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1 Acercade este manual

Tenga en cuenta los puntos siguientes al utilizar el producto y las presentes instrucciones de uso:

El producto solo puede utilizarse, manejarse y someterse a mantenimiento mediante estas
instrucciones de uso.

Estas instrucciones de uso solo se refieren al producto indicado en la portada.

Reservado el derecho a modificaciones en estas instrucciones de uso debido a
perfeccionamientos técnicos.

La empresa operadora debe garantizar que todas las personas implicadas hayan leido y
comprendido las instrucciones de uso antes de empezar a trabajar.

El capitulo Seguridad (3 Seguridad) ofrece una vista general de todos los aspectos de seguridad
importantes para proteger al personal y para un funcionamiento seguro del producto.

El fabricante solo se responsabilizara por los dafios derivados del incumplimiento de estas
instrucciones de uso.

Las reimpresiones, traducciones y reproducciones en cualquier forma, incluso en extracto,
precisan el consentimiento por escrito del editor.

La propiedad intelectual corresponde al fabricante.

Todos los incidentes graves que se produzcan en relacion con el producto deben notificarse al
fabricante y a la autoridad competente del pais respectivo en el que esté establecido el usuario.

El desarrollo y la fabricacion de todos los productos de FotoFinder Systems GmbH se llevan a cabo de
acuerdo con la norma ISO 13485 en el nivel de emisién actualmente vigente.

1.1 Documentacién adicional obligatoria

Los siguientes documentos son relevantes para la utilizacion del producto y de estas instrucciones de

uso:

Declaracion UE de conformidad
Instrucciones de uso del hardware

Mas instrucciones de uso del software (FotoFinder Universe)

@NOTA

Encontraréa la descripcion detallada de otras indicaciones de seguridad y manejo en las
instrucciones de uso que se adjuntan por separado (p. €j., FotoFinder Universe), que deben
observarse de forma complementaria.
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1.2 Representacion de las advertencias

Advertencias en este manual son marcadas con diferentes palabras de advertencia.
Las advertencias se inician con palabras de advertencia que expresan el nivel de peligro.

Es imprescindible cumplir con las advertencias para prevenir accidentes y dafios en personasy
material.

En el manual presente se usan las siguientes palabras de advertencia y simbolos:

A ADVERTENCIA

Si no se toman las precauciones necesarias, heridas graves o mortales pueden ocurrir.

A PRECAUCION

Indica una situacién potencialmente peligrosa, que puede resultar en heridas leves si no es evitada.

@NoTA

Las notas remiten a informacién importante que debe tener en cuenta el usuario al realizar una
instruccion. Las notas proporcionan al usuario mas informacion sobre un asunto determinado.

1.3 Explicacion general de los simbolos

N

EEN] 2

UDI

€ Marcado CE

Fabricante

Muestra el proxy suizo:
Johner Medical Schweiz GmbH, Tafelstattstrasse 13a, 6415 Arth, Suiza

Pais de origen/Fecha de produccion
Numero de modelo
Producto médico

Unique Device Identification (identificacion de producto (nica)

:[:: Observar las instrucciones de uso
[
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2 Instalacion, actualizacionesy desinstalacion

El software tiene que ser instalado por una persona capacitada o un representante de la empresa
FotoFinder Systems GmbH. Lo mismo se aplica para posibles actualizaciones, mantenimientosy la
desinstalacion del software.

2.1 Requisitos del sistema

Para utilizar FotoFinder Moleanalyzer pro deben cumplirse determinados requisitos del sistema.

CPU

- 2,50 Ghz

Quad Core (4 cores/8 threads)

Generacién CPU no mas antigua de 5 afios
Arquitectura x86-64

Memoria de trabajo

- 16384 MB (16 GB) RAM
Tarjeta grafica

- Tarjeta grafica integrada
- 1GBRAM

Disco duro

- 500 MB/s, p. ej. M.2 SSD con 6 Gbit/s para sistema operativo
- 500 GB de espacio de memoria libre

Monitor
- 1920x1080 px, 24"
Sistema operativo

- Microsoft® Windows® 10 Pro, 64 bits
- Microsoft® Windows® 11 Pro, 64 bits

Proteccién p. ej. frente a malware, firewall
Usted necesita conexién a Internet para que se pueda indicar la puntuacién de IA. Ademas,

deben estar abiertos el puerto 443 y 5006 del firewall para que se pueda solicitar una
puntuacién.

