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1 O tomto navode na obsluhu

B Bezpecnostnéincidenty suvisiace s vyrobkom musia byt nahlasené vyrobcovi a prislusnému
organu krajiny, v ktorej ma prevadzkovatel sidlo.

B Vyvojavyroba vietkych produktov spolocnosti FotoFinder Systems GmbH sa vykonava v stlade
s aktualnymi normami ISO 13485.




2

2 Instalacia, aktualizacie a odinstalovanie

InStalaciu a aktualizacie vo vasom iPhone méZete vykonat prostrednictvom obchodu App Store.
Proces instalacie aplikacie je opisany v prislusnej kapitole.

PouZivatel mbZe aktualizacie nainstalovat aj manualne prostrednictvom Nastaven/. Pouzivatel je
informovany o zmenéach obsiahnutych v aktualizacii.

Pouzivatel mdZe aplikaciu odinstalovat priamo prostrednictvom smartfénu.
@ pozZNAMKA

Upozoriiujeme, Ze pri odinstalovani aplikacie sa vymazu vsetky lokalne ulozené lidaje, ako aj
Udaje vo vyrovnavacej pamati.

Pred odinstalovanim aplikacie sa uistite, Ze ste synchronizovali vSetky Gidaje s FotoFinder
Hub.

2.1 Systémové poziadavky

Aplikacia DermLite je urend na pouzitie v zariadeniach Apple iPhone so systémom iOS 18 alebo
novsim. Podporované su len modely iPhone, ktoré st oficidlne kompatibilné so systémom iOS 18
alebo novsim.

Aplikacia vyuZiva sietové pripojenie zariadenia poskytované operaénym systémom iOS.
Konfiguracia sieti WLAN sa vykonava vylu¢ne pomocou systémovych nastaveniiOS. Aplikacia
podporuje vietky sietové pripojenia podporované operaénym systémom.

POZOR

Kybernetickd bezpecnost: Z bezpecnostnych dévodov sa odporiuca pouzivat déveryhodné siete.

Kompatibilné dermatoskopy:

Snimanie mikrosnimok pomocou aplikacie DermLite je moZné len v kombinacii s nasledujicimi
dermatoskopmi DermLite:

- DermlLite DL5 Plus (rozsirené moznosti ovladania cez Bluetooth pripojenie)
- DermLite DL5

- DermLite DL1

- DermlLite DL1 basic

- DermLite DL200 HR

- DermLite DL200 Hybrid

- DermLite DL3N

- DermLite DLAW

- DermLite Foto X

- DermLite GL

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

Zoznam kompatibilnych dermatoskopov najdete aj v aplikacii v Casti Nastavenia / Dermatoskopy /
VWyberte svoje zariadenie.
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(otoFinderHub Okrem toho je na pouZivanie aplikacie potrebny pouZivatelsky Ucet na portali FotoFinder Hub
(www.fotofinderhub.de).
FotoFinder Hub je webova aplikacia. Verzia, ktora je dostupna v ¢ase pristupu, je preto minimalnou
pozadovanou verziou softvéru na pouzivanie mobilnej aplikécie FotoFinder.

Apple, iPhone a iPad st ochranné znamky spolocnosti Apple Inc., registrované v USA a inych krajinach. iOS je ochranna znamka
alebo registrovana ochranna znamka spoloc¢nosti Cisco v USA a inych krajindch a pouZiva sa na zaklade licencie.




2.2 Uvahy o IT bezpecnosti

DalSie informacie o IT bezpednosti ndjdete vo Vyhlaseni vyrobcu o bezpecnosti zdravotnickych
zariadeni (formular MDS2) a s k dispozicii na poziadanie prostrednictvom info@fotofinder.de.

2.2.1 Heslo

Systémové prostredie iOS poskytuje integrované bezpecnostné mechanizmy (napr. sandboxing
aplikacii a Sifrovanie dat), ktoré kontroluju a chrania pristup k ddajom stvisiacim s tam uloZenymi
pacientmi.

Okrem toho sa pouZivaju nasledujice autorizacné mechanizmy:

B Nadrovniaplikécie: Prihldsenie pomocou e-mailu a hesla a dodatoc¢ne 4-miestny PIN v aplikcii
ako dalSia ochrana pristupu v ramci aplikacie.

