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Bu kullanim kilavuzu hakkinda

B  Urinle baglantili olarak meydana gelebilecek gilivenlik olaylar iireticiye ve operatdriin
bulundugu ilkenin yetkili makamina bildirilmelidir.

B  FotoFinder Systems GmbH'nin tiim iiriinlerinin gelistirilmesi ve liretimi mevcut I1SO 13485
standartlarina uygun olarak gerceklestirilmektedir.
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2 Kurulum, giincellemeler ve kaldirma

FotoFinder Hub web tabanli bir uygulamadir. Yeni yazilim siirimlerinin yayinlanmasi sadece
FotoFinder tarafindan yonetilir ve kullanima hazir oldugunda yayinlanir. FotoFinder Hub igin herhangi

bir glincelleme veya kurulum gerekli degildir; yayinlanan en son siirlime hub.fotofinder.de alan adi
kullanilarak erisilebilir.

Kaldirma islemi web tabanli uygulama icin gecerli degildir. Hub hizmetini sonlandirmak icin
kullanicinin hesabini silmesi gerekir. Litfen silmeden 6nce hesabinizdaki tiim ilgili verileri
sakladiginizdan ve disa aktardiginizdan emin olun. Onbellege alinan veriler hesapla birlikte silinir.

2.1 Sistem gereksinimleri

2.1.1 Fiziksel Parametreler

Cevreselisik kosullari uygulamanin kullanilmasina, yani gorlintliyl gdstermeye, gorlintliyl
degistirmeye ve veri girmeye izin vermelidir. Calisma ortami dogrudan giines isigindan, ekranda
yansimalardan ve kontrast, aydinlatma veya renk ile ilgili uygun olmayan ayarlardan kaginmalidir.
FotoFinder Hub gortintiilemek icin kullanilan ekran yatay olarak hizalanmalidir.

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

Baska herhangi bir kisitlama bulunmamaktadir.

2.1.2 Sosyal ve Zihinsel Ortam

Sosyal ve zihinsel ortam, kullanicinin uygulamayi stres veya dikkat dagitict unsurlarin olumsuz etkisi
olmadan galistirmasini miimkuin kilmalidir. Baska herhangi bir kisitltama bulunmamaktadir.

2.1.3 Tedarik Miihendisligi

Uygulamalar asagidaki BT ortamini gerektirir:

isletim sistemi: Web tabanli uygulama, macOS ve Windows isletim
sistemli tarayicilan destekler
Desteklenen tarayici tabanlari: B Brave
B Firefox
B Chromium
B Safari
Minimum donanim gereksinimleri: Asagidaki gereksinimleri karsilayan bilgisayar, akill

telefon veya tablet:

B Enaz300 piksele sahip ekran; dnerilen ¢ozinirlik:
1920 x 1080 piksel

B Desteklenen bir tarayici kullanir (taban)

B Giris, Senkronizasyon, ikinci Goriis ve Al Skoru icin
internet baglantisi (WiFi)

Hub ile birlikte kullanilan donanim cihazi ayni zamanda
FotoFinder mobile ile kullaniliyorsa, liitfen FotoFinder
mobile icin ek donanim gereksinimlerine bakin.
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2.2 BT-Giivenligi icin Dikkat Edilmesi Gerekenler

2.2.1

2.2.2

2.2.3

2.2.4

2.2.5

2.2.6

2.2.7

BT Giivenligine iliskin ek bilgiler Tibbi Cihaz Giivenligi i¢in Uretici A¢iklama Beyaninda (MDS2 formu)
listelenmis olup info@fotofinder.de adresi lizerinden talep edilebilir.

Sifre

Yetkilendirme mekanizmalari, e-posta ve sifre ile oturum agmak suretiyle uygulanir. Parola en az 8
karakter uzunlugunda olmali ve harflerin yani sira rakamlar ve 6zel karakterler de (!, &, %)
kullanilmalidir. Sozliikteki kelimeleri veya isimleri ya da kisisel verileri kullanmaktan kaginmak
onemlidir. Ayrica, sifreler goriinen yerlerde (6rnegin masanin lizerinde) tutulmamalidir. Yeterli
diizeyde giivenlik saglamak amaciyla sifrenin dlizenli olarak degistirilmesi de 6nemlidir.

