@FotoFinder

skeen - Software

e

Pries naudodami gaminj atidzZiai perskaitykite $j dokumenta! Musy vadovus galite rasti ir Cia:

www.fotofinder.de/documentation

Gamintojas

»FotoFinder Systems GmbH*

Industriestrale 12, 84364 Bad Birnbach, Vokietija
www.fotofinder.de

— www.fotofinderhub.de
Kontaktai info@fotofinder.de Tel. +49 (0) 8563 - 97720-0
Faks. +49 (0) 8563 - 97720-10
Pagalba support@fotofinder.de Tel. +49 (0) 8563 - 97720-45

Autoriy teisés © 2026 FotoFinder Systems GmbH
Programinés jrangos versija nuo 2.0

Data: 21.01.2026

Viesas



Turinys

1 Apie Sias Naudojimo INSrUKCIJaS .cccuieueicreeicrenicrenccteenciraeicranscrencrsnscsssssssnsscsasscssssesssssssssoes 3
2 ]diegimas, atnaujinimai ir pasalinimas ....ccccccciruiiciiinniiniinnniisiiennisscienessssrensssssrenssssssensssssses 4
2.1 SiStemOS reiKalaVimai co.ccceeeeeeeeerieieereeeeresee ettt sttt 4
2.2 1T SAUZUMO @SPEKEAI .euviuieriirieriireriereetetestesiestesteesesseestessessessessessesssessessensensensessessessesssessensensanes 5
2.2.1 SIaPtaZodis / PIN KOGAS......cuccieirieieriireietiiteeerestese e sese e e sseseeseseseesessesaesessesassassessesessensns 5
222 PriCIZOS @PSAUZA...couteuteteteientieieeitete ettt sttt ettt b e sb et st e et besbesb e bt sst et e e esenens 5
2.2.3 Operacings Sistemos atNAUJINIMAS ...ccviveererrerierteneeneeseesteestesseeseessessaesssessesssesseessessseens 5
2.2.4 ALSAIZINES KOPIJOS..eiuveterertieieritetetetetestese sttt ettt st e s st et sat et et e st e sbesbesre et ene e e e saesenee 5
2.2.5 PABALDA ..ttt sbe bt sttt aene 5
2.2.6 SAUGUMO PAAISYMAI.c.ueiuiiieierierientieert ettt sttt ettt et e s sr et sst et e st ebesbesbe st sse et e seesenee 5
2.2.7 PACIENTY TEISES ... iiieieiiiteceeete ettt ettt st e s be e s be e sbeesbeesbaesabeesssaesssaessaesasaess 5
2.2.8 DUOMENY TVAIKYMAS ...eceveeieeiieeiecieeceeste st stesteeseeeseeeseessesssessaessesssesssesssesseesssessesssesssesssesses 6
2.2.9 DUOMENY SAUEO0JIMAS ..c.utieteeieriterieeiieerte st seesttesteeeeeeeeseessee s e esseessesseesaeesseesseenseensesmsesseessenn 6
2.2.10 UBNIASIENEG ...ttt st sttt ettt e s e st e st e b e e ae s meesaeesmee st e s e ensesmeeemeesneen 6
2.2.11  TinKIO dUOMENY STAULAI .eeuveeierieciiceceeesteetee it et s e e e e seessaesaesaesseesseesseesseensesssesssesseensens 6
b T 1 1 - S 7
3.1 NUMALYLOji PASKITTIS .cuiiieiiierierertetet ettt st sttt ettt sat e et et et e b e 7
3.2 NAUAOLOJY BIUPES...cueieiiieieierieniesiteit ettt e e s e st st st et et esbesbesbesbesaeeseestentessessensesseeneessensensansenss 8
3.3 NAUAOJIMO APLNKA.cueiuieieieriiriesereeeet et siese st e e s ee s et et esaestes e saeesesssessessessessesssssesssessensensenes 8
3.4 PaCienty POPULIACITA .evverierierieriiiirirtetetestesies e stee e et et et estestee e seeesae e essessessessessessesssessensansanes 8
3.5  Indikacijos ir KONtraindiKaCijOS......ueereerierierienirinireetestese et e et esseseesbesreseessesaesnesensanns 9
3.6 KUNIKINE NAUAA...cuiiiiiiieirieee ettt ettt ettt e be st b ne 10
3.7 LIEKAMOJi MIZIKA tveevereeeeieieienienieseseetetetestestestestessesseessessessessessassessesssessessessensessessessesssessensanses 11
3.7.1 IT SAUGUMAS c.eeiiviiiiiiiiiiicir et ab e sab s s b e saae s sbs e sabessans 11
3.8 Numatomas netinkamas NAUdOJIMAS ......cceruereririririiertererenee ettt sttt 12
IR I VoY [T oo o] o [T [T OO TSRS 13

