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1 A Kezelési utmutato

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

B  AFotoFinder Systems GmbH valamennyi termékének fejlesztése és gyartasa a hatalyos 1ISO
13485 szabvanyoknak megfelel6en torténik.
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2 Telepités, frissitések és torlés

A FotoFinder Systems GmbH elére telepitette a szoftvert a FotoFinder skeen hardvereszkozre. A
késziilék naponta automatikusan ellendrzi az Uj frissitések meglétét, és azokat éjszaka telepiti, feltéve,
hogy az akkumulator elegendd energiaval és érvényes internetkapcsolattal (WLAN) rendelkezik.

A felhasznald manualisan is telepitheti a frissitéseket itt: Bedllitdsok (Id. fejezet Fehler! Verweisquelle
konnte nicht gefunden werden. Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden werden.). Ezt az
opcidt akkor kell hasznalni, ha a késziiléket nem hagyjak bekapcsolva éjszakara, és ezért nem frissiil
automatikusan.

Afelhasznalo tajékoztatast kap a frissitésben szerepl6 valtozasokrol.

Automatikus értesitést fog kapni az Android operacids rendszer lehetséges frissitéseirél, és maga is
Utemezheti a telepitést. Ezeket a frissitéseket a Bedllitdsok / Rendszerkonfigurdcié meniben is
kezdeményezheti. A FotoFinder Systems azt ajanlja, hogy ezeket a telepitéseket mindig haladéktalanul
végezzék el.

A telepités csak a FotoFinder tamogatason keresztiil lehetséges. Az alkalmazast a felhasznalé nem
tudja eltavolitani. Felhivjuk figyelmét, hogy a késziilék eltavolitasa soran a helyileg tarolt adatok és a
gyorsitétarban tarolt adatok torlédnek. Mielétt elkiildi a késziiléket a FotoFinder ligyfélszolgalatanak,
kérjiik, szinkronizaljon minden adatot a FotoFinder Hub segitségével!

2.1 Rendszerkoévetelmények

GFotoFinder Hub

A FotoFinder skeen alkalmazas m(ikddése csak a hozza tartozd FotoFinder skeen hardvereszkézzel
egylitt lehetséges. Ez alapértelmezés szerint be van allitva a szoftver megfelelé miikodésének
biztositasa érdekében. A kdvetkezd tovabbi kvetelményeknek kell megfelelni:

- Operacids rendszer: Android: 10 vagy Ujabb

- Internetkapcsolat a bejelentkezéshez, szinkronizalashoz és Al Score-hoz (WiFi)

@MEGJEGYZES

Tamogatott Wi-Fi biztonsagi szabvanyok:

- WEP

- WPA/WPA2 Személyes

- WPA2/WPA3 Személyes

- WPA3 Személyes

- WPA-Vallalati

- Nyilvanos Wi-Fi webbongészds megerGsitéssel (Captive Portal)

Ezenkiviil a FotoFinder skeen alkalmazas (ld. fejezet Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden
werden. Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden werden.)hasznalatahoz egy felhasznaléi
fiok sziikséges a FotoFinder Hub-on (www.fotofinderhub.de).

A FotoFinder Hub egy webalapu alkalmazas. Ezért a FotoFinder mobile hasznalatahoz a hozzaférés
idépontjaban rendelkezésre all6 verzié a minimalisan sziikséges szoftver verzio.
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2.2 IT-biztonsagi megfontolasok

Az IT-biztonsagra vonatkozd tovabbi informacidk az orvostechnikai eszk6z6k biztonsagara vonatkozo
gyartoi kozzétételi nyilatkozatban (MDS2 nyomtatvany) szerepelnek, és a info@fotofinder.de cimen
kérheték.

2.2.1 Jelszé | PIN kéd

2.2.2

2.2.3

2.2.4

2.2.5

2.2.6

A hozzaférés-vezérelt Android sandbox kérnyezet a betegekkel kapcsolatos adatok biztonsagéra
szolgal. Ezenkiviil az alkalmazashoz olyan engedélyezési mechanizmusokat alkalmaznak, mint az e-
mail és jelszdval torténé bejelentkezés, valamint PIN-kdd és biometrikus adatok. A jelszénak legalabb
8 karakter hosszunak kell lennie, és betiikbél, valamint szamokbdl és specialis karakterekbél (!, &, %)
kell allnia. Fontos, hogy ne hasznaljon szotari szavakat, neveket vagy személyes adatokat. A PIN-kdd 4
karakter hosszu. Ezenkiviil a jelszavakat/ PIN-kddokat nem szabad nyilvanvalé helyeken (példaul az
asztalon) tarolni. A megfelel biztonsag érdekében a jelszd/ PIN-kéd rendszeres megvaltoztatasa is
elengedhetetlen.

