatelov)

Demografické udaje

- Typicka pracovna pozicia:
dermatoldg, lekar/lekar v
odbornej priprave

- Vek: v priemere medzi 24 a 65
rokmi

- Pohlavie: vSetky pohlavia

- Senzorické schopnosti: bezné

schopnosti potrebné na plnenie
pracovnych povinnosti

- Kognitivne schopnosti vratane

pamate: bezné schopnosti
potrebné na plnenie pracovnych
povinnosti

Odborna kvalifikacia ako lekar
(alebo v priprave na tato poziciu)
Vyskoleny v diagnostikovani
koznych ochoreni

Skusenostis IT

Videoskolenie od zamestnanca
spolocnosti FotoFinder alebo
zamestnanca distribucnej
spolocnosti

Aplikaciu mozu pouzivat iba lekari alebo zdravotnicki pracovnici vyskoleni v klinickej diagnostike
rakoviny koZe alebo inych koZnych ochoreni.

3.3 PouZivatelské prostredie

B Produktje uréeny na poutzitie v profesionalnom lekarskom prostredi {(napr. klinika, nemocnica)
pouzivatelmi opisanymi v kapitole o Skupindch pouzivatelov (3.2 Skupiny pouzivatelov).

B Neexistuju Ziadne dalSie poziadavky na socialne alebo klinické prostredie pouZivania.

B  Produkt nie je uréeny na pouzitie laikmi.
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3.4 Populécia pacientov

Softvér sa mbze pouZit na lie¢bu pacientov, ktori splfiaji nasledujlice kritéria:

Indiké&cie

Pacienti s koznymi léziami, vSeobecne znamienkami
Pacienti so syndromom viacerych névov

Pacienti s generalizovanym zapalom koZe

Pacienti s psoridzou vulgaris

Pacienti trpiaci ochoreniami vlasovej pokoZky

Dusevné choroby

B Ziadne obmedzenia

Fyzické predpoklady

B Castitela/lézie, ktoré sa maju vy3etrit, nesmd mat otvorené rany alebo zranenia.

B Castitela/lézie, ktoré sa maju vy3etrit, sa nesmi nachadzat v telesnych otvoroch ani na
slizniciach.

Zamyslana populdcia pacientov zahffia pacientov bez ohladu na demografické faktory (napr. pohlavie,
vek, povolanie), fyzické faktory (napr. vySka, hmotnost, sila) alebo socidlne, naboZenské a kultdrme
pozadie. V softvéri FotoFinder je mozné dokumentovat rozne typy pokozky.
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3.5 Indikacie a kontraindikacie

Indikacie
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

Popis
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

7ab.1. Indikacie

Kontraindikacie

Produkt nie je urceny na ukladanie snimok sliznic, oci, prirodzenych alebo umelych otvorov alebo
poranenej pokozky, ani na podporu pociato¢ného posudenia.

Softvér nediagnostikuje choroby. Uréenie diagndzy je zodpovednostou Specializovaného
zdravotnickeho personalu! Pomaha dermatoldgovi pri rozliSovani medzi vy$sie uvedenymi
indikaciami.

Al skére dokdZe vyhodnotit iba lézie s priemerom od 2 mm do 20 mm. Posudzovana lézia by sa nemala
nachadzat v ochlpenej oblasti a nemala by byt blizSie ako 30 mm od cudzich telies alebo znaciek (napr.
tetovani).

Al skére zariadenia Moleanalyzer pro bolo testované na pacientoch s typom pokozky Fitzpatricka
[--111, a preto by sa malo pouzivat iba u nich. Al skére nepouzivajte pre typ pokozky IV a vyssi.

3.6 Klinické prinosy

FotoFinder Hub je zamerany na nasledujuci klinicky prinos pre pouzivatela/pacienta:

Softvér umoZiiuje spravu pacienta, ako aj bezpe¢né ukladanie, dokumentdciu a analyzu
dermoskopickych snimok. To zvySuje detekciu a presnost schopnosti lekara lokalizovat zmeny a
rozdiely koznych [ézii. Identifikacia takychto zmien podporuje véasné odhalenie rakoviny koZe.

PouZivatelia mdZu nahrat obrazok s nejasnou diagnézou do sluzby druhého nazoru, aby ziskali druhy
nazor od Specialistu na dermoskopiu (teledermatologicka sluzba). Tato sluzba podporuje
zdravotnickych pracovnikov pri urovani spravnej diagndzy.

Analyza lézie algoritmom umelej inteligencie (konvolu¢na neurdnova siet - CNN) poskytuje viac
informacii o |ézii a jej potenciali byt maligny, aby podporila lekdra v jeho rozhodnuti.