A ADVERTENCIA

Error de funcionamiento de la aplicacién

La correcta ejecucion de la aplicacion solo se puede garantizar cuando se cumplen los requisitos del
sistema.

iTenga en cuenta los requisitos del sistema!
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2.2 Reflexiones sobre la seguridad de Tl

Encontrard mas informacion sobre seguridad informatica en un Manufacturers Disclosure Statement
for Medical Device Security (formulario MDS2), que incluso podré solicitar en info@fotofinder.de.

2.2.1 Contrasena

La restriccion de acceso mas frecuente es la contrasefia. No obstante, una contrasefia debe cumplir
determinados requisitos fundamentales para garantizar una proteccién adecuada. La contrasefia debe
constar como minimo de 8 caracteres y estar compuesta de letras, nimeros y caracteres especiales (!,
&, %). Es importante evitar usar palabras del diccionario o nombres y datos personales. Por lo demas,
las contrasefias no deberian guardarse en sitios mas que evidentes (como en un escritorio, p. ej.). Para
garantizar la suficiente ciberseguridad también es necesario cambiar la contrasefia periédicamente.

2.2.2 Programa antivirus

Toda PC debe tener instalado un programa antivirus que protege el ordenador de virus transmitidos a
traves de la red, terminales méviles o Internet. No obstante, los programas antivirus solo garantizan la
suficiente proteccion si estan siempre actualizados. Cada una de las PC FotoFinder entregadas esta
equipada con un programa antivirus.

2.2.3 Proteccién contra acceso

Para evitar el acceso no autorizado a sus datos, la pantalla siempre deberia bloquearse antes de
abandonar el puesto de trabajo. Esto se puede hacer manual o automaticamente cerrando sesion.
También se deberia prestar atencién a que los trabajadores solo cuenten con las autorizaciones de
software acordes a sus tareas. Asi, p. €j., no se deberian activar derechos de administracién para
usuarios normales. FotoFinder Universe es una tecnologia punta para la administraciéon de usuarios
gue permite definir derechos y autorizaciones para diferentes grupos de usuarios.

2.2.4 Respaldo

Es imprescindible realizar respaldos diarios para evitar la pérdida de datos personales. Estos se deben
realizar en todos los dispositivos, incluso en los soportes de datos moviles. No deberian utilizarse
medios de almacenamiento modificables (p. ej., CD) ni medios sustituibles con una firma electrénica
cualificada o con un sellado temporal. Es necesario revisar el respaldo periédicamente para garantizar
gue funciona. Los medios de seguridad se deben guardar en un lugar seguro, como p. €j., en un
armario con llave o una caja fuerte. También recomendamos cifrar los archivos de seguridad.
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2.2.5 Soporte remoto

En caso de que sea necesario que un soporte remoto acceda a su equipo, es imprescindible que el
técnico en cuestion solo pueda acceder a su sistema mediante la autorizacion de una contrasefia
actual. Esa contrasefia se debera cambiar en cuanto haya finalizado el soporte remoto. Todos los
datos de los pacientes que nos haya facilitado usted deberian estar encriptados, p. ej. con BitLocker.
También es importante que los derechos de acceso del técnico se limiten a un minimo. Siempre que
sea posible, el soporte remoto deberia realizarse sobre la base de datos de test, a fin de proteger los
derechos de los pacientes. Al final se elaborara un protocolo que recogera todos los cambios que se
hayan efectuado en los equipos y archivos, a los que se haya accedido durante el soporte remoto. El
soporte remoto se realiza a través de 7eamViewer. En ese caso, todos los datos pasan por canales
totalmente encriptados (AES 256 Bit) para evitar que terceros no autorizados capturen o decodifiquen
algiin dato. Con cada inicio se genera una contrasefia de sesion nuevay la sesidn se cierra mediante
autenticacion en dos fases. Junto al reconocimiento de usuario y la contrasefia, se precisa un codigo
adicional que esta protegido mediante una contrasefia contra un acceso remoto. Nuestro soporte
remoto a través de TeamViewer se basa en los siguientes fundamentos:

B Transparencia

Cada colaborador del soporte remoto de Tl utiliza una cuenta propia de TeamViewer con su
nombre real, que sera comunicado por adelantado al cliente, para que el cliente tenga
constancia de quién y cuando realizara el soporte remoto.