Erisim Korumasi

Verilere yetkisiz erisimi 6nlemek icin, yazilimi kullandiktan sonra ekran her zaman kilitli tutulmalidir.
Cihaz kullanici tarafindan kilitlenmemisse, birkag dakika kullanilmadiginda uyku modu etkin hale
gelir. Kullanici yonetimi igin ek 6nlemler bulunmaktadir.

isletim sistemini giincelleyin
isletim sistemi, BT glivenligi ile ilgili iyilestirmeleri almasi icin miimkiin oldugunca diizenli olarak
guncellenmelidir.

Yedekleme

FotoFinder Hub, 6rnegin FotoFinder mobil uygulamalarindan senkronize edilen veriler igin yedekleme
gorevi goriir. Yedeklemeler yalnizca MongoDB Atlas ve Amazon AWS S3 araciligiyla gerceklestirilir
(ayrintilar icin Veri depolamabdliimiine bakin).

Destek

Yazilimla ilgili sorun yasamaniz durumunda support@fotofinder.de adresinden FotoFinder Destek ile
iletisime gegebilirsiniz.

Giivenlik yamalari

FotoFinder yaziliminin giivenlikle ilgili glincellemeleri s6z konusu oldugunda, giincelleme otomatik
olarak yayinlanir ve web tarayicisi araciligiyla dogrudan kullaniciya sunulur. FotoFinder Hub ve son
strimlerine erismek icin internet gereklidir.

Hasta haklan

FotoFinder yazilimi, asagidaki yazilim 6zelliklerini kullanarak GDPR'ye uygun olarak hasta haklarini
guivence altina alir:

- Diizeltme hakki (Boliim 3 Madde 16)
FotoFinder yazilimindaki 6zellik: Hasta verilerini degistirme
- Silme hakki (unutulma hakki) (Boliim 3 Madde 17)
FotoFinder yaziimindaki 6zellik: Hasta silme
- Veri tasinabilirligi hakki (Bolim 3 Madde 20)
FotoFinder yazilimindaki 6zellik: Tlim gortintiileri iceren Rapor yazdir
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2.2.8 Veriigleme

FotoFinder Systems, kisisel verileri Gizlilik, Biitiinliik, Erisilebilirlik, Hesap Verebilirlik ve Ozglinliik
ilkelerine uygun olarak isler. FotoFinder yazilimi reklamsizdir. FotoFinder veritabaninizin icerigi veri
koruma diizenlemelerine uygun olarak yonetilecektir. Ozellikle, depolanan gériintiilerin yer aldigi veri
tabani islenmeyecek, kullanilmayacak, depolanmayacak veya iictincii sahislarin erisimine
acilmayacaktir. Veriler, kullaniciya veya cihaza iliskin t¢lincii taraf verileriyle iliskilendirilmeyecek ve
Uglncu taraf reklamciligl, kendi reklamciliginiz veya marka amaclarinizigin kullanilmayacaktir. Veri
tabani yalnizca mevcut arizalari teshis etmek ve gidermek icin gerekli oldugu 6l¢lide
goriintiilenecektir. FotoFinder Al Skoru analizi, goriintl verilerini islemek icin blob (ikili bliyiik nesne)
goriintiileri kullanir. Al Skoru hizmeti, miisterilerin bu yonde istegi olmadan higbir veriyi analiz etmez.
Algoritmanin hasta verilerine erigsimi yoktur. Olusturulan veriler yalnizca analitik amaclarla kullanilir.