B Na drovni opera¢ného systému (i0S): Ochrana zariadenia pomocou nativnych systémovych
mechanizmov, ako je PIN/kod zariadenia a - ak je aktivované - biometrické overovanie (napr.
Face ID alebo Touch ID).

Heslo by malo mat diZku aspori 8 znakov a malo by obsahovat pismena, ¢&islice a $pecialne znaky (!, &,
%). Je dolezZité vyhnit sa pouZzivaniu slovnikovych slov, mien alebo osobnych ddajov. PIN kéd
pozostava zo 4 znakov. Okrem toho by sa hesla/PIN kédy nemali uchovavat na viditelnych miestach
(napriklad na stole). Pre zaistenie dostato¢nej bezpecnosti je tiez nevyhnutné heslo/PIN kdd
pravidelne menit.

2.2.2 Ochrana pristupu

Aby sa zabranilo neopravnenému pristupu k idajom, mobilné zariadenie by malo byt vZdy po pouziti
aktivne uzamknuté. Okrem toho sa odpordca pouzivat nativny automaticky zamok obrazovky iOS.
Odporica sa nastavit automaticky zamok obrazovky na ¢o najkratsi ¢as, aby sa zniZilo riziko
neopravneného pristupu k zariadeniam bez dozoru.

Pouzivatel by mal zabezpedit, aby k zariadeniu iOS neziskali pristup neopravnené osoby, aby sa
zachovala dévernost na nom uloZenych udajov.

2.2.3 Aktualizacia operacného systému

Operacny systém by mal byt aktualizovany ¢o najpravidelnejsie, aby sa zabezpedilo, Ze sa aplikuj
vSetky vylepsenia v oblasti IT bezpec¢nosti.

2.2.4 Zaloha

Zalohy sa vykonavaju vylu¢ne cez FotoFinder Hub. FotoFinder Hub na tento Ucel pouziva Amazon AWS
S3 (pre podrobné informécie pozri kapitolu Ukladanie udajov).

2.2.5 Podpora

V pripade problémov so softvérom pomdze oddelenie podpory FotoFinder. V niektorych pripadoch
moZe byt potrebné odoslat sibory protokolu (log) na oddelenie podpory FotoFinder, aby sa umoznila
analyza chyb. V tomto procese sa neprenasaju ziadne udaje o pacientoch; odosielaji sa iba metadata
tykajuce sa zariadenia a softvéru, ako je model zariadenia, operacny systém, verzia aplikacie a
chybové hlésenia. Udaje sa prenésaji cez zabezpecéené pripojenia a ukladaji sa v chrdnenom
prostredi.
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2.2.6 Bezpecnostné zaplaty

Bezpecnostne relevantné aktualizacie aplikacie FotoFinder su poskytované cez Apple App Store.
InStalacia tychto aktualizacii, sa v zavislosti od nastaveni operacného systému, vykonava bud
automaticky, alebo ju musi pouZivatel iniciovat manualne.

Aby sa zabezpecilo, Ze bezpecnostne relevantné aktualizdcie m6Zu byt nainstalované vcas, zariadenie
by malo byt pripojené na internet a mat dostatocCnU kapacitu batérie. Odportca sa aktivovat
automatické aktualizacie aplikacii v nastaveniach iOS.

2.2.7 Prava pacientov

Softvér FotoFinder chrani prava pacientov v stlade s GDPR prostrednictvom nasledujdcich funkcii
softvéru:

B  Pravo naopravu (kapitola 3, ¢lanok 16)
Funkcia v softvéri FotoFinder: Zmena Gdajov pacienta

B Pravo navymazanie (pravo byt zabudnuty) (kapitola 3, ¢lanok 17)
Funkcia v softvéri FotoFinder: Vymazanie pacienta

B  Pravo na prenosnost tdajov (kapitola 3, ¢lanok 20)

Funkcia v softvéri FotoFinder: Tla¢ spravy so vietkymi obrazkami (cez FotoFinder Hub)
2.2.8 Spracovanie Udajov