B Canal de comunicacion seguro

La comunicacién entre el soporte de Tl y el cliente se produce siempre a través de un correo
electrénico o dominio seguro, que dispone de un protocolo DKIM, SPF y DMARC valido.

B Sinaccesoincontrolado

El soporte de Tl solo realiza sesiones remotas via TeamViewer si el cliente esta presente
fisicamente. El trabajador del soporte de Tl generalmente mantiene comunicacién telefénica
con el cliente mientras realiza la sesion remota.

B Formacion en materia de proteccion de datos

Dentro de la formacidn que impartimos a nuestros trabajadores de soporte sobre el uso de
TeamViewer, incluimos una instruccién en materia de proteccién de datos, a fin de garantizar
gue los colaboradores manejen los datos de nuestros clientes de manera confiable y segura.
Forma parte de ello el borrado de todos los datos sensibles del cliente, como p. €j., contrasefias,
cuando ya no se precisen.

[ | Renovacién de contrasefia

Al cliente se le informaréa de que cierre la aplicacion TeamViewer QuickSupport cuando finalice
la sesién remota, para que sea necesario crear una contrasefia nueva al volver a abrir la
aplicacion, y asi conseguir evitar al mismo tiempo intentos de acceso no autorizados. La
aplicacién TeamViewer QuickSupport no permite que el cliente genere contrasefias
predefinidas.

2.2.6 Parchesde seguridad

En caso de actualizaciones relevantes para la seguridad del software de FotoFinder, sera el soporte de
FotoFinder Support quien se ponga directamente en contacto con usted. Las eventuales
actualizaciones seran llevadas a cabo exclusivamente por el soporte FotoFinder Supporty no podran
ser instaladas por el cliente. Este tipo de actualizaciones también se realizan via TeamViewer;
encontrara los detalles en "Soporte Remoto™.

2.2.7 Adaptacién de la configuracion estandar

Si usted adquiere un software nuevo o un sistema operativo nuevo, tendré que cambiar
inmediatamente las contrasefias estandar, a fin de prevenir cualquier abuso de datos informaéticos.
Para garantizar un trabajo efectivo y eficiente, sera necesario ademas que adapte los ajustes de su
equipo a las necesidades personales.
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2.2.8 Firewall

También es necesario instalar un firewall para garantizar la seguridad en la circulacion de datos entre
los segmentos de red. Para ello se creara un sistema de varios niveles. Lo principal es controlar la
transmision entre la red local e Internet. Las subredes que contengan datos de pacientes necesitaran
una proteccidn adicional. Recomendamos consultar con un experto en Tl para evitar vulneraciones
como lagunas en la seguridad.

Nuestro servidor de Tl online permite las siguientes conexiones:

SMTP (587) Permitir el envio de mensajes de email al puerto
587/tcp
Servidor SQL (conexion 1500) Hace posible gestionar datos en una base de

datos relacional a la que se puede acceder a
través del puerto 1500/tcp

Interfaz de gestién Plesk Administracién de servicios de webhosting y
servidor.

Servidor WWW Aloja sitios web y servidor en relacién con
Moleanalyzer pro

Servidor FTP Permitir la transmisién de datos de/a
Moleanalyzer pro

Servidor SSH (Secure Shell) Ofrece un registro remoto seguro y la ejecucion
de comandos

Servidor SMTP (envio de emails) Permitir el envio de emails de un cliente aun
servidor, o bien entre servidores de email.

Servidor IMAP (Mail Retrieval) Permitir la consulta y administracion de
mensajes de correo electrénico a un servidor de
emails.

Servicio Ping Revisa la accesibilidad del servidor online en una

red y mide el tiempo de roundtrip (RTT, tiempo
de iday vuelta) de los mensajes enviados.

