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1 AKezelési utmutatd

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

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

Atelepitést és a frissitéseket az iPhone eszkdzén az App Store-on keresztiil végezheti el. Az alkalmazés
telepitési folyamatat a vonatkozo6 fejezetben ismertetjuk.

Afelhasznalé a Bedllitdsokmenupontban manualisan is telepitheti a frissitéseket. A felhasznalé
tajékoztatast kap a frissitésben szerepld valtozasokrdl.

Afelhasznalé kdzvetleniil az okostelefonjarél tavolithatja el az alkalmazast.
@MEGIEGYZES

Felhivjuk figyelmét, hogy az alkalmazas eltavolitasakor az 6sszes helyileg tarolt adat,
valamint a gyorsitotarban tarolt adatok is torlédnek.

Gydzodjon meg arrél, hogy az 6sszes adatot szinkronizalta a FotoFinder Hubbal, mieldtt
eltavolitja az alkalmazést.

2.1 Rendszerkdvetelmények

@FotoFi nderHub

A DermlLite alkalmazas az iOS 18 vagy Ujabb verziot futtatd Apple iPhone késziilékeken hasznalhaté.
Csak az iOS 18 vagy Ujabb verzidval hivatalosan kompatibilis iPhone modellek tamogatottak.

Az alkalmazas az i0S operacios rendszer altal biztositott eszkdz haldzati kapcsolatat hasznalja.
A WLAN halézatok konfiguralasa kizardlag az iOS rendszerbedllitdsok segitségével torténik. Az
alkalmazas tamogatja az operaciés rendszer altal tAmogatott 6sszes hal6zati kapcsolatot.

FIGYELMEZTETES

Kiberbiztonsag: Biztonsagi okokbol megbizhatd halézatok hasznalata ajanlott.

Kompatibilis dermatoszkopok:

A DermlLite alkalmazassal torténé mikrokép rogzités csak a kdvetkez6 DermLite dermatoszkdpokkal
lehetséges:

- DermLite DL5 Plus (kibGvitett vezérlési lehetGségek Bluetooth kapcsolaton keresztiil)
- DermLite DL5

- DermLite DL1

- DermLite DL1 alap

- DermLite DL200 HR

- DermLite DL200 Hybrid

- DermLite DL3N

- DermLite DLAW

- DermlLite Foto X

- DermLite GL

- DermLite HUD Smart Skin Scanner
- DermLite HUD 2 Home Skin Monitor

A kompatibilis dermatoszkopok listaja az alkalmazésban is megtalalhat6 a Bedllitasok /
Dermatoszkdpok / Eszkéz kivdlasztdsa menlpont alatt.

Ezenkivil egy FotoFinder Hub (www.fotofinderhub.de) felhasznéloi fiokra van sziikség az alkalmazés
hasznéalatahoz.

A FotoFinder Hub egy webalapu alkalmazés. Ezért a FotoFinder mobile hasznalatahoz a hozzéaférés
idépontjaban rendelkezésre all6 verzié a minimalisan sziikséges szoftver verzid.

Az Apple, iPhone és iPad az Apple Inc. védjegyei, amelyek az Eqyesiilt Allamokban és més orszdgokban vannak bejegyezve. Az
iOS a Cisco védjeqye vaqy bejeqyzett védjegye az Egyestilt Allamokban és més orszagokban, és licenc alapjan hasznéljak.
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2.2 IT-biztonsagi megfontolasok

Tovéabbi informaci6 az IT-biztonsagrol a Gyartoi Nyilatkozat az Orvosi Eszkézok Biztonsagardl (MDS2
Urlap) dokumentumban talalhatd, és kérésre elérheté az info@fotofinder.de cimen.

2.2.1 Jelszb

2.2.2

2.2.3

2.2.4

2.2.5

2.2.6

Az i0S rendszerkornyezet integralt biztonsagi mechanizmusokat (példaul alkalmazéas-elszigetelést és
adattitkositast) biztosit, amelyek szabalyozzak és védik az ott tarolt betegadatokhoz val6 hozzaférést.