V spolo¢nosti FotoFinder Systems spracovavame osobné Udaje v stlade so zasadami dévernosti,
integrity, dostupnosti, zodpovednosti a pravosti. Softvér FotoFinder neobsahuje reklamy. Obsah vasej
datab&zy FotoFinder je spravovany v stlade s predpismi o ochrane Gdajov. Najmé databaza, vratane
uloZenych obrazkov, nie je spracovavana, pouzivana, ukladana, ani spristupnena tretim stranam.
Udaje nie st prepojené s idajmi tretich strdn o pouZivatelovi alebo zariadeni a nie st pouZité na
reklamu tretich stran, interni reklamu ani na G¢ely budovania znacky. Databaza je prezerana lenv
rozsahu potrebnom na diagnostiku a opravu existujicich chyb. FotoFinder Al skdre analyza vyuZiva na
spracovanie obrazovych Gdajov blob obrazky. Sluzba Al skére neanalyzuje Ziadne Udaje, pokial to
vyslovne nepoZadujl zakaznici. Algoritmus nema pristup k idajom pacienta. Generované (idaje sa
pouZzivaju vylu¢ne na analytické Gcely.

2.2.9 Ukladanie udajov

Spolo&nost FotoFinder vyuZiva na ukladanie Gidajov cloudové sluzby Amazon. Strukturélne a blob
obrazové Gidaje st hostované na serveroch AWS, ktoré sa nachadzaju v EU, v irsku a Nemecku
(MongoDB, AWS S3). Vietky udaje st pocas prenosu aj v pokoji Sifrované pomocou Sifrovania HTTPS v
sulade s poZiadavkami HIPAA. Nakonfigurovali sme bezpecné a Sifrované tloZisko so zalohami. Datové
centrum AWS je certifikované v stlade s normami ISO/IEC 27001:2013, 27017:2015, 27018:2019, ISO/IEC
9001:2015 a CSA STAR CCM v3.0.1. Mame uzatvorené zmluvy s obchodnymi partnermi, ktoré sa
vyzZaduju v stlade so zakonom HIPAA (Health Insurance Portability and Accountability Act z roku 1996)
pre AWS a MongoDB. Pri pouzivani Moleanalyzer pro, a najma pri vypocte Al skdre, sa ukladanie
Udajov riesi odlisne v zavislosti od typu pouZzitej Al licencie:

Pri pouziti offline Al licencie na vypocet Al skére sa Udaje a ich analyza spracovavaju vylu¢ne v ramci
lokalneho systému. Z Moleanalyzer pro sa neprenasaju Ziadne idaje do externych lokalit. Pri pouZiti
online Al licencie na vypocet Al skére sa kdpia mikrosnimky, ktora sa ma analyzovat, nahra
prostrednictvom bezpecného pripojenia (zabezpeceného pomocou HTTPS a certifikatu SSL) na
zabezpeceny cloudovy server FotoFinder. Obrazok sa na serveri uloZi pocas trvania analyzy Al skére a
nasledne sa ihned vymaze. Zdkaznikovi sa odosle spat iba samotné Al skére prostrednictvom
bezpecéného pripojenia (zabezpeceného protokolmi HTTPS a certifikdtom SSL). Nahrané obrazky sa
preto ukladaju externe iba pocas trvania analyzy, ktora trva od niekolkych sekind aZ po niekolko
minUt. Okrem jednotlivych mikrosnimok sa neodosielaji Ziadne informacie o pacientovi. Ostatné
informacie o pacientovi zostdvaju v lokdlnom systéme zakaznika. Osobné Gdaje sa uchovavaju pocas
trvania obchodného vztahu a nasledne v stlade so zakonnymi lehotami uchovavania.
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2.2.10 Firewall
Neuplatriuju sa Ziadne pravidla firewallu; pouzivaju sa Standardné Specifikdcie systému iOS.
2.2.11 Sietové toky udajov

Komunikécia s FotoFinder Hub

Aplikacia za G¢elom synchronizacie obrazkov a Udajov o pacientoch komunikuje s FotoFinder Hub
prostrednictvom WiFi/Ethernetu. Pri prenose tidajov dochadza k vymene SSL certifikatov. Udaje st
Sifrované v stlade so Specifikdciami HTTPS (TLS 1.2 a vyssie).