2.2.9 Derechos de paciente

El software FotoFinder garantiza los derechos del paciente seglin el Reglamento de Proteccion de
Datos con las siguientes funciones de software:

B Derechoarectificaciéon (apdo. 3, art. 16)
Funcién en el software FotoFinder: modificar los datos de los pacientes
B Derecho asupresion/borrado (Derecho al Olvido) (apdo. 3 art. 17)
Funcion en el software FotoFinder: borrar paciente
B Derecho alaportabilidad de datos (apdo. 3, art. 20)
Funcién en el software FotoFinder: informe impreso con todas las imagenes

2.2.10 Procesamiento de datos

FotoFinder Systems procesa los datos personales de acuerdo con los principios de confiabilidad,
integridad, disponibilidad, responsabilidad y autenticidad. El software de FotoFinder no incluye
publicidad. Los contenidos de la base de datos de FotoFinder se administran de acuerdo con las
disposiciones legales en materia de proteccion de datos. La base de datos, incluidas las imagenes
guardadas, no se procesan, ni se usan, ni se guardan, ni se transmiten a terceros. Los datos no se
vinculan a datos de terceros sobre el usuario o el equipo, y no se utilizan con fines publicitarios ni de
gestidn de marca de terceros. La base de datos solo se muestra en la medida que sea necesario para el
diagnostico y el subsanado de fallos y averias existentes. El analisis de puntuacion FotoFinder de 1A
utiliza imagenes BLOB para procesar archivos de imagenes. El servicio de puntuacion de IA no analiza
datos sin el consentimiento del cliente. Ese algoritmo no tiene acceso a los datos de los pacientes. Los
datos generados se utilizan exclusivamente con fines de andlisis (p. €j., para el uso de créditos).
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2.2.11 Almacenamiento de datos

FotoFinder utiliza los servicios de la nube de Cloud Amazon para guardar los datos. Los datos de
estructura y Blob-Image son alojados en servidores AWS establecidos en la UE en Irlanda y en
Alemania (MongoDB, AWS S3). Todos los datos son encriptados durante el transporte e hibernacion de
acuerdo con las especificaciones de la norma HIPAA mediante cifrado HTTPS. Nosotros hemos
configurado un almacenamiento seguro y encriptado con backups. El Centro de Datos AWS cuenta con
certificacién ISO/IEC 27001:2013, 27017:2015, 27018:2019, ISO/IEC 9001:2015 y CSA STAR CCM v3.0.1.
Disponemaos de acuerdos con socios comerciales necesarios segun la Ley HIPAA (Health Insurance
Portability and Accountability Act de 1996) para AWS y MongoDB.

Para usar el Moleanalyzer pro, y en particular para calcular la puntuacién de IA, se gestiona el
almacenamiento de datos de forma distinta, en funcion del tipo de licencia de IA:

B  Siseutiliza unalicencia de IA offline para calcular la puntuacion de IA, los datos y sus analisis se
procesan exclusivamente dentro del sistema local. No se transmiten datos del Moleanalyzer

pro a ubicaciones externas.

B  Sise utiliza unalicencia de IA online para calcular la puntuacién de IA, se sube una copia de la
microimagen a analizar a un servidor seguro de la nube de FotoFinder, a través de una conexion
segura (certificada y asegurada mediante HTTPS & SSL). Una vez alli, laimagen se guarda
mientras dure el andlisis de puntuacion de IAy después es borrada directamente. Solamente la
puntuacién de IA se vuelve a enviar al cliente a través de una conexidn segura (asegurada y
certificada mediante HTTPS & SSL). Las imagenes subidas se guardan por tanto externamente
solo el tiempo que dure el analisis, un periodo que puede durar entre algunos segundos y un par
de minutos. Independientemente de las distintas microimagenes, no se envia informacion
alguna sobre el paciente. El resto de informacién del paciente permanece guardado en el equipo
local del cliente.

Los datos personales se mantienen guardados durante toda la relacion comercial y més alla, conforme
a los plazos de almacenamiento legales.