4 PriRdas .ccceeceecenceecencreceecrecencrecenceecescsscescsscssesscsssssessesssssssssssessssssssssssssessssssssesssssssssssssssnse 14




@ FotoFinder

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 ISO 13485
standarty.
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2 |diegimas, atnaujinimai ir pasalinimas

sFotoFinder Systems GmbH*“ i$ anksto jdiegé programine jranga j ,FotoFinder skeen* prietaisa.
Prietaisas kasdien automatiskai patikrina, ar yra naujiniy, ir jdiegia juos per naktj, jei pakanka baterijos
jkrovos ir veikia interneto rysys (WLAN).

Naudotojas gali jdiegti naujinius ir rankiniu bidu per Nustatymai (Fehler! Verweisquelle konnte nicht
gefunden werden. Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden werden.). Taip rekomenduojama
daryti, jei prietaisas nepaliekamas jjungtas per naktj ir todél néra atnaujinamas automatiskai.
Naudotojas informuojamas apie naujinio pakeitimus.

Gausite automatinj pranesima apie galimus ,,Android“ operacinés sistemos naujinius ir galésite patys
suplanuoti jy diegima. Naujiniy diegima taip pat galite inicijuoti meniu Nustatymai / Sistemos
konfigiravimas. ,,FotoFinder Systems® rekomenduoja naujinius visada jdiegti nedelsiant.

Pasalinti galima tik per ,,FotoFinder palaikymo tarnyba. Naudotojas pats negali pasalinti programos.
Atkreipkite démesj, kad siunciant prietaisa programai pasalinti, iStrinami visi vietoje saugomi
duomenys, taip pat duomenys, jrasyti j spartinanciaja atmintj. Pries siysdami prietaisa ,,FotoFinder*
palaikymo tarnybai, butinai sinchronizuokite visus duomenis su ,FotoFinder Hub*.

2.1 Sistemos reikalavimai

(FotoFinderHub

»FotoFinder skeen“ programa gali veikti tik kartu su susijusiu ,,FotoFinder skeen“ prietaisu. Tai
numatytasis nustatymas, uztikrinantis tinkama programinés jrangos veikima. Turi bati jvykdyti Sie
papildomi reikalavimai:

- Operaciné sistema: ,,Android“: 10 arba vélesné
- Interneto rysys prisijungimui, sinchronizavimui ir Al rezultatams (WiFi)

@pasTABA

Palaikomi Wi-Fi saugumo standartai:

- WEP

- WPA/WPA2 Personal

- WPA2/WPA3 Personal

- WPA3 Personal

- WPA-Enterprise

- Viesasis Wi-Fi su Ziniatinklio narsyklés patvirtinimu (,Captive Portal)

Be to, norint naudotis ,,FotoFinder skeen“ programa (Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden
werden. Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden werden.), reikia turéti ,FotoFinder Hub“
naudotojo paskyra (www.fotofinderhub.de)

»FotoFinder Hub“ yra Ziniatinklio programa. Todél prieigos metu turima versija yra minimali
»FotoFinder mobile“ naudojimui reikalinga programinés jrangos versija.
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2.2 IT 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 / PIN kodas

Su pacientais susijusiems duomenims apsaugoti naudojama kontroliuojamos prieigos ,Android“
smélio dézés aplinka. Be to, programéléje naudojami tokie autorizavimo mechanizmai kaip
prisijungimas e. pastu ir slaptaZodZiu, taip pat PIN kodas ir biometriné informacija. SlaptaZodis turi
bati ne trumpesnis kaip 8 Zenkly, sudarytas is raidZiy, skaiciy ir specialiyjy Zenkly (!, &, %). Svarbu
vengti ZodZiy i$ Zodyno, vardy ar asmeniniy duomeny. PIN kodas yra i$ 4 simboliy. Be to, slaptazodziy
/ PIN kody nereikéty laikyti prieinamose vietose (pvz., ant stalo). Kad baty uztikrintas pakankamas
saugumas, taip pat bdtina reguliariai keisti slaptazodj ir (ar) PIN koda.