Hozzaférésvédelem

Az adatokhoz valé illetéktelen hozzaférés elkeriilése érdekében a képerny6t a mobileszkdz hasznalata
utan mindig le kell zarni.

Ha a késziiléket a felhasznalé nem zarta le, néhany perc inaktivitas utan alvé izemmad aktivalddik.

A FotoFinder Hubban tovabbi intézkedések allnak rendelkezésre a felhasznaldk kezelésére.

Operacios rendszer frissitése

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

Biztonsagi mentés

A biztonsagi mentések kizarélag a FotoFinder Hubon keresztiil torténnek. A Hub az Amazon AWS S3-t
hasznalja a biztonsagi mentésekhez (részleteket lasd a 2.2.8. fejezetben: Adattarolas).

Ugyfélszolgalat

A szoftverrel kapcsolatos problémak esetén forduljon a FotoFinder tigyfélszolgalatahoz. Bizonyos
esetekben a hibaelemzés érdekében sziikséges lehet egy napléfajl elkiildése a FotoFinder
Ugyfélszolgalatnak. Ezért nem kerlil tovabbitasra semmilyen betegadat, csak a késziilék és a szoftver
metaadatai, mint példaul a készulék tipusa és operacios rendszere, az alkalmazas verzidja, hibak stb.
Az adatokat titkositott formaban, ZIP-fajlként tovabbitjak, és csak a szoftverfejlesztd részleg tudja
visszafejteni és elolvasni.

Biztonsagi javitasok

A FotoFinder szoftver biztonsagi szempontbdl fontos frissitései esetén a frissités éjszaka
automatikusan keril telepitésre. Kérjlik, ellenérizze, hogy az akkumulator teljesen feltoltott és az
internetkapcsolat megfeleld. A frissitésekben szerepld, biztonsaggal kapcsolatos valtozasokrél a
felhasznald push-értesitésben kap.
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2.2.7 Betegjogok

A FotoFinder szoftver a kovetkezd szoftverfunkcidk segitségével biztositja a betegek GDPR szerinti
jogait:
B Helyesbitéshez vald jog (3. fejezet, 16. cikkely)

A FotoFinder szoftver funkcidja: A beteg adatainak médositasa

B Torléshezvald jog (A személyes adatok tarolasanak megsziintetéséhez vald jog) (3. fejezet, 17.
cikkely)

A FotoFinder szoftver funkcidja: Beteg torlése
B Adathordozhatdsaghoz vald jog (3. fejezet 20. cikkely)

A FotoFinder szoftver funkcidja: Jelentés nyomtatasa az 6sszes képpel (FotoFinder Hub-on
keresztil)

2.2.8 Adatfeldolgozas

A FotoFinder Systems a személyes adatokat a Titoktartas, az Integritas, a Rendelkezésre allas, a
Felel6sségre vonhatdsag és a Hitelesség elveinek megfelel6en kezeli. A FotoFinder szoftver
reklammentes. A FotoFinder adatbazisanak tartalmat az adatvédelmi elSirdsoknak megfeleléen
kezeljik. Az adatbazis, beleértve a tarolt képeket is, nem keriil feldolgozasra, felhasznalasra, tarolasra
vagy harmadik fél szamara hozzaférhet6vé tételre. Az adatokat nem kapcsoljuk 6ssze a felhasznaléra
vagy az eszkdzre vonatkozo, harmadik féltél szarmazé adatokkal, és nem hasznaljuk fel harmadik fél
szamara reklamozasra, az On reklamozaséra vagy markaépitési célokra. Az adatbézisba csak a
meglévo hibak diagnosztizalasahoz és megoldasahoz sziikséges mértékben lehet betekinteni. A
FotoFinder Al-pontszam elemzés a képadatok feldolgozasahoz blob-képeket hasznal. Az Al-pontszam
szolgdltatas nem elemez semmilyen adatot az tigyfelek szandéka nélkil. Az algoritmus nem fér hozza a
betegadatokhoz. A generalt adatokat kizardlag elemzési célokra hasznaljak fel.