Ezenkiviil a kdvetkezd jogosultsagi mechanizmusok keriilnek alkalmazasra:

B  Alkalmazas szintje: Bejelentkezés e-mail-cimmel és jelszdval, valamint az alkalmazéson beldli
PIN-kéddal (4 szdmjegyl) az alkalmazéason beliili tovébbi biztonsagi védelem érdekében.

B Operécids rendszer szintje (i0S): Eszkdzvédelem nativ rendszermechanizmusokkal, mint példaul
eszkdz PIN/jelszé és - ha aktivalva van - biometrikus eljarasok (pl. Face ID vagy Touch ID).

Ajelszonak legalabb 8 karakter hosszinak kell lennie, és tartalmaznia kell betliket, szamokat és
specidlis karaktereket (!, &, %). Fontos elkerdilni a sz4tari szavak, nevek vagy személyes adatok
hasznéalatat. A PIN-kéd 4 karakterb6l all. Ezenkiviil a jelszavakat/PIN-kédokat nem szabad nyilvanval6
helyeken (pl. az asztalon) tarolni. A megfeleld biztonsag érdekében a jelsz6/PIN-kod rendszeres
megvaltoztatasa is elengedhetetlen.

Hozzaférésvédelem

Az adatokhoz val6 jogosulatlan hozzaférés megakadalyozasa érdekében a mobilkésziiléket hasznalat
utan mindig aktivan le kell zarni. Ezenkivil ajanlott az iOS nativ automatikus képerny6zar hasznalata.
Javasolt az automatikus képerny6zar idétartamat a leheté legrovidebbre allitani, hogy csokkentsiik a
felugyelet nélkil hagyott eszk6z6khoz vald jogosulatlan hozzaférés kockazatat.

Afelhasznaldnak gondoskodnia kell arrol, hogy illetéktelen személyek ne férhessenek hozza az iOS-
eszk0zh6z az azon tarolt adatok bizalmassaganak megdrzése érdekében,

Operacios rendszer frissitése

Az operaciés rendszert a lehet6 leggyakrabban frissiteni kell, hogy az IT-biztonsag javitasai
érvényesiljenek.

Biztonsagi mentés

A biztonsagi mentések kizarolag a FotoFinder Hubon keresztill torténnek. A FotoFinder Hub az
Amazon AWS S3-at haszndlja erre a célra (részletes informaciokért lasd az Adattdroldsfejezetet).

Ugyfélszolgalat

Szoftverproblémak esetén a FotoFinder ligyfélszolgalata segit. Bizonyos esetekben a hibaelemzés
érdekében sziikséges lehet a naplofajl elkiildése a FotoFinder ligyfélszolgalatnak. A folyamat soran
nem kerilnek tovabbitasra betegadatok; csak a késziilékre és a szoftverre vonatkozé metaadatok,
mint példaul a készulék modellje, operacios rendszer, alkalmazés verzidja és hibauzenetek kertilnek
elkiildésre. Az adatok biztonsagos kapcsolatokon keresztiil kertilnek tovabbitasra és védett
kdrnyezetben keriilnek tarolasra.

Biztonsagi javitasok

A FotoFinder alkalmazas biztonsagi szempontbol relevans frissitései az Apple App Store-on keresztil
érheték el. Ezen frissitések telepitése az operacids rendszer beallitasaitdl fliggben vagy automatikusan
torténik, vagy a felhasznalonak kell manuélisan elinditania.

Annak érdekében, hogy a biztonsagi szempontbdl relevans frissitések id6ben telepithetdk legyenek, a
késziiléket csatlakoztatni kell az internethez, és elegendé akkumulatorkapacitassal kell rendelkeznie.
Ajénlott az automatikus alkalmazasfrissitések aktivaldsa az iOS bedllitasokban.
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2.2.7 Betegjogok

A FotoFinder szoftver a GDPR-nak megfelel6en védi a betegjogokat a kdvetkezd szoftverfunkciok
réveén:
B  Helyesbitéshez valé jog (3. fejezet, 16. cikkely)

Funkcié a FotoFinder szoftverben: Betegadatok médositasa

B Torléshez vald jog (A személyes adatok taroldsanak megsziintetéséhez valo jog) (3. fejezet, 17.
cikkely)