Prieigos apsauga

Kad biity iSvengta neteisétos prieigos prie duomeny, pasinaudojus mobiliuoju prietaisu, visada reikia
uzrakinti ekrana.

Jei naudotojas neuzrakina jrenginio, po keliy minuciy neveikimo jjungiamas miego reZzimas.
Papildomos naudotojy valdymo priemonés pateikiamos ,,FotoFinder Hub*.

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

Atsarginés kopijos daromos tik per ,,FotoFinder Hub®. Atsarginéms kopijoms kurti ,,Hub* naudoja
~Amazon AWS S3“ (daugiau informacijos Zr. 2.2.8 skyriuje Duomeny saugykla).

Pagalba

ISkilus programinés jrangos problemoms, galite kreiptis j ,FotoFinder“ pagalbos tarnyba. Kai kuriais
atvejais gali prireikti ,,FotoFinder“ pagalbos tarnybai nusiysti Zurnalo failg klaidy analizei atlikti. Tokiu
atveju neperduodama jokia informacija apie pacienta, o tik prietaiso ir programinés jrangos
metaduomenys, pavyzdziui, prietaiso modelis ir operaciné sistema, programos versija, klaidos ir kt.
Duomenys perduodami uZsifruoti kaip ZIP failas ir juos isSifruoti bei perskaityti gali tik programinés
jrangos karimo skyrius.

Saugumo pataisymai

Jei ,FotoFinder“ programiné jranga atnaujinama saugumo aspektu, naujinys jdiegiamas automatiskai
naktj. Pasirtpinkite, kad bty jkrauta visa baterija ir veikty interneto rySys. Su sauga susije pakeitimai,
jtraukti j naujinimus, naudotojui praneSami aktyviuoju pranesimu.

Pacienty teisés
~FotoFinder® programiné jranga uZtikrina pacienty teises pagal BDAR, naudodama Sias programinés
jrangos funkcijas:
M teisé j iStaisyma (3 skyriaus 16 straipsnis)
»FotoFinder“ programinés jrangos funkcija: Keisti paciento duomenis
M teisé j iStrynima (teisé bati pamirstam) (3 skyriaus 17 straipsnis)
»FotoFinder programinés jrangos funkcija: IStrinti paciento duomenis
M teisé j duomeny perkeliamuma (3 skyriaus 20 straipsnis)

sFotoFinder“ programinés jrangos funkcija: Spausdinti ataskaita su visais vaizdais (per
,FotoFinder Hub*)




2

2.2.8 Duomeny tvarkymas

»FotoFinder Systems* tvarko asmens duomenis laikydamasi konfidencialumo, vientisumo,
prieinamumo, atskaitomybeés ir autentiSkumo principy. ,,FotoFinder“ programinéje jrangoje reklamos
néra. Jusy ,,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 kirimo tikslais. Duomeny
bazé bus perzilrima 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“ duomeny saugojimui naudoja ,Amazon“ debesijos paslaugas. Struktdriniai ir ,blob“
vaizdy duomenys saugomi AWS serveriuose, esanciuose ES, Airijoje ir Vokietijoje (,MongoDB“, AWS
S3). Visi duomenys perduodant ir laikant Sifruojami pagal HIPAA reikalavimus naudojant HTTPS
Sifravima. Sukonfigliravome 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 CCM v3.0.1. Turime sutartis su verslo partneriais, kuriy reikalaujama pagal HIPAA (1996 m.
Sveikatos draudimo perkeliamumo ir atskaitomybés aktas) dél AWS ir ,,MongoDB*. Naudojant
»Moleanalyzer pro“, ypac apskaiciuojant Al bala, duomeny saugojimas tvarkomas skirtingai,
atsizvelgiant j tai, kokio tipo Al licencija naudojama:

UZsakant Al bala, analizuojamo mikrovaizdo kopija saugiu rysiu (apsaugotu HTTPS ir SSL sertifikatu)
jkeliama j saugy ,,FotoFinder“ debesijos serverj. Vaizdas ten saugomas Al balo analizés metu ir iSkart
po jos istrinamas. Saugiu rySiu (apsaugotu HTTPS ir sertifikuotu SSL) klientui vél siunciamas tik Al
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