2.2.12 Flujos de datos de lared

B Comunicacion entre Moleanalyzer proy FotoFinder Hub

Moleanalyzer pro se comunica via Wi-Fi/Ethernet con el FotoFinder Hub, para solicitar una
segunda opinion. Se intercambian certificados SSL durante la transmisién de datos. Los datos
son encriptados conforme a las especificaciones https (TLS 1.2 y mas alto).

B Comunicacion entre Moleanalyzer pro y Machine Learning Server / Online Al-Server

Moleanalyzer pro se comunica via Wi-Fi/Ethernet con el servidor Machine Learning Server para
generar la puntuacién de IA. Se intercambian certificados SSL durante la transmision de datos.
La transmisién de datos se produce encriptada segun la especificacion https (TLS 1.2 y més
alto). Moleanalyzer pro envia una imagen microscépica en formato de archivo JPEG al servidor
Machine Learning Server, que accede online a la puntuacion de 1Ay lo devuelve via https al
Moleanalyzer pro. El servidor Machine Learning Server no almacena datos personales de los
pacientes.

B Comunicacion entre Moleanalyzer pro y FotoFinder Universe

Moleanalyzer pro se comunica a través del sistema de datos local con el FotoFinder Universe

para intercambiar datos e informacion de licencias. La transmisién de datos se produce cifrada
segun la especificacion https (dependiendo de la version estandar de TLS utilizada por
Windows). El intercambio de datos se produce en formato JPEG y XML.
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3 Seguridad

3.1 Atender el manual

@NoTA

Toda persona encargada de trabajar en el sistema debe haber leido y comprendido estas
instrucciones de uso y, especialmente, el capitulo Seguridad.

B Elconocimientoy la consideracion de los presentes contenidos son un requisito para proteger al
usuario y a los pacientes de peligros, asi como evitar errores por parte del usuario.
Por ello, es imprescindible tener en cuenta todas las indicaciones de seguridad, ya que su
cumplimiento garantiza su seguridad.

B Lasinstrucciones de uso forman parte del sistema y siempre deben estar disponibles en el
producto. El personal debe leer y comprender las instrucciones de uso y tenerlas en cuenta en
todos los trabajos que vaya a realizar. En caso de que los contenidos de estas instrucciones de
uso planteen preguntas o no sean comprensibles, péngase inmediatamente en contacto con el
fabricante.

B Ademés de las indicaciones de seguridad de estas instrucciones, también deben cumplirse las
siguientes normas y disposiciones:

B Uso previsto

M Normas de prevencion de accidentes aplicables (UVV)

B Normas de la medicina del trabajo

M Reglas de la técnica de seguridad reconocidas en general
M Disposiciones especificas del pais

B Documentacion adjunta de otros fabricantes

B Ademas, estas normas y disposiciones pueden complementarse con instrucciones de uso para la
consideracion de disposiciones internas de la fabrica o particularidades empresariales.

B Ademas de estas instrucciones de uso, debe darse una instruccién interna, teniendo en cuenta la
cualificacion profesional de las personas respectivas.

B Lasdisposiciones de seguridad de la empresa explotadora no quedan anuladas por la
documentacion que acompafia el producto del fabricante, sino que se consideran superiores.

3.2 Uso previsto

FotoFinder Moleanalyzer pro es un software que se utiliza como modulo de software adicional para el
FotoFinder Universe. Esta previsto para la evaluacién de lesiones cutaneas pigmentadas clinicamente
atipicas con una o mas caracteristicas clinicas o anamnésicas de melanoma. FotoFinder Moleanalyzer
pro se utiliza cuando un dermatélogo desea obtener informacion adicional para tomar una decisién
sobre una biopsia. FotoFinder Moleanalyzer pro no deberia utilizarse para confirmar el diagndéstico
clinico de un melanoma.

FotoFinder Moleanalyzer pro ofrece evaluaciones mediante la indicacion de pardmetros para la lista
de comprobacidn de 3 puntos utilizada con frecuencia, la lista de comprobacion de 7 puntos o las
normas ABCD para la clasificacién de lesiones (asimetria, limites, color y estructuras).