2.2.9 Veridepolama

FotoFinder Hub, veri depolama icin Amazon'un bulut hizmetlerini kullanir. Yapisal ve blob goriintii
verileri AB sinirlari i¢indeki irlanda ve Almanya’da bulunan AWS sunucularinda (MongoDB, AWS S3)
barindirilmaktadir. Tiim veriler, HIPAA gerekliliklerine uygun olarak, HTTPS sifrelemesi araciligiyla
aktarim ve depolama sirasinda sifrelenmektedir. Yedeklemelerle birlikte giivenli ve sifreli bir depolama
yapilandirdik. AWS veri merkezi ISO/IEC 27001:2013, 27017:2015, 27018:2019, ISO/IEC 9001:2015 ve
CSA STAR CCM v3.0.1 sertifikalarina sahiptir. AWS ve MongoDB icin HIPAA (1996 Saglik Sigortasi
Tasinabilirlik ve Sorumluluk Yasas) tarafindan gerekli gériilen is Ortag) Sézlesmelerini elden
¢ikariyoruz. Al Skoru hesaplamasi kullanilirken, veri depolama kullanilan, Al lisans tlriine gore farkli
sekilde ele alinir: Al Skoru talep edildiginde, analiz edilecek mikro gorlintiiniin bir kopyasi glivenli bir
baglanti (HTTPS ve SSL sertifikali) araciligiyla giivenli bir FotoFinder bulut sunucusuna ytiklenir.
Goruntd, Al Skor analizi siiresince burada saklanir ve hemen ardindan silinir. Yalnizca Al Skoru yine
glivenli bir baglanti (HTTPS ve SSL sertifikali) araciligiyla misteriye gonderilir. Bu nedenle yiiklenen
goriintiler yalnizca birkag saniyeden maksimum birkac¢ dakikaya kadar siiren analiz stiresi boyunca
harici olarak saklanir. Tekil mikro goriintiiler disinda hicbir hasta bilgisi gonderilmez. Diger hasta
bilgileri miisteri tesisindeki yerel sistemde saklanmaya devam eder. Kisisel veriler, is iliskisi sliresince
ve sonrasinda da yasal saklama surelerine uygun olarak saklanacaktir.

2.2.10 Giivenlik Duvari

Mobil istemciler icin hi¢bir giivenlik duvari kurali uygulanmaz ve Android/iOS varsayilan 6zellikleri
uygulanir. Amazon WAF yapilandirmalari araciligiyla Hub icin ek glivenlik duvar kurallari uygulanir.
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2.2.11 Ag veri akiglari

Yazilim istemcileri / APl istemcileri ile iletigim

Veriler bir internet baglantisi (Ethernet veya Wi-Fi) araciligiyla FotoFinder Hub ile senkronize edilir.
Uygulama herkesin erisimine aciktir. istemcilerle iletisim REST APl araciliiyla gerceklestirilir.
istemcilerden Hub'a génderilen veriler HTTPS spesifikasyonuna, TLS siiriim 1.2 veya (stii / SSL stiriim
2’ye uygun olarak sifrelenir. Glivenlik glicli HTTPS spesifikasyonuna goredir; istemci Hub'in SSL
sertifikalarini dogrular (tek yonli). istemciler arasinda veri alisverisi JSON formatinda yapilir (API v2
araciligiyla). Alisverisi yapilan veriler, lisans/kullanici bilgileri, hasta verileri, goriintiiler, oturumlar ve
ikinci gorils sonuglariniigerir. Gorlintuler ikili gortintiiler olarak yiiklenir ve uygun yetkilendirme ile
Amazon AWS S3'te saklanir. Web tarayicilari arasindaki veri alisverisi HTML icerigi araciligiyla yapilir.

Amazon AWS ile iletisim

AWS SDK, Amazon S3 ile iletisim kurmak icin dahili olarak HTTPS (TCP/IP lizerinden REST API) kullanir.
MongoDB Atlas bakimindan, uygulama, TLS sifrelemesi kullanan glivenli bir TCP/IP baglantisi
lizerinden MongoDB Wire Protokolii araciligiyla baglanir. Amazon AWS ile alisverisi yapilan veriler
HTTPS spesifikasyonuna

TLS siirlim 1.2 veya Uistli / SSL stiriim 2’ye uygun olarak sifrelenir. Hub, Amazon tarafindan saglanan
SSL/TLS sertifikalarini dogrular. Amazon S3, HTTPS / TLS araciligiyla sifrelenmis ikili verileri
(gortintiileri) alir veya aligveris eder. Verilerin MongoDB Atlas ve Hub arasinda alisverisi JSON
formatinda yapilir ve TLS araciligiyla ve beklemede sifrelenir (AES-256).