Komunikacia so serverom strojového ucenia / online Al serverom

Aplikacia komunikuje za G¢elom vygenerovania online Al skére prostrednictvom Wi-Fi/Ethernetu so
serverom strojového ucenia. Pri prenose Udajov dochadza k vymene SSL certifikatov. Prenos Gdajov sa
vykonava pomocou Sifrovania v stlade so Specifikdciou HTTPS (TLS 1.2 alebo vyssi). Aplikacia odosle
mikroskopickd snimku ako stbor JPEG na server strojového ucenia, ktory nacita online Al skére a
odosle ho spat do aplikacie cez HTTPS. Server strojového ucenia neuklada Ziadne udaje tykajice sa
pacienta.
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3 Bezpecnost

Aplikécia je variantom mobilnej produktovej skupiny FotoFinder.
3.1 Zamyslané pouzitie

FotoFinder mobile je mobilna aplikacia, ktora funguje v spojeni s online cloudom FotoFinder Hub.
Aplikacia je urena na manazment pacientov, standardizovan( dokumentaciu mikroskopickych
snimok a na pomoc pri pociato¢nom posudeni koZnych ochoreni. FotoFinder mobileumoziiuje
zdravotnickym pracovnikom digitalnu dokumentaciu neporusenej ludskej pokoZzky. Mikroskopické
snimky sa ukladajd spolu s prislusnymi Gdajmi o pacientovi, ¢o umoZiuje vizualizovat zmeny v léziach
pocas naslednych kontrolnych vysetreni pacienta.

Aplikacia FotoFinder sa pouziva v kombindcii s hardvérovymi zobrazovacimi zariadeniami, ktoré
umoziuju zachytit mikroskopické snimky pomocou mobilného zariadenia.

K dispozicii st nasledujuce funkcie:

Ziskavanie a sprava Udajov o pacientoch

Zachytévanie a sprava mikroskopickych snimok

Dokumentacia vySetreni pacientov

Priradenie snimok k pacientovi

Priradenie lokalizacie k snimke

Vyziadanie si druhého nazoru (Second Opinion) od odbornikov (nie pre vietky varianty)

VyZziadanie Al skdre (umeld inteligencia)

FotoFinder mobile sa online pripaja k algoritmom Moleanalyzer Pro a generuje Al skére. Pripojenie k
FotoFinder Hub umoziuje vyuzit sluzbu druhého nazoru (nie pre vietky varianty). Tieto funkcie st
dostupné iba prostrednictvom platenych predplatnych. Sprava predplatného je dostupna iba
prostrednictvom G¢tu FotoFinder Hub. Udaje aplikacie st synchronizovang, ukladané a spravované
prostrednictvom tohto cloudového rieenia.

FotoFinder mobile je urc¢enad na dokumentaciu koznych lézii. Aplikacia sa nesmie pouzivat na
stanovenie alebo potvrdenie klinickej diagndzy melanému, akéhokolvek iného kozného ochorenia
alebo rakoviny koze.

Aplikécia neposkytuje diagndzu. Al skére je zaloZené na Statistikach. Urcenie diagndzy a rozhodnutie o
liecbe st zodpovednostou lekara!

Aplikacia je uréena na do¢asné pouZzitie. V kombinacii s hardvérovym zobrazovacim zariadenim sa
produkt pocas diagnostickej relacie nepretrzite pouziva menej ako 60 minut.
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32 Skupiny pouzivatelov

S aplikdciou mézu pracovat nasledujice cielové skupiny s potrebnou kvalifikaciou:

Skupina Demografické udaje Ocakavana/zamyslana kvalifikacia,

pouzivatelov pracovné skiisenosti, zrucnosti

Zdravotnicki - Typicka pracovna pozicia: - Odborna kvalifikacia ako lekar

alebg o dermatolég, lekar/lekar v (alebo v priprave na tato poziciu)

med|C|n§k'| odbornej priprave - Vy3koleny v diagnostikovani

pracovnici o : . .

. - Vek: v priemere medzi 24 a 65 koznych ochoreni

(Primarna Kmi ] _

skupina rokmi - Skusenosti s IT

pouZivatelov) - Pohlavie: vetky pohlavia - Video$kolenie od zamestnanca

- Senzorické schopnosti: bezné spolocnosti FotoFinder alebo

schopnosti potrebné na plnenie zamestnanca distribucnej
pracovnych povinnosti spolocnosti

- Kognitivne schopnosti vratane
pamate: bezné schopnosti
potrebné na plnenie pracovnych
povinnosti

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

3.3 PouZivatelské prostredie

Produkt je uréeny na poutzitie v profesionalnom lekarskom prostredi (napr. klinika, nemocnica)
pouzivatelmi opisanymi v kapitole o Skupinach pouzivatelov (3.2). Produkt nie je ureny na pouzitie
laikmi.