Opcionalmente, el software utiliza un algoritmo CNN (Convolutional Neural Network) para crear una
puntuacién de riesgo (puntuacion de IA). Esta puntuacion de IA muestra la similitud con lesiones
malignas generando un valor que se asigna a distintas categorias. Ademas, el software genera una
puntuacion (score) que refleja la similitud con las lesiones cutaneas melanociticas. Esta evaluacion
ayuda a los dermatologos a clasificar distintos tipos de cancer de piel. La precision del algoritmo es
comparable a la actuacién de los dermatélogos.
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3.3 Grupos de usuarios

Pueden trabajar con el software los siguientes grupos destinatarios que posean las cualificaciones

necesarias:
Grupo destinatario Cualificacién
Personal médico Cualificacion profesional como médico o dermatologo

El software FotoFinder solo esta previsto para médicos con formacion en el diagndstico y tratamiento
clinicos de cancer de piel (p. e]. dermatélogos), y que ademas hayan finalizado con éxito una
formacion sobre el uso adecuado de este software.

3.4 Entorno de uso

El producto esta previsto para ser utilizado en un entorno médico profesional (p. €j. clinica, hospital)
por parte de los usuarios descritos en el capitulo Grupos de usuarios (3.3 Grupos de usuarios). El
producto no es adecuado para uso por parte de no profesionales.

Los requisitos exigidos al entorno de uso, tanto fisico como técnico, se describen detalladamente en
los manuales de los sistemas que se adjuntan por separado (p. €j., Dermoscopiay Mapeo corporal
completo), que deben observarse de forma complementaria.

No se aplican requisitos adicionales respecto al entorno de uso social o clinico.

3.5 Grupo destinatario de pacientes

Los pacientes con una de las siguientes caracteristicas son aptos para el examen con el software:
B  personas en general con lesiones cutaneas o lunares

B pacientes con sindrome de nevus multiple

B pacientes con alto riesgo de cancer de piel o antecedentes familiares de cancer de piel

El grupo destinatario de pacientes incluye pacientes independientemente de factores demogréficos
(p. €]. sexo, edad, profesidn), factores fisicos (p. e]. peso, estatura, fuerza) o contexto social, religioso 'y
cultural.

3.6 Indicacionesy contraindicaciones

El software es adecuado para los cuadros clinicos indicados en el capitulo Grupo destinatario de
pacilentes (cf. capitulo 3.5).
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3.6.1

Indicaciones
ICD Code
L57
C44
L82
D48
D18
L98
C43
D03
D03
c43
C43
C43
c43
C43
c43
D22
D22
D22
D22
D22
D22
D22
D22
L81
L81
L81
L81
L82
L82
D23
D04.9
L43
D36
L85
C80
B35.0
L21
L93.0
Q84
Q84.8

C44.9

Beschreibung

Actinic keratosis

Basal cell carcinoma

Benign lichenoid keratosis

Atypical nevus

Hemangioma

Hemorrhage

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
Melanocytic nevus

Papillary melanocytic nevus

Acral melanocytic nevus

Blue nevus

Spindle-cell nevus

Spitz nevus

Halo nevus

Melanocytic nevus with congenital part
Naevus spilus

Lentigo simplex

Agminated melanocytic nevus
Irritated seborrheic keratosis
Seborrheic keratosis

Lentigo solaris/senilis
Dermatofibroma

Bowen'’s Disease

Lichen ruber planus

Benign neoplasm
Keratoakanthoma

Spinocellular Carcinoma
Tinea barbae and tinea capitis

Seborrhoeic dermatitis
Discoid lupus erythematosus
Other congenital malformations of integument

Other specified congenital malformations of integument (Aplasia cutis
congenita)
Squamous cell carcinoma

Tab. 1: Indikationen
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3.6.2 Contraindicaciones

El Moleanalyzer pro solo es compatible con imagenes microscépicas de una lesion. El software no
esta destinado a la evaluacion inicial de imagenes de la piel acral, las mucosas, los ojos ni cavidades
corporales naturales o artificiales.

El software no ofrece ningun diagnéstico. La valoracion inicial se limita a las enfermedades
mencionadas en el apartado

Indicaciones.