2.2.9 Adattarolas

A FotoFinder az Amazon felhGszolgaltatasait hasznalja az adattarolashoz. A strukturalis és a blob-
képadatokat az EU-ban, lrorszagban és Németorszagban taldlhaté AWS-szervereken taroljak
(MongoDB, AWS S3). Minden adatot a HIPAA-kévetelményeknek megfeleléen HTTPS-titkositassal
latnak el a tovabbitas és a tarolas soran. Biztonsagos és titkositott tarolast konfiguraltunk biztonsagi
mentésekkel. Az AWS adatkdzpontja az ISO/IEC 27001:2013, 27017:2015, 27018:2019, ISO/IEC
9001:2015 és CSA STAR CCM v3.0.1 szabvanyok szerint tanusitott. Rendelkeziink az AWS és a MongoDB
szamara a HIPAA (1996-os Egészségiigyi biztositasi hordozhatdsagi és elszamoltathatdsagi torvény)
altal megkdvetelt Uzleti tarsult megallapodasokkal. A Moleanalyzer pro hasznélata és kiilondsen az
Al-pontszam kiszamitdsa soran az adattarolas az Al licenc tipusatdl fiigg6en eltéré moédon torténik:
Az Al-pontszamot kérésekor az elemzend6 mikrokép masolatat biztonsagos kapcsolaton keresztiil
(HTTPS és SSL tanusitvannyal védett) feltltik egy biztonsagos FotoFinder felhGszerverre. A kép az Al-
pontszam elemzés ideje alatt ott tarolddik, majd azt kbvetéen azonnal torlésre keriil. Csak az Al-
pontszamot kiildik vissza az ligyfélnek egy biztonsagos kapcsolaton keresztil (HTTPS és SSL
tanusitvannyal védett). A feltoltott képeket ezért csak az elemzés idGtartamara taroljak kiilséleg,
amely néhany masodperctdl legfeljebb néhany percig tart. Az egyes mikrofelvételeken kiviil
semmilyen beteginformacié nem keriil elkiildésre. Az egyéb betegadatokat tovabbra is az ligyfél
telephelyén [évé helyi rendszerben taroljak.

A személyes adatokat az lizleti kapcsolat fennallasa alatt és azon til a térvényes megérzési
id6szakoknak megfeleléen taroljak.
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2.2.10 Tiizfal

Nincs tlizfal szabaly, az Android/iOS alapértelmezett beallitasok érvényesek.

2.2.11 Halozati adatfolyamok

Kommunikacid a FotoFinder Hub-bal

Az alkalmazas WiFi/ethernet kapcsolaton keresztiil kommunikal a FotoFinder Hub-bal a betegadatok
és a képek szinkronizalasa érdekében. Az SSL-tanusitvanyok cseréje az adatatvitel soran torténik. Az
adatok titkositasa a https specifikacioknak megfelel6en térténik (TLS 1.2 / SSL 2. verzid és Gjabb).

Az alkalmazas és a Hub kozotti adatcsere JSON formatumban torténik (v2 API-n keresztiil). A cserélt
adatok licenc/felhasznaldi informacidkat, betegadatokat, képeket, munkameneteket és
masodvélemények eredményeit tartalmazzak. A képek binaris képekként keriilnek feltltésre, és
megfelel6 engedélyezés mellett az Amazon AWS S3-ban keriilnek tarolasra.

Kommunikacid a gépi tanulasi szerverrel / online Al szerverrel

Az alkalmazas Wi-Fi/ethernet kapcsolaton keresztiil kommunikal a gépi tanulasi szerverrel az online Al-
pontszam generalasa érdekében. Az SSL-tanUsitvanyok cseréje az adatatvitel soran torténik. Az
adatatvitel a https specifikacidonak megfelel6en titkositott (TLS 1.2 és Gjabb). Az alkalmazas egy
mikroszkdpos képet kiild JPEG fajlként a gépi tanulasi szervernek, amely lekérdezi az online Al-
pontszamot, és https-en keresztiil visszakiildi az alkalmazasnak. A gépi tanulasi szerver nem ment el
semmilyen, a beteggel kapcsolatos adatot.
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3 Biztonsagi eldirasok

Az alkalmazas a FotoFinder mobile termékcsoport egyik valtozata.