Netaikomos jokios ugniasienés taisyklés, taikomos ,Android“ / ,,iOS“ numatytosios specifikacijos
2.2.11 Tinklo duomeny srautai

Rysys su ,,FotoFinder Hub*“

Programa palaiko rysj su ,,FotoFinder Hub® ir sinchronizuoja paciento duomenis ir vaizdus per ,,WiFi“ ir
(ar) ,Ethernet®. Perduodant duomenis keiciamasi SSL sertifikatais. Duomenys Sifruojami pagal https
specifikacijas (TLS 1.2 / SSL 2 ir vélesnés versijos).

Duomenimis tarp programélés ir ,,Hub* keiciamasi JSON formatu (per APl v2). Duomenys, kuriais
keic¢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.

Rysys su masininio mokymosi serveriu / internetiniu DI serveriu

Programélé per ,,WiFi“ ir (ar) ,,Ethernet palaiko rysj su masininio mokymosi serveriu ir generuoja
internetinj DI balg. Perduodant duomenis keic¢iamasi SSL sertifikatais. Duomeny perdavimas
Sifruojamas pagal https specifikacija (TLS 1.2 ir vélesnés versijos). Programa siuncia mikroskopinj
vaizda kaip JPEG failg j masininio mokymosi serverj, kuris gauna internetinj DI bala ir siuncia jj atgal
programéle per https. Masininio mokymosi serveris nesaugo jokiy su pacientu susijusiy duomeny.
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3 Sauga

Si programélé yra ,,FotoFinder mobileiyjy“ produkty grupés variantas.

3.1 Numatytoji paskirtis

~FotoFinder mobile“ yra mobilioji programélé, veikianti kartu su internetine debesijos programa
»FotoFinder Hub“. Si programélé skirta pacientams valdyti, standartizuotai dokumentuoti
mikroskopinius vaizdus ir padéti atlikti pirminj odos biklés vertinima. ,FotoFinder mobile“ leidZia
sveikatos prieziliros specialistams skaitmeniniu bidu dokumentuoti nepazeista Zmogaus oda.
Mikroskopiniai vaizdai saugomi kartu su atitinkamais paciento duomenimis, todél vélesniy kontroliniy
paciento apZiliry metu galima matyti paZeidimy pokycius.

Programa ,FotoFinder“ naudojama kartu su aparatiniais vaizdavimo prietaisais, kurie leidZia fiksuoti
mikroskopinius vaizdus naudojant mobilyjj jrenginj.

Galima naudotis Siomis funkcijomis:

M Pacienty duomeny gavimas ir valdymas

B Mikroskopiniy vaizdy fiksavimas ir tvarkymas

M Pacienty apZitiry dokumentavimas

M Vaizdy priskyrimas pacientui

M Lokalizacijos priskyrimas vaizdui

M Prasymas pateikti antrajg nuomone (Antroji nuomoné) (ne visiems variantams)
Il Prasyti DI balo (dirbtinis intelektas)

~FotoFinder mobile“ internetu prisijungia prie ,,Moleanalyzer pro* algoritmy ir sukuria DI bala.
Prisijungus prie ,,FotoFinder Hub“ galima naudotis antrosios nuomonés paslauga (ne visiems
variantams). Siomis funkcijomis galima naudotis tik turint mokama prenumerata. Prenumeratos
valdymas galimas tik naudojantis ,FotoFinder Hub“ paskyra. Programélés duomenys
sinchronizuojami, saugomi ir valdomi naudojant §j debesijos sprendima.

~FotoFinder mobile“ skirtas odos pazeidimams dokumentuoti. Programélé negali blti naudojama
melanomai, bet kokiai kitai odos ligai ar odos véZiui nustatyti ar patvirtinti.

Programélé nepateikia diagnozés. DI balas grindZiamas statistiniais duomenimis. UZ diagnoze ir
gydyma atsako gydytojas!