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

3.4 Populéacia pacientov

Softvér je ureny na vySetrenie pacientov s jednou z nasledujlcich charakteristik:
B Bezné osoby s koznymi léziami, materskymi znamienkami
Bl  Pacienti so syndrémom viacerych névov

B Ludiascelkovym zapalom koZe

Zamyslana populécia pacientov zahffia pacientov bez ohladu na demografické faktory (napr. pohlavie,
vek, povolanie), fyzické faktory (napr. hmotnost, vyska, sila) alebo socidlne, ndboZenské a kultirne
pozadie.
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3.5 Indikacie a kontraindikacie

Indikacie
ICD kéd

L57
C44
L82
D48
D18
L98
L81
C43
D03
D03
C43
C43
C43
C43
C43
C43
C43
D22
D22
D22
D22
D22
D22
D22
D22
L81
L81
L81
L81
L82
L82
D23
D04.9
L40
L43
D36
L85
C80
L63
L64
L66
B35.0
F63.3
L21
L63.0
L63.1
L63.2
L65.0
L65.1
L65.2
L66.0
L66.1
L66.2
L66.3
L66.4

Popis
Actinic keratosis
Basal cell carcinoma
Benian lichenoid keratosis
Atvpical nevus
Hemangioma
Hemorrhage
Lentigo simplex
Malianant melanoma
Malignant melanoma in situ
Lentigo maligna
Lentioo maliana melanoma
Superficial spreading malignant melanoma
Nodular malignant melanoma
Acrolentiginous malignant melanoma
Amelanotic malignant melanoma
Desmoplastic malignant melanoma
Malignant melanoma, not further classified
Melanocvtic nevus
Papillary melanocytic nevus
Acral melanocytic nevus
Blue nevus
Spindle-cell nevus
Spitz nevus
Halo nevus
Melanocvtic nevus with conagenital part
Naevus spilus
Lentigo simplex
Aaminated melanocytic nevus
Irritated seborrheic keratosis
Seborrheic keratosis
Lentigo solaris/senilis
Dermatofibroma
Bowen” s Disease
Psoriasis
Lichen ruber planus
Benian 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 (dissectina 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 congenital malformations of intequment (Aplasia cutis
C44.9 Sauamous cell carcinoma

Tab.1: Indikdcie

Kontraindikacie
Vo vseobecnosti plati nasledovné:
B FotoFinder mobile je uréeny len pre lézie, ktoré boli zistené na neporusenej kozi. Nehodnotit

Iézie v oblastiach s ranami/zraneniami alebo v blizkosti psoriazy, ekzému, akdtneho spéalenia od
slnka &i podobnych koznych ochoreni.

B Neanalyzujte snimky [ézii <2 mm alebo >8 mm pomocou mobilného FotoFinderu, pretoze zorné
pole je obmedzené a vacsie lézie nie je mozné spravne vizualizovat alebo analyzovat

B Softvérnie je ur€eny na podporu predbezného vySetrenia ani na uchovavanie obrazov sliznic,
odi, prirodzenych alebo umelych otvorov tela.

B  Softvérsanepouziva na diagnostiku Ziadnej choroby. Poskytuje porovnavacie snimky a pomaha
dermatoldgovi rozlisit choroby uvedené vsekcii indikéacii.

V kombinacii s Al skére FotoFinder Moleanalyzer Pro plati nasledovné:

[ | Nepouzivajte Al skdre na hodnotenie ézii na chlpatych miestach alebo v blizkosti
kontaminantov ¢i znaciek (napr. tetovani) v rozsahu 30 mm.

B Algoritmus bol trénovany na obrazkoch Fitzpatrickovho typu koZe | - Ill. NepouZivajte Al skdre u
pacientov s koznym typom IV alebo vy$$im, pretoZe vykon algoritmu tu nebol hodnoteny, a
preto nemozno posudit presnost algoritmu.

3.6 Klinické prinosy

Aplikacia FotoFinder mobile ma pre pouZivatela/pacienta nasledujice klinické prinosy:
B Aplikacia zefektiviiuje mapovanie a sledovanie znamienok.