Funkcié a FotoFinder szoftverben: Beteg térlése
B Adathordozhat6sdghoz vald jog (3. fejezet, 20. cikkely)

Funkcié a FotoFinder szoftverben: Jelentés nyomtatasa az 6sszes képpel (a FotoFinder Hubon
keresztul)

2.2.8 Adatfeldolgozas

A FotoFinder Systems a személyes adatokat a titoktartds, integritas, rendelkezésre éllas, felelGsségre
vonhatdsag és hitelesség elveinek megfeleléen kezeli. A FotoFinder szoftver reklammentes. A
FotoFinder adatbazisanak tartalmat az adatvédelmi el6irasoknak megfelelen kezeljiik. Nevezetesen
az adatbazis - beleértve a tarolt képeket is - nem keriil feldolgozasra, felhasznalasra vagy tarolasra,
tovabba harmadik felek szamara nem valik hozzaférhetévé. Az adatokat nem kapcsoljuk dssze a
felhasznaléra vagy az eszkézre vonatkozd, harmadik félt6l szarmazé adatokkal, és nem hasznaljuk fel
harmadik fél szamara reklamozasra, az On reklamozasara vagy markaépitési célokra. Az adatbazisba
valé betekintés kizarolag a fenndllé hibak diagnosztizalasédhoz és elhéritasdhoz sziikséges mértékben
engedélyezett. A FotoFinder Al-pontszam elemzés a képadatok feldolgozasahoz blob-képeket hasznal.
Az Al Score szolgéltatas kizarolag az tgyfelek kifejezett kérésére elemzi az adatokat. Az algoritmus nem
fér hozza a betegadatokhoz. A generalt adatokat kizardlag elemzési célokra hasznaljék.

2.2.9 Adattarolas

A FotoFinder az Amazon felhGszolgaltatasait hasznalja az adattarolashoz. A strukturalis és a blob-
képadatokat az EU-ban, irorszagban és Németorszagban talalhaté AWS-szervereken taroljuk
(MongoDB, AWS S3). Minden adatot a HIPAA el6irasainak megfeleléen HTTPS-titkositassal titkositunk
mind az 4tvitel soran, mind tarolas kdzben. Biztonsagos és titkositott tarolast konfiguraltunk
biztonsagi mentésekkel. Az AWS adatkézpontja az ISO/IEC 27001:2013, 27017:2015, 27018:2019,
ISO/IEC 9001:2015 és CSA STAR CCM v3.0.1 szabvanyok szerint tanusitott. Uzleti tarsulasi
megallapodésaink vannak, amelyek a HIPAA (1996. évi Egészségbiztositasi Hordozhatdsagi és
Felel6sségi Torvény) szerint sziikségesek az AWS és a MongoDB szamara. A Moleanalyzer pro
hasznalata soran, kiiléndsen az Al-pontszam kiszamitasakor, az adattarolas az Al licenc tipusatol
fliggben eltéré modon torténik:

Ha offline Al licencet hasznal az Al-pontszam kiszamitasahoz, az adatok és azok elemzése kizarélag a
helyi rendszeren belil torténik. A Moleanalyzer pro nem tovabbit adatokat kiilsé helyszinekre. Ha
online Al licencet hasznal az Al-pontszam kiszamitasahoz, az elemzendé mikrokép masolata
biztonsagos kapcsolaton keresztiil (HTTPS és SSL tanusitvannyal védett) feltoltésre keril egy
biztonsagos FotoFinder felhészerverre. A kép az Al-pontszam elemzés ideje alatt a szerveren tarolodik,
majd azt kdvetSen azonnal torlésre keril. Csak az Al-pontszamot kildik vissza az Gigyfélnek egy
biztonsagos kapcsolaton keresztiil (HTTPS és SSL tanusitvannyal védett). A feltoltott képeket ezért
csak az elemzés id6tartamara taroljak kiils6leg, amely néhany masodperctél legfeljebb néhany percig
tart. Az egyes mikroképeken kiviil nem kerl elkiildésre beteginformacio. Mas beteginformaciok az
gyfél helyi rendszerén maradnak. A személyes adatokat az Uizleti kapcsolat fennallasa alatt és azon
tal a térvényes megdrzési idészakoknak megfeleléen taroljak.