Programélé skirta laikinam naudojimui. Kartu su aparatiniu vaizdavimo prietaisu gaminys per
diagnostikos seansa nepertraukiamai naudojamas trumpiau nei 60 minuciy.
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32 Naudotojy grupés

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

Naudotojy Demografiniai duomenys Numatoma / planuojama
grupé kvalifikacija, darbo patirtis, jgiidZiai
Medicinos ar - Tipinis darbo pavadinimas: - Gydytojo profesiné kvalifikacija (arba
sv?ilf:a\_tos Dermatologas, gydytojas, rengiamasi ja jgyti)
prieziuros gydytojas stazuotojas - Apmokyti diagnozuoti odos ligas
specialistai S -
(Pagrindine - Amzius: vidutiniskai nuo 24 iki 65 - Patirtis IT srityje
naudotojy ] m‘etq .. - ,FotoFinder® darbuotojo arba
grupé) - Lytis: visy lyciy platinimo jmonés darbuotojo
- Jutiminiai gebéjimai: jprasti vaizdo mokymai
gebéjimai, reikalingi darbui
atlikti

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

Programéle gali naudoti tik gydytojai arba sveikatos prieZilros specialistai, mokantys kliniskai
diagnozuoti odos vézj arba kitas odos ligas.

3.3 Naudojimo aplinka

Produktas skirtas naudoti profesionalioje medicinos aplinkoje (pvz., klinikoje, ligoninéje)
naudotojams, aprasytiems skyriuje "Naudotojy grupés (3.2). Produktas neskirtas naudoti
neprofesionalams.

Kity reikalavimy, taikomy socialinei ar klinikinei naudojimo aplinkai, néra.

3.4 Pacienty populiacija

Programiné jranga skirta tirti pacientus, kuriems bldingas vienas i$ toliau iSvardyty pozymiy:
B Asmenys, turintys odos pazeidimy, apgamy

M Pacientai, sergantys daugybiniy apgamy sindromu

W Zmonés, turintys bendry odos uzdegimy

Numatoma pacienty populiacija apima pacientus nepriklausomai nuo demografiniy veiksniy (pvz.,
lyties, amziaus, profesijos), fiziniy veiksniy (pvz., svorio, Ggio, jégos) ar socialinés, religinés ir kultdrinés
aplinkos.




@ FotoFinder

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
L66.9

Aprasymas
Actinic keratosis
Basal cell carcinoma
Benign lichenoid keratosis
Atypical nevus
Hemangioma
Hemorrhage
Lentigo simplex
Malignant melanoma
Malignant melanoma in situ
Lentigo maligna
Lentigo maligna melanoma
Superficial spreading malignant melanoma
Nodular malignant melanoma
Acrolentiginous malignant melanoma
Amelanotic malignant melanoma
Desmoplastic malignant melanoma
Malignant melanoma, not further classified
Melanocytic nevus
Papillary melanocyvtic nevus
Acral melanocvtic nevus
Blue nevus
Spindle-cell nevus
Spitz nevus
Halo nevus
Melanocytic nevus with congenital part
Naevus spilus
Lentigo simplex
Agminated 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
Telogen effluvium
Anagen effluvium
Alopecia mucinosa
Pseudopelade
Lichen planopilaris
Folliculitis decalvans

Perifolliculitis capitis abscedens (dissecting cellulitis)

Folliculitis ulerythematosa reticulata
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 integument

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

1 lent.: Indikacijos

Kontraindikacijos
Apskritai taikoma Si nuostata:

B  FotoFinder mobile skirtas tik pazeidimams, kurie buvo aptikti ant nepaZeistos odos.
Nevertinkite paZeidimy, esanciy vietose su Zaizdomis / suZalojimais arba arti psoriazés,
egzemos, timinio saulés nudegimo ar panasiy odos ligy.

B Neanalizuokite <2 mm arba >8 mm pazeidimy vaizdy naudodami "FotoFinder" mobilyjj
telefona, nes matymo laukas yra ribotas ir didesniy pazeidimy negalima tinkamai vizualizuoti ar
analizuoti.

B  Programinéjranga néra skirta iSankstiniam tyrimui palaikyti arba gleivinés, akiy, natdraliy ar
dirbtiniy klino angy vaizdams saugoti.

B Programinéjranga nenaudojama jokiai ligai diagnozuoti. Tai pateikia lyginamuosius vaizdus ir
padeda dermatologui atskirti indikacijy skyriuje paminétas ligas.

Kartu su "FotoFinder Moleanalyzer pro" Al balu taikomos Sios nuostatos:

| Nenaudokite Al balo plaukuotose vietose arba salia terSaly ar Zymiy (pvz., tatuiruociy)
pazeidimams jvertinti 30 mm atstumu.