3.1 Rendeltetésszerii hasznalat

A FotoFinder mobile egy mobilalkalmazas, amely a FotoFinder Hub online felhdvel egylitt miikodik. Az
alkalmazast a betegkezeléshez, a mikroszkopos képek szabvanyositott dokumentalasahoz és a bér
allapotanak kezdeti értékeléséhez tervezték. A FotoFinder mobile lehet6vé teszi az ép emberi bér
digitalis dokumentalasat az egészségiigyi szakemberek szamara. A mikroszképos képek a vonatkozd
betegadatokkal egyiitt keriilnek tarolasra, ami lehet6vé teszi az elvaltozasok valtozasainak
megjelenitését a beteg késGbbi utdvizsgalatai soran.

A FotoFinder alkalmazast olyan hardveres képalkotd eszkozokkel egyiitt hasznaljak, amelyek lehet6vé
teszik mikroszkdpos képek készitését mobileszkozzel.

A kovetkez6 funkcidk érhetdk el:

Betegadatok gylijtése és kezelése

Mikroszkdpos képek rogzitése és kezelése

Betegvizsgalatok dokumentalasa

Képek hozzarendelése egy beteghez

Lokalizaci6 hozzarendelése egy képhez

Masodvélemény (Second Opinion) kérése szakért6kt6l (nem minden valtozat esetében)

Al Score (Mesterséges intelligencia) kérése

A FotoFinder mobile online csatlakozik a Moleanalyzer pro algoritmusaihoz az Al-pontszam
létrehozasahoz. A FotoFinder Hubhoz valé csatlakozas lehet6vé teszi egy masodvélemény szolgaltatas
hasznalatat (nem minden valtozat esetében). Ezek a funkcidk csak fizetds elofizetéssel érhetdk el. Az
eléfizetések kezelése csak FotoFinder Hub fidkon keresztiil érheté el. Az alkalmazas adatainak
szinkronizalasa, tarolasa és kezelése ezen a felh6alapl megoldason keresztiil torténik.

A FotoFinder mobile a bérelvéltozasok dokumentalasara szolgal. Az alkalmazas nem hasznélhaté
melanoma, mas bérbetegség vagy boérrak klinikai diagndzisanak felallitasara vagy megerdsitésére.

Az alkalmazas nem allit fel diagndzist. Az Al-pontszam statisztikakon alapul. A diagnézis és a terapiara
vonatkozd dontés az orvos feleléssége!

Az alkalmazas atmeneti hasznalatra szolgal. A hardveres képalkoté eszkdzzel kombinalva a termék egy
diagnosztikai llés soran kevesebb mint 60 percig van folyamatos hasznalatban.
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3.2 Felhasznaloi csoportok

A kovetkez6 célcsoportok dolgozhatnak az alkalmazassal, ha rendelkeznek a sziikséges képesitéssel:

Felhasznaloi Demografiai adatok Varhatod/tervezett képesités,
csoport munkatapasztalat, készségek
Or‘f°5i vagy - Jellemz6 munkakar: - Orvosi szakképesités (vagy ilyen
egeszsegugy! bérgybgyasz, haziorvos, képzésben valé részvétel)
Dot memeers - wowpi
APy - Eletkor: atlagosan 24 és 65 ev diagnosztizalasara képzett

felhasznaldi K6z6t
csoport) - IT-tapasztalat

- Nem: minden nem - Videoképzés a FotoFinder

- Erzékszervi képességek: a munkatarsa vagy a forgalmazé

munkakor betoltéséhez cég munkatarsa altal

sziikséges normal képességek.

- Kognitiv képességek, beleértve a
memariat: a munkakor
betoltéséhez sziikséges normal
képességek.

Az alkalmazast csak orvosok vagy a bérrak vagy mas bérbetegségek klinikai diagndzisaban jartas
egészségligyi szakemberek hasznalhatjak.