La puntuacion de IA no se debe utilizar para evaluar lesiones con un diametro inferiora2 mmo
superior a 20 mm.

LA puntuacién de IA no se debe utilizar para evaluar lesiones localizadas en zonas con pelo, ni cerca de
cuerpos extrafios o marcas (p. €j., tatuajes, en un area de 30 mm).

La puntuacion de I1A del Moleanalyzer pro ha sido testada en pacientes con tipo de piel I-11l segtn la
escala de Fitzpatrick. No utilice la puntuacién de IA en pacientes con tipo de piel IV, o superior, ya que
no se ha comprobado la eficiencia del algoritmo en este caso, por lo que no se puede aportar ninguna
informacidn sobre la precision de este algoritmo.

El Moleanalyzer pro solo se ha previsto para lesiones registradas sobre piel intacta. La lesion
examinada no debe hallarse en zonas con psoriasis, eccemas, quemaduras solares graves ni
enfermedades cutdneas similares.

Las barras de escala en microimagenes pueden afectar negativamente a la precision del CNN.
3.7 Utilidad clinica

Con el FotoFinder Moleanalyzer pro el usuario o paciente dispone de las siguientes funciones clinicas:

B  Elsoftware consigue aumentar la eficiencia de la documentacion y la comparacién de lunares.
Facilita la comparacién de imagenes obtenidas en distintas sesiones de captura. Se puede
visualizar y localizar con mayor rapidez cualquier cambio en el aspecto.

B Losdermat6logos jovenes pueden aprender como evaluar un lunar con métodos probados (lista
de control de 3 puntos, lista de control de 7 puntos, regla ABCD).

B Los usuarios pueden subirimagenes con diagndéstico desconocido para un servicio de Segunda
opinién, a fin de obtener una segunda opinién de un médico especialista en dermatoscopia
(Servicio de teledermatologia).

B Lacuartaventaja consiste en el analisis de una lesién determinada mediante un algoritmo de
inteligencia artificial (Convolutional Neural Network - CNN). Este andlisis aporta mas
informacion sobre la lesion y el riesgo de ser maligna, asi como respecto de la similitud con
lesiones melanociticas.

Caracteristicas de rendimiento

La eficiencia de esta red neuronal CNN ha sido corroborada por distintos estudios (véase también
https.//www.fotofinder.de/technologie/studien-und-forschung/studien-zum-thema-fotofinder-ai). Su
sensibilidad y especialidad es comparable a las de los dermatélogos.

Ademas, se puede aumentar la precisién de los dermat6logos si la red neuronal CNN se utiliza como
instrumento adicional para el diagnéstico de lesiones cuténeas, y se puede reducir el nimero de
escisiones innecesarias de lesiones benignas.
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3.8 Uso no previsto

iCualquier uso distinto al descrito en el capitulo Uso adecuado (3.2 Uso previsto)y en estas
instrucciones de uso, asi como cualquier uso que vaya mas alla, se consideraran no adecuados!

El fabricante no se responsabilizara de los dafios derivados de ello. El riesgo Unicamente recaera
en el usuario/la empresa operadora.

El software Gnicamente debe utilizarse en ordenadores (incl. monitor) que cumplan los
requisitos minimos de configuracion del sistema (cf. capitulo 2.1).

Queda prohibido el uso en un contexto médico del software en equipos que no cumplan las
especificaciones indicadas arriba.

3.9 Usoindebido previsible

Los siguientes puntos describen un mal uso previsible del software:;

El médico asume erréneamente que el software proporciona un diagndstico.

El médico basa su diagndstico exclusivamente en los resultados del software.

La aplicacién para la documentacién es en la piel no intacta, las membranas mucosas o en los
orificios del cuerpo.

El médico cree que se puede reclamar la exactitud de la puntuacion del IAy asume que la
puntuacion es indicativa de la malignidad del lunar.

El médico solicita una puntuacién de Al para una admisién que no cumple los requisitos, por
ejemplo, debido a la vellosidad, el tatuaje visible o el tamafio.

@NOoTA

Puede consultar las indicaciones sobre un uso incorrecto previsible de componentes de hardware
conectados en las respectivas instrucciones de uso de los equipos.