Dis hizmetlerle iletigim

Harici hizmet, oturum agmak igin internet (Wi-Fi/ethernet) tizerinden Hub'in web Uygulama
Programlama Araytiziine (API) istem gonderir ve ardindan Hub kullanici kimlik bilgileriyle oturum
acildiktan sonra verilen bir API Anahtarini kullanarak gorlinti dosyalarini ve meta verileri alir.
Protokol HTTPS'dir, harici hizmetler arasinda alisverisi yapilan veriler HTTPS spesifikasyonuna gore
sifrelenir (TLS 1.2 ve Ustlini destekler). Harici hizmetler Hub'in sertifikasint HTTPS standardina gore
dogrular. Harici hizmet, mikroskobik goriintliyli JPEG dosyasi olarak Hub'dan ve gorintii meta
verilerini XML dosyalari olarak indirir. Harici hizmet, Hub hesap bilgilerinin tamamini HTTPS lizerinden
alir ve goriintiiler.
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2.3 Uyumlu FotoFinder Donanimi

Yazilim, asagidaki aksesuarlar ve diger (tibbi) cihazlar ve Urlinlerle baglanti icin tasarlanmistir:

B FotoFinder mobile (varyant: handyscope pro)

- DermLite handyscope
- Sistem gereksinimlerini karsilayan ticari akilli telefonlar ve tabletler (bkz. Handyscope Pro
kullanim kilavuzu)

B FotoFinder mobil (varyant: skeen):
- FotoFinder skeen (donanim cihazi) lens baglantisi ve sarj istasyonu ile {(bkz. FotoFinder skeen

kilavuzu)

B meesma (tibbi cihaz yok, sadece Estetik icin)
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3 Guvenlik

3.1 Kullanim amaci

FotoFinder Hub, mobil dermatoskoplar icin bulut tabanli bir gériintii depolama platformudur.
FotoFinder Hub'in amaci gortintiileri, hasta bilgilerini ve analiz sonuclarini saklamak ve
goruntilemektir. FotoFinder Hub, biitlinligl bozulmamis insan cildinin mikroskobik ve makroskobik
gorintiilerinin dokliimantasyonu ve zaman icinde meydana gelebilecek cilt degisikliklerinin
gorlintiilenmesi 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

Tipveyasaglk  _  Tipikis unvani: Dermatolog, - Hekim olarak mesleki yeterlilik
ga_l|§an_lar| Uzman Doktor, Doktor/Egitim (veya bu konuda alinan egitim)
(kBllrlm:llll rubu) alan Hekim - Cilthastaliklarinin teshisi
ufianict gruby 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 uzmanlari tarafindan kullanilabilir.

3.3 Kullanim ortami

B Urin, Kullanici gruplari (cf. Chap. 3.2 Kullanici gruplari) béliimiinde aciklanan kullanicilar
tarafindan profesyonel bir tibbi ortamda (6rn. klinik, hastane) kullanilmak lizere tasarlanmistir.

B  Sosyalveya klinik kullanim ortami igin gecerli bagka bir gereklilik bulunmamaktadir.
B  Uriin, alaninda uzman olmayan kisiler tarafindan kullanilmak tizere tasarlanmamistir.
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3.4 Hasta populasyonu

Yazilim, asagidaki kriterleri karsilayan hastalari tedavi etmek icin kullanilabilir:

Endikasyonlar

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

Genel cilt iltihabi olan hastalar

Plak tipi sedef hastaligi (psoriasis vulgaris) olan hastalari

Kafa derisi ile ilgili rahatsizliklar olan hastalar

Mental hastaliklar

B Kisitlamayok

Fiziksel 6n kosullar

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

B Vicudun muayene edilecek kisimlari/lezyonlar viicut aciklarinda veya mukoza zarlarinda
bulunmamalidir.