Vykonnostné charakteristiky
Nasledujtice vykonnostné charakteristiky st $pecifikované a spliiané FotoFinder Hubom:

B Diagnosticka presnost teledermatoldgov sa zlepsila v porovnani s prezenénymi dermatologmi
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3.7 Zvyskové rizika

A VAROVANIE

Napriek dodrziavaniu vsetkych predpisov a implementacii opatreni na minimalizaciu rizik nie je
mozné vetky rizika Uplne vylucit. Zvyskové rizika, ktoré existuju v stvislosti s pouzivanim produktu,
su uvedené nizsje.

Nesprdvna obsluha nezaskolenym personalom moze spdsobit zranenie pacienta.

Nespravne zadanie informécii do softvéru alebo nespravne priradenie pacientov alebo snimok
prevadzkovatelom moZe viest k nespravnej interpretacii. Doésledkami méZe byt zbytocna liecba
alebo oneskorena lie¢ba kozZného ochorenia.

Ani napriek poskytnutym pisomnym pokynom a $koleniu nemoZno Gplne vylucit nespravne
pouZzivanie pouzivatelom.

Ak pouZzivatel zalozi diagndzu vylucne na vysledkoch softvéru (vratane Al skére), méze to viest k
zbytocnej alebo oneskorenej lie¢be kozného ochorenia.

Neda sa vyl(cit nespravna interpretacia algoritmu.

3.7.1 IT bezpecnost

Ani napriek implementacii opatreni na kontrolu rizik nemozno Uplne vylicit nasledujlce zostatkové
rizika tykajlce sa IT bezpecnosti:

Pristup k prihlasovacim Gdajom iného pouZivatela, ako je pouZivatelské meno a heslo, a ich
pouzivanie (falSovanie udajov)

Zlomyselna zmena alebo Uprava trvalych udajov a zmena Gidajov pocas prenosu (manipulacia)
Vykondvanie zakazanych operacii v systéme, ktory nema schopnost sledovat tieto operacie
(popieranie)

Citanie stiboru, ku ktorému nebol udeleny pristup, alebo &itanie Gdajov po&as prenosu (zneuZitie
informaécii)

Pokus o odmietnutie pristupu platnym pouzivatelom, napriklad do¢asnym znepristupnenim
alebo znefunkénenim webového servera (odmietnutie sluzby)

Ziskanie privilegovaného pristupu k zdrojom s cielom ziskat neopravneny pristup k informaciam
alebo ohrozit systém (navySenie privilégi)

Tieto zvyskové rizikd mo6zu v najhor§om pripade viest k zverejneniu terapeutickych Gdajov o
pacientoch spolu s menom pacienta.
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3.8 Predvidatelné nespravne pouizitie

Nasledujlce body popisuju predvidatelné nespravne pouZivanie softvéru:

Lekar nespravne predpoklada, Ze softvér urci diagndzu.

Lekar zaklada svoju diagndzu vyluéne na vysledkoch softvéru.

Ziadost o dokumentaciu sa vykonava na neporusenej pokozke, slizniciach alebo v telesnych
otvoroch.

Lekar sa domnieva, Ze presnost Al skore je preukézana, a predpokladd, Ze toto skore je
ukazovatelom malignity znamienka.

Lekar si vyZiada Al skére pre obrazok, ktory nespliia poZiadavky, napr. kvdli ochlpeniu,
viditelnému tetovaniu alebo velkosti ézie.
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3.9 O aplikacii FotoFinder

(FotoFinderHub  T(ito sekciu softvéru najdete na domovskej stranke hubu viavo dole.

Tu moZete vidiet

- Zéasady ochrany sukromia

- Podmienky pouZivania

- Oblast softvérovych notifikacii napriklad

H Kontaktné Gdaje vyrobcu
M Informécie o verzii softvéru

Vysvetlenie symbolov:

Oznacenie CE

Viyrobca

Krajina pévodu / Datum vyroby

Sériové Cislo / Softvérova verzia

Zdravotnicka pomdcka

Oznacuje $vajciarskeho zastupcu:
Johner Medical Schweiz GmbH, Tafelstattstrasse 13a, 6415 Arth, Svajciarsko

E%%%

UDI Jedineénd identifikacia zariadenia

=

Elektronicky navod na pouzitie

elFU indicator

Postdena zhoda v Spojenom kralovstve
Zodpovedna osoba pre Spojené kralovstvo: FotoFinder Systems Ltd., 100 Addison Road, W148DD
Londyn, Spojené kralovstvo

Domovska stranka

DoR
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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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