2.2.10 Tuzfal

Nincsenek tiizfalszabalyok; az iOS szabvanyos specifikacidit hasznaljak.
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2.2.11 Halozati adatfolyamok

Kommunikécio a FotoFinder Hub-bal
Az alkalmazas WiFi/Ethernet kapcsolaton keresztiil kommunikal a FotoFinder Hub-bal a betegadatok

és képek szinkronizalasa érdekében. Az SSL-tanusitvanyok cseréje az adatatvitel soran torténik. Az
adatok titkositadsa a HTTPS specifikacidknak megfelelden torténik (TLS 1.2 és Gjabb).

Kommunikacio a gépi tanulasi szerverrel/online Al szerverrel

Az alkalmazéas Wi-Fi/Ethernet kapcsolaton keresztil kommunikal a gépi tanulasi szerverrel az online
Al-pontszam generalasa érdekében. Az SSL-tanusitvanyok cseréje az adatatvitel soran torténik. Az
adatatvitel titkositassal torténik a HTTPS specifikacionak megfeleléen (TLS 1.2 vagy Gjabb). Az
alkalmazas egy mikroszképos képet kiild JPEG fajlként a gépi tanulasi szervernek, amely lekérdezi az
online Al-pontszamot, és HTTPS-en keresztiil visszakuildi az alkalmazasnak. A gépi tanulasi szerver
nem tarol semmilyen, beteggel kapcsolatos adatot.
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3 Biztonsagi eléirasok

Az alkalmazas a FotoFinder mobile termékcsoport egyik valtozata.

3.1 Rendeltetésszeri hasznalat

A FotoFinder mobile egy mobilalkalmazéas, amely a FotoFinder Hub online felhével egylitt mikodik. Az
alkalmazast a betegkezeléshez, a mikroszkopos képek szabvanyositott dokumentalasahoz és a bér
allapotanak kezdeti értékeléséhez tervezték. A FotoFinder mobile lehetévé teszi az ép emberi bor
digitalis dokumentalasat az egészségugyi szakemberek szdmara. A mikroszkopos képek a vonatkozé
betegadatokkal egylitt keriilnek tarolasra, ami lehetSvé teszi az elvaltozasok valtozasainak
megjelenitését a beteg kés6bbi utdvizsgalatai soran.

A FotoFinder alkalmazast olyan hardveres képalkotd eszkézokkel egyiitt hasznaljak, amelyek lehetévé
teszik mikroszképos képek készitését mobileszkozzel.

A kdvetkez6 funkcidk érhetdk el:

Betegadatok gylijtése és kezelése

Mikroszkopos képek rogzitése és kezelése

Betegvizsgalatok dokumentélasa

Képek hozzarendelése egy beteghez

Lokalizaci6 hozzarendelése egy képhez

Masodvélemény (Second Opinion) kérése szakért6ktSl (nem minden valtozat esetében)
Al Score (Mesterséges intelligencia) kérése

A FotoFinder mobile online csatlakozik a Moleanalyzer pro algoritmusaihoz az Al-pontszam
Iétrehozasahoz. A FotoFinder Hubhoz valé csatlakozas lehet6vé teszi egy masodvélemény szolgaltatas
hasznéalatat (nem minden valtozat esetében). Ezek a funkcidk csak fizetds eléfizetéssel érhetbk el. Az
el6fizetések kezelése csak FotoFinder Hub fidkon keresztiil érheté el. Az alkalmazas adatainak
szinkronizalasa, tarolasa és kezelése ezen a felh6alapi megoldason keresztil torténik.

A FotoFinder mobile a bérelvaltozasok dokumentalasara szolgal. Az alkalmazas nem hasznalhaté
melanoma, mas bérbetegség vagy borrak klinikai diagndzisanak felallitdsara vagy megerdsitésére.

Az alkalmazés nem &llit fel diagndzist. Az Al-pontszam statisztikdkon alapul. A diagnézis és a terapiara
vonatkozd dontés az orvos feleléssége!