B Analyza danej lézie algoritmom umelej inteligencie (konvolu¢na neurdnova siet - CNN)
poskytuje viac informdcii o lézii a jej potenciali byt malignou.

B  PouZivatelia m6Zu nahrat obrazok s neznamou diagnézou do sluzby Druhy nazor a ziskat tak
druhy diagnosticky nazor od Specialistu na dermatoskopiu (teledermatologicka sluzba).

Vykonnostné charakteristiky
Aplikécia FotoFinder mobile ma $pecifikované a spliia nasledujice vykonnostné charakteristiky:
B Softvérumozniuje mikrozobrazovanie so zva¢senim 20x.

B  Kvalita obrazu a diagnosticky vykon dermatolégov s mobilnymi rieSeniami je porovnatelny s
pouZitim digitalneho dermatoskopu/videodermatoskopu {ako je uvedené v publikaciach).
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3.7 Zvyskovérizika

P

A VAROVANIE

Napriek dodrziavaniu vSetkych predpisov a implementacii opatreni na minimalizaciu rizik nie je
mozné vietky rizika uplne vylucit. Zvyskové rizika, ktoré existuju v savislosti s pouzivanim produktu,
sU uvedené nizsie.

Nespravna obsluha nezaskolenym personalom mdze spdsobit zranenie pacienta.

Nespravne zadanie informéacii do softvéru alebo nespravne priradenie pacientov alebo snimok
prevadzkovatelom mozZe viest k nespravnej interpretacii. Dosledkami méze byt zbytoc¢né liecba
alebo oneskorena lie¢ba kozného ochorenia.

Ani napriek poskytnutym pisomnym pokynom a $koleniu nemozno Gplne vylG it nespravne
pouZzivanie pouZivatelom.

Ak pouzivatel zaloZi diagndzu vylucne na vysledkoch softvéru (vratane Al skére), moze to viest k
zbytoc¢nej alebo oneskorenej liecbe kozného ochorenia.

Neda sa vylacit nespravna interpretacia algoritmu.

3.7.1 IT bezpecnost

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

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

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

Citanie siboru, ku ktorému nebol udeleny pristup, alebo ¢&itanie Gidajov pocas prenosu (zneuZitie
informécif)

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

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

Tieto zvy$kové rizika m6zu v najhorSom pripade viest k zverejneniu terapeutickych dajov o
pacientoch spolu s menom pacienta.
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3.8 Predvidatelné nespravne pouizitie

Nasledujice body popisuju predvidatelné nespravne pouzivanie softvéru:

B Lekdrnespravne predpokladd, Ze softvér urci diagnézu.

B Lekdrzaklada svoju diagnézu vyluéne na vysledkoch softvéru.

B Ziadost o dokumentéciu sa vykonava na neporusenej pokoZzke, slizniciach alebo v telesnych
otvoroch.

B Lekarsadomnieva, Ze presnost Al skére je preukazana, a predpoklada, Ze toto skére je
ukazovatelom malignity znamienka.

B LekérsivyZiada Al skore pre obrazok, ktory nespliia poziadavky, napr. kvéli ochlpeniu,
viditelnému tetovaniu alebo velkosti lézie.

@pOzZNAMKA

Informacie o predvidatelnom nespravnom pouziti pripojenych hardvérovych komponentov najdete
v ndvode na pouZivanie prislusného zariadenia.
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3.9 O aplikécii FotoFinder

Tato sekciu softvéru njdete v hlavhom menu.
Patria sem

- kontaktné Gdaje vyrobcu

- Specifikacia softvérovej verzie
- ID zariadenia

- Podmienky pouzZivania

- Zéasady ochrany sukromia

Vysvetlenie symbolu:
Znacka CE

Vyrobca

Krajina pévodu / datum vyroby

Sériové Cislo / Softvérova verzia

SN

Uvadza $vajCiarskeho splnomocnenca:
Johner Medical Schweiz GmbH, Tafelstattstrasse 13a, 6415 Arth, Switzerland

(2]
I

Lekarske zariadenie

MD

Unique Device Identification (Jedineény identifikdtor produktu)

UDI

DE Elektronické pokyny na pouzitie

elFU indicator

U K UK Conformity Assessed

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

C n Kingdom
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