Hedeflenen hasta popiilasyonu, demografik faktorler (orn. cinsiyet, yas, meslek), fiziksel faktorler (6rn.
boy, kilo, gii¢) veya sosyal, dini ve kiiltlirel gecmisten bagimsiz bir sekilde hastalar kapsamaktadir.
FotoFinder yazilimi iginde farkli cilt tiplerini géruntilemek mumkindr.
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3.5 Endikasyonlar ve kontrendikasyonlar

Indications
ICD Code

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

Description

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

Tab. 1. Indications

Kontrendikasyonlar

Uriin, mukoza zarlarinin, gdzlerin, dogal veya yapay viicut acikliklarinin veya yarali cildin gériintiilerini
saklamak veya ilk degerlendirmeyi desteklemek icin tasarlanmamistir.

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

Al puaniyalnizca 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 tizeri igin kullanmayin.

3.6 Klinik Faydalar

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

Yazilim, hasta yonetiminin yani sira dermoskopik goriintiilerin 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 ytikleyebilirler. Bu hizmet, tip uzmanlarinin dogru
bir tani koymalarini destekler.

Bir lezyonun yapay zeka algoritmasi (evrisimli sinir agi - 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:

[ | Teledermatologlarin tanisal dogrulugu yiiz yiize dermatologlara gore iyilestirildi
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3.7 Digerriskler

A UYARI

Tiim diizenlemelere uyulmasina ve risk azaltici dnlemlerin alinmasina ragmen, tiim riskler
tamamiyla ortadan kaldirilamaz. Uriinlin kullanimiyla baglantili olarak mevcut olan diger riskler
asagida listelenmistir.

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

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

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

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

Algoritmanin yanlis yorumda bulunma olasiligi goz ardi edilmemelidir.

3.7.1 BT-Giivenligi

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

Kullanici adi ve parola gibi baska bir kullanicinin kimlik bilgilerine erismek ve bunlari kullanmak
(Aldatma)

Kalici verilerin kotl niyetli olarak degistirilmesi veya lizerlerinde 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 calismak; 6rnegin bir web sunucusunu gegici olarak
erisilemez veya kullanilamaz hale getirmek (Hizmet Reddi)

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

Bu diger riskler, en kétli durumda, tedavi amacli hasta verilerinin hastanin adiyla birlikte
yayinlanmasina yol agabilir.
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3.8 Ongoriilebilir yanlis kullanim

Asagidaki hususlar yazilimin ongoriilebilir yanlis kullanimini agiklamaktadir:

Hekimin, hatali sekilde yazilimin bir tani koydugunu varsaymasi.

Hekimin, tanisini yalnizca yazilim sonuglarina dayandirmasi.

Doklimantasyon amaciyla uygulamanin, biitlinligi bozulmus cilt, mukoza zarlari veya viicut
aciklarinda gerceklestirilmesi.

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

Hekimin, 6rnegin, viicut killari, gorliniir dovme veya lezyonun boyutu nedeniyle gereksinimleri
karsilamayan bir goriinti icin Al Puani talep etmesi.
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3.9 FotoFinder Hakkinda

(FotoFinderHub Bu yazilim béliimiinii merkezin ana sayfasinda sol alt kosede bulabilirsiniz.

Burada gorebilirsiniz

- Gizlilik politikasi

- Hizmet Sartlari

- Yazilim bildirim alani 6rnegin
M Ureticinin iletisim bilgileri
M Yazilim striim bilgileri

Sembollerin aciklamasi:

0123 CE isareti

C€

Uretici Firma

Mense iilke / Uretim tarihi

SN Seri numarasli / Yazilim versiyonu

=
o

Tibbi cihaz

isvigre temsilcisini ifade eder:
Johner Medical Schweiz GmbH, Tafelstattstrasse 13a, 6415 Arth, isvicre

9]
T

UDI Benzersiz Cihaz Tanimlamasi

=

Elektronik kullanici kilavuzu

elFU indicator

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

Ana Sayfa

DER
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EU - DECLARATION OF CONFORMITY

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

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

Benannte Stelle / Notified Body TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstrafbe 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: 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 diagnesis, 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 VIIl MDR)

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

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

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

Conformity assessment

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

Bad Birnbach, 28.01.2026 AR
Susi Rumreich, PRRC
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