3.3 Hasznalati kérnyezet

A termék professzionalis orvosi kornyezetben (pl. klinika, kérhaz) torténé hasznalatra késziilt a(z) (ld.
3.2)Felhasznaldi csoportok fejezetben leirt felhasznaldk szamara. A termék nem alkalmas nem
szakemberek altali hasznalatra.

A hasznalat tarsadalmi vagy klinikai kornyezetére vonatkozdan nincsenek egyéb kovetelmények.

3.4 Betegcsoport

A szoftverrel az alabbi jellemzék valamelyikével rendelkez6 betegeket kell vizsgalni:
B Altaldnos bérelvaltozasokkal, anyajegyekkel rendelkezd személyek

B Tobbszoros anyajegy szindromaban szenvedd betegek

B Altaldnos bérgyulladasban szenveddk

A célcsoportba tartozo betegek kozé tartoznak a demografiai tényezdktdl (pl. nem, életkor,
foglalkozas), fizikai tényez6ktol (pl. magassag, testsuly, erd) vagy tarsadalmi, vallasi és kulturalis
hattértdl figgetlenil minden beteg.
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3.5 Javallatok és ellenjavallatok

Javallatok
ICD-kod Leiras
L57 Actinic keratosis
C44 Basal cell carcinoma
L82 Benign lichenoid keratosis
D48 Atypical nevus
D18 Hemangioma
L98 Hemorrhage
L81 Lentigo simplex
C43 Malignant melanoma
D03 Malignant melanoma in situ
D03 Lentigo maligna
C43 Lentigo maligna 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 Melanocytic nevus
D22 Papillary melanocyvtic nevus
D22 Acral melanocvtic nevus
D22 Blue nevus
D22 Spindle-cell nevus
D22 Spitz nevus
D22 Halo nevus
D22 Melanocytic nevus with congenital part
L81 Naevus spilus
L81 Lentigo simplex
L81 Agminated 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 Benign 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 (dissecting cellulitis)
L66.4 Folliculitis ulerythematosa reticulata

L66.9 Cicatricial alopecia, unspecified
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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 integument

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

Lap. 1: Javallatok

Ellenjavatok
Altalanossagban a kovetkezok érvényesek:

A FotoFinder mobil csak olyan sériilésekre késziilt, amelyeket ép béron észleltek. Ne vizsgalja
azokat az elvaltozasokat, amelyek sebekkel vagy sériilésekkel vagy pikkelysémor, ekcéma, akut
napégés vagy hasonlé bérbetegségek kozelében vannak.

Ne elemezze a <2 mm vagy >8 mm-es elvaltozasok képeit a FotoFinder mobilral, mivel a
latdmez6 korlatozott, és a nagyobb elvaltozasokat nem lehet helyesen vizualizalni vagy
elemezni.

A szoftver nem elGzetes vizsgalat tdmogatasara vagy nyalkahartyak, szemek, természetes vagy
mesterséges test nyilasok képeinek tarolasara.

A szoftvert nem hasznaljak betegség diagnosztizalasara. Osszehasonlitd képeket nyljt, és segit a
bérgydgyasznak megkiilonboztetni a jeleket tartalmazo szakaszban emlitett betegségeket.

A FotoFinder Moleanalyzer pro Al pontszamaval kombinalva:

Ne hasznald az Al pontszamot sz6ros teriileteken vagy szennyez6dések vagy jeldlések (pl.
tetovalasok) kozelében lévé elvaltozasok értékelésére 30 mm-es tartomanyban.

Az algoritmust Fitzpatrick bértipus | - lll képeivel képezték ki. Ne hasznaljak az Al pontszamot IV.
vagy magasabb bértipust betegeknél, mivel az algoritmus teljesitményét itt nem értékelték,
ezért nem lehet kijelentést tenni az algoritmus pontossagarol.

3.6 Klinikai elonyok

A FotoFinder mobile segitségével a felhasznald/beteg szamara a kovetkez6 klinikai elényok érhetéek

el:

Az alkalmazas hatékonyabba teszi a anyajegyek feltérképezését és nyomon kovetését.

Egy adott elvaltozas mesterséges intelligencia algoritmus (konvoltcids neuralis haldzat - CNN)
altali elemzése tobb informacidt ad az elvaltozasrdl és annak rosszindulatisagéra vonatkozé
potencialis lehet6ségrol.