Az alkalmazas atmeneti hasznalatra szolgal. A hardveres képalkoto eszk6zzel kombinalva a termék egy
diagnosztikai Ulés soran kevesebb mint 60 percig van folyamatos hasznélatban.
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3.2 Felhasznaldi csoportok

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

Felhasznaloi Demogréfiai adatok Varhato/tervezett képesiteés,
csoport munkatapasztalat, készségek
Or\,/osi vagy - Jellemz8 munkakor: - Orvosi szakképesités (vagy ilyen
egeszsegugyi bérgydgyasz, haziorvos, képzésben valo részvétel)
szakemberek orvos/orvosgyakornok ~ Bérbetegségek
(EISOdlegZeé. - Eletkor: atlagosan 24 és 65 év diagnosztizalasara képzett
felhasznaléi KozBtt
csoport) - - IT-tapasztalat

- Nem:mindennem - Videoképzés a FotoFinder

- Erzékszervi képességek: a munkatarsa vagy a forgalmazé

munkakor betéltéséhez cég munkatarsa altal

szlikséges normal képességek.

- Kognitiv képességek, beleértve a
memdériat: a munkakor
betéltéséhez sziikséges normal
képességek.

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

3.3 Hasznalati kdrnyezet

A termék professzionalis orvosi kdrnyezetben (pl. klinika, kérhaz) térténé hasznalatra késziilt a(z) (Id.
3.2)Felhasznaléi csoportok fejezetben leirt felhasznélok szamara. A termék nem alkalmas nem
szakemberek altali hasznalatra.

A hasznalat tarsadalmi vagy Klinikai kérnyezetére vonatkozdan nincsenek egyéb kdvetelmények.

3.4 Betegcsoport

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

B  Tobbszords anyajegy szindrémaban szenvedd betegek

B Altaldnos b8rgyulladisban szenved 8k

A célcsoportba tartozd betegek kozé tartoznak a demogréafiai tényezdktél (pl. nem, életkor,
foglalkozas), fizikai tényez6ktdl (pl. magassag, testslly, erd) vagy tarsadalmi, vallasi és kulturalis
hattértél fliggetleniil minden beteg.
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3.5 Javallatok és ellenjavallatok

Javallatok
ICD-kod Leiras
L57 Actinic keratosis
C44 Basal cell carcinoma
L82 Benian lichenoid keratosis
D48 Atvpical nevus
D18 Hemangioma
L98 Hemorrhage
L81 Lentigo simplex
C43 Malianant melanoma
D03 Malignant melanoma in situ
D03 Lentigo maligna
C43 Lentioo maliana 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 Melanocvtic nevus
D22 Papillary melanocytic nevus
D22 Acral melanocytic nevus
D22 Blue nevus
D22 Spindle-cell nevus
D22 Spitz nevus
D22 Halo nevus
D22 Melanocvtic nevus with conagenital part
L81 Naevus spilus
L81 Lentigo simplex
L81 Aaminated 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 Benian 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 (dissectina cellulitis)

L66.4 Folliculitis ulerythematosa reticulata
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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 congenital malformations of intequment (Aplasia cutis
C44.9 Sauamous cell carcinoma

Lap. 1. Javallatok

Ellenjavatok
Altalanossagban a kovetkezok érvényesek:

A FotoFinder mobil csak olyan sériilésekre késziilt, amelyeket ép b6ron észleltek. Ne vizsgalja
azokat az elvaltozasokat, amelyek sebekkel vagy sérilésekkel vagy pikkelysomor, ekcéma, akut
napégés vagy hasonlé bérbetegségek kdzelében vannak.

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

A szoftver nem elGzetes vizsgalat tdmogatasara vagy nyalkahartyak, szemek, természetes vagy
mesterséeges test nyildsok képeinek tarolasara.

A szoftvert nem hasznaljak betegség diagnosztizalasara. Osszehasonlito képeket nyuijt, és segit a
bérgydgyasznak megkilonboztetni a feleket tartalmazo szakaszban emlitett betegségeket.

A FotoFinder Moleanalyzer pro Al pontszamaval kombinalva:

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

Az algoritmust Fitzpatrick bértipus | - lll képeivel képezték ki. Ne hasznaljak az Al pontszamot IV.

vagy magasabb bértipusl 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 kovetkezd klinikai elényok érhetéek

el:
[ |
[ |

Az alkalmazas hatékonyabba teszi a anyajegyek feltérképezését és nyomon kovetését.