B  Algoritmas buvo apmokytas su Fitzpatrick odos tipo | - Il vaizdais. Nenaudokite Al balo
pacientams, sergantiems IV ar aukStesniu odos tipu, nes algoritmo veikimas ¢ia nebuvo
jvertintas, todél negalima teigti apie algoritmo tiksluma.

3.6 Klinikiné nauda

Naudojant ,FotoFinder mobile“ siekiama Sios klinikinés naudos naudotojui / pacientui:

M Naudojant Sig programéle efektyviau nustatomi apgamai ir atliekamas tolesnis stebéjimas.

M Analizuojant tam tikra pazeidima dirbtinio intelekto algoritmu (konvoliuciniu neuroniniu tinklu -
CNN), gaunama daugiau informacijos apie paZeidima ir jo potenciala bti piktybiniu.

M Vartotojai gali jkelti vaizda su nezinoma diagnoze j Antrosios nuomonés parinktj ir gauti antra
dermoskopijos specialisto nuomone (nuotoliné dermatologijos paslauga).

Veikimo charakteristikos
»FotoFinder mobile“ atitinka toliau nurodytas veikimo charakteristikas:

M Programiné jranga leidZia rodyti mikrovaizdus su 20 karty padidinimu.

M Dermatology, naudojanciy mobiliuosius sprendimus, vaizdy kokybé ir diagnostiniai rezultatai yra
panasis j skaitmeninio dermoskopo ir (ar) videodermoskopo kokybe (iSnagrinéta publikacijose).
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3.7

3.7.1

Liekamoji rizika

A |sPEJIMAS.

Nepaisant to, kad laikomasi visy teisés akty ir jgyvendinamos rizika maZinancios priemonés,
negalima visiSkai pasalinti visy pavojy. Toliau iSvardyti su produkto naudojimu susije liekamieji
pavojai.

M Neparengtam darbuotojui netinkamai naudojant jranga gali bati pakenkta pacientui.

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

B Negalima visiskai atmesti naudotojo netinkamo naudojimo galimybés, nepaisant to, kad naudotojui
buvo pateiktos rasytinés instrukcijos ir jis buvo iSmokytas.

M Jei naudotojas diagnoze grindZia tik programinés jrangos (jskaitant DI bala) rezultatais, gali bati,
kad odos biiklés gydymas bus nereikalingas arba uzZdelstas.

Negalima atmesti neteisingo algoritmo interpretavimo galimybés.

IT saugumas

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

nurodytos likutines rizikos, susijusios su IT saugumu:

M Prieiga prie kito naudotojo duomeny, pvz., naudotojo vardo ir slaptazodZio, ir jy naudojimas
(apgaulé)

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

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

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

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

M 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 pavardé.
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3.8 Numatomas netinkamas naudojimas

Tolesniuose punktuose aprasomas galimas netinkamas programinés jrangos naudojimas:

B 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.

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

M Gydytojas praso nustatyti DI balg vaizdui, kuris neatitinka reikalavimy, pvz., dél kiino plauky,
matomos tatuiruotés ar pazeidimo dydZio.

@ pASTABA.

Informacijos apie galima netinkama prijungty aparatinés jrangos komponenty naudojima rasite
atitinkamo jrenginio naudotojo vadove.
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3.9 Apie ,FotoFinder*

e

SN

MD

UDI

C1]

elFU indicator

UK
CA

Sig programinés jrangos skiltj galite rasti pagrindiniame meniu.
Tai apima

- gamintojo kontaktiniai duomenys

- programinés jrangos versijos specifikacija
- jrenginio ID

- Paslaugy teikimo salygos

- Privatumo politika

Simbolio paaiskinimas:

CE Zenklas

Gamintojas

Kilmés Salis / pagaminimo data

Serijos numeris / programinés jrangos versija

Nurodo Sveicarijos jgaliotasis atstovas:
Johner Medical Schweiz GmbH, Tafelstattstrasse 13a, 6415 Arth, Schweiz

Medicinos prietaisas

Unique Device Identification (Unikalus produkto identifikatorius)

Elektroninés naudojimo instrukcijos

UK Conformity Assessed

UK Responsible Person: FotoFinder Systems Ltd., 75 High Street, Bagshot, Surrey, GU19 5AH, United

Kingdom
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