A felhasznalok feltolthetnek egy ismeretlen diagnédzissal rendelkezd képet a Masodvélemény
szolgaltatasba, hogy egy dermatoszképiaval foglalkozé szakembertdl (tele-b6rgydgyaszati
szolgaltatas) masodik diagndzist kapjanak.

Teljesitményjellemzdk
A FotoFinder mobile a kbvetkezd teljesitményjellemzéknek felel meg:

A szoftver 20x-os nagyitasu mikrofelvétel készitését teszi lehetdvé.

A mobilmegoldasokkal rendelkez6 bérgydgyaszok altal elért képmindség és diagnosztikai
teljesitmény 6sszehasonlithaté a digitalis dermoszkdppal/videodermoszkoppal elért
eredményekkel (a szakirodalomban vizsgéltak alapjan).
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3.7 Fennmarado kockazatok

A FIGYELMEZTETES

Az el6irasok betartasa 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 ltal végzett helytelen miikddtetés a beteg sériilését okozhatja.

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

A felhasznalé altal torténd helytelen hasznalat nem zarhat6 ki teljesen, annak ellenére, hogy
irasbeli hasznalati utasitas és képzés biztositott.

Ha a felhasznalé a diagndzist kizardlag a szoftver eredményei alapjan allitja fel (beleértve az Al-
pontszamot), az a borbetegség sziikségtelen vagy késleltetett kezeléséhez vezethet.

Az algoritmus félreértelmezése nem zarhaté ki.

3.7.1 IT-biztonsag

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

Mas felhasznald hitelesité adatainak, példaul felhasznaldnevének és jelszavanak elérése és
hasznalata (Spoofing)

A tartés adatok rosszindulati megvaltoztatdsa vagy modositasa, valamint az adatatvitel soran
torténé megvaltoztatasa (hamisitas).

Tiltott miiveletek végrehajtasa olyan rendszerben, amely nem képes a m(iveletek nyomon
kovetésére (visszautasitas).

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

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

Kivaltsagos hozzaférés megszerzése er6forrasokhoz azzal a céllal, hogy jogosulatlanul elérjenek
informacidkat vagy veszélybe sodorjanak egy rendszert (jogosultsagok kiterjesztése)

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

A kovetkez6 pontok a szoftverrel vald el6re lathato visszaéléseket irjak le:

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

Az orvos a diagnozist kizardlag a szoftver eredményeire alapozza.

A dokumentacidhoz sziikséges mintavétel sériilt bérén, nyalkahartyan vagy testnyilasokban
torténik.

Az orvos ugy véli, hogy az Al-pontszam pontossaga allithatd, és feltételezi, hogy a pontszam az
anyajegy rosszindulatlisagat jelzi.

Az orvos Al-pontszamot kér egy olyan képre, amely nem felel meg a kévetelményeknek, példaul
a testszOrzet, a lathato tetovalas vagy az elvaltozas mérete miatt.

@ MEGJEGYZES

A csatlakoztatott hardverkomponensek elére lathaté helytelen hasznélatara vonatkozd
informaciokért kérjlik, olvassa el az adott eszkoz felhasznaloi kézikonyvét.
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3.9 AFotoFinder

Ezt a szoftver részt a fémeniiben taldlod meg.
Ezek kozé tartoznak

- a gyarto elérhetbségei

- a szoftververzio specifikacidja
- az eszkdz azonositoja

- Szolgaltatasi feltételek

- Adatvédelmi szabalyzat

Szimbélummagyarazat:
CEjelolés

c €u123
Gyarto

Szarmazasi orszag / gyartasi datum

Sorozatszam / Szoftvervéltozat

SN

A svéjci hivatalos képvisel6t jelzi:
Johner Medical Schweiz GmbH, Tafelstattstrasse 13a, 6415 Arth, Switzerland

Orvosi eszkoz

MD

Unique Device Identification (Egyedi termékazonositd)

UDI

Em Elektronikus haszndlati utasitasok

elFU indicator

l ' K UK Conformity Assessed
UK Responsible Person: FotoFinder Systems Ltd., 75 High Street, Bagshot, Surrey, GU19 5AH, United

' n Kingdom
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