Egy adott elvaltozas mesterséges intelligencia algoritmus (konvollcios neurdlis hal6zat - CNN)
altali elemzése tobb informéaciot ad az elvaltozasroél és annak rosszindulatisagéra vonatkozé
potencialis lehetGségrél.

A felhasznalok feltolthetnek egy ismeretlen diagnédzissal rendelkezd képet a Masodvélemény
szolgdltatasba, hogy egy dermatoszkdpidval foglalkozd szakembertdl (tele-bérgydgyaszati
szolgéltatas) masodik diagnozist kapjanak.

Teljesitményjellemzék
A FotoFinder mobile a kdvetkez6 teljesitményjellemzéknek felel meg:

A szoftver 20x-os nagyitasi mikrofelvétel készitését teszi lehetévé.

A mobilmegoldasokkal rendelkezd bérgydgyaszok altal elért képmindség és diagnosztikai
teljesitmeény 6sszehasonlithat6 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 alédbbiakban vannak felsorolva.

A képzetlen személyzet altal végzett helytelen m(ikédtetés a beteg sériilését okozhatja.

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

Afelhasznalé altal torténd helytelen hasznalat nem zarhat6 ki teljesen, annak ellenére, hogy
frasbeli haszndlati utasitas és képzés biztositott.

Ha a felhasznalo a diagnozist kizardlag a szoftver eredményei alapjan allitja fel (beleértve az Al-
pontszamot), az a bérbetegség sziikségtelen vagy késleltetett kezeléséhez vezethet.

Az algoritmus félreértelmezése nem zarhato Ki.

3.7.1 IT-biztonséag

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

Mas felhasznalo hitelesit6 adatainak, példaul felhasznalonevének és jelszavanak elérése és
hasznalata (Spoofing)

A tartés adatok rosszindulati megvaltoztatasa vagy médositasa, valamint az adatatvitel soran
torténd megvaltoztatasa (hamisitas).

Tiltott miiveletek végrehajtasa olyan rendszerben, amely nem képes a mUveletek nyomon
kovetéseére (visszautasitas).

Olyan fajl olvasésa, amelyhez nem volt hozzéférése, vagy adatok olvasésa atvitel kozben
(informaciokozlés)

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

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

Ezek a fennmarad6 kockézatok ahhoz vezethetnek, hogy a legrosszabb esetben terdpiés
betegadatokat tesznek kdzzé a beteg nevével egylitt.
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3.8 Elorelathato rendellenes hasznalat

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

B  Azorvos tévesen feltételezi, hogy a szoftver diagnozist allit fel.

B Azorvosadiagndzist kizardlag a szoftver eredményeire alapozza.

B Adokumentacidhoz sziikséges mintavétel sériilt b6rén, nyalkahartyan vagy testnyilasokban
torténik.

B  Azorvos (gy véli, hogy az Al-pontszam pontossaga allithatd, és feltételezi, hogy a pontszam az
anyajegy rosszindulatlsagat jelzi.

B  Azorvos Al-pontszdmot kér egy olyan képre, amely nem felel meg a kdvetelményeknek, példaul
a testszOrzet, a lathaté tetovalas vagy az elvaltozds mérete miatt.

@MEGJIEGYZES

A csatlakoztatott hardverkomponensek elére lathatd helytelen hasznalatara vonatkozd
informéciokért kérjik, olvassa el az adott eszktz felhasznéloi kézikdnyvét.
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3.9 AFotoFinder

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

- a gyarté elérhetbségei

- a szoftververzio specifikacioja
- az eszkdz azonositdja

- Szolgaltatasi feltételek

- Adatvédelmi szabalyzat

Szimbolummagyarazat:
CE jel6lés

Gyarté

Szarmazasi orsz4ag / gyartasi datum

Sorozatszam / Szoftvervaltozat

A svajci hivatalos képviselét jelzi:
| cH [REP|  Johner Medical Schweiz GmbH, Tafelstattstrasse 13a, 6415 Arth, Switzerland

Orvosi eszkoz

Unigue Device Identification (Egyedi termékazonosité)

UDI

EIE Elektronikus hasznélati 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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