3.10 Riesgos residuales

A ADVERTENCIA

A pesar del cumplimiento de toda la normativa y de la aplicacion de medidas de minimizacién de
riesgos, no se pueden excluir completamente todos los riesgos. A continuacién, se enumeran los
riesgos residuales que existen en relacion con el uso del producto mencionado en la portada.

Software

B Elmanejo incorrecto por parte de personal no formado puede provocar dafios al paciente.

B Silainformacion se introduce de forma incorrecta en el software, o si el usuario asigna los
pacientes o las imé&genes de forma incorrecta, esto puede llevar a un diagnéstico erréneo. Las
consecuencias pueden ser una incision innecesaria o un diagnostico de cancer de piel no
detectado o retrasado.

B Lainstalacién de software adicional en el PC puede, en raras ocasiones, hacer que el software
FotoFinder Universe deje de funcionar. Si tiene alguna duda sobre la compatibilidad, péngase
en contacto con nuestro servicio de asistencia técnica de FotoFinder.

B Nose puede descartar el uso indebido por parte del usuario a pesar de que se haya facilitado
informacion para su utilizacion.

B Eldiagnostico por parte del usuario basado Unicamente en los resultados del software (incl. Al

Score) puede derivar en un tratamiento innecesario o tardio de una enfermedad cutéanea.
No puede excluirse la posibilidad de una valoracién incorrecta del algoritmo.
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3.10.1 Seguridad informéatica

Los siguientes riesgos residuales en relacion a la informatica no pueden excluirse del todo, a pesar de
implementar medidas de control de riesgos:

Accesoy utilizacion de datos de acceso ajenos, como nombre de usuario y contrasefia (el
llamado spoofing o suplantacion de identidad)

Manipulacion o maodificacion malintencionada de datos permanentes y la modificacion de datos
durante la transmisién (tampering)

Ejecucion de operaciones prohibidas en un sistema que no es capaz de garantizar la trazabilidad
de las operaciones (repudiation o repudio)

Lectura de un archivo al que no se tuvo acceso, o la lectura de datos durante una transmision
(divulgacion de informacion)

Intento malicioso de denegar el acceso a usuarios autorizados, p. €j., bloqueando
provisionalmente el acceso a un servidor de web o haciéndolo inservible (Denial of Service)

Acceso malicioso a recursos privilegiados para conseguir acceder a informacion no autorizada 'y
comprometer un sistema (Elevation of Privilege)

Estos riesgos residuales pueden provocar en el peor de los casos que se acceda a datos terapéuticos
de pacientesy se publique junto con el nombre del paciente.
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4 Inicio del programa

4.1 Inicio de sesidon en la base de datos

1. Para iniciar FotoFinder Universe, abra el programa haciendo doble clic en el icono del
escritorio.

Instancia de SQL Server:

Nombre de base de datos:

Autenticacion: @ SOL-Server O Windows

Nombre de usuario:

Contrasefia:

mM Iniciar sesion
: + [TolellN -

2. Establezca la conexion con la base de datos haciendo clic en /niciar sesion. Si esta trabajando
con la administracion de usuarios disponible opcionalmente, debe introducir el nombre de
usuario y la contrasefia en este punto antes de hacer clic en /niciar sesion

El panel de control aparece (4.2 Panel de control).

4.1.1 Licenciade visualizacion

Como alternativa al registro de la base de datos descrito anteriormente, también esta disponible la
licencia de View-Only-Lizenz. Esto es simplemente un puesto de observacion para la:

- Visualizacion de imagenes

- Edicion de imagenesy

- Revision de los resultados.

No se pueden hacer capturas a partir de él.

@FF 1. Para iniciar FotoFinder Universe con la licencia View-Only, abra el programa haciendo doble
o clic en el icono del escritorio.

FotoFinder.Universe -
(View only)

2. Conéctese a la base de datos como se ha descrito anteriormente.
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4.1.2 QuickLogin

Como alternativa al inicio de programa descrito previamente, es posible iniciar el programa mediante
un QuickLogin creado individualmente. Luego, cuando se inicia el programa, se salta la conexion a la
base de datos y se lega directamente al panel de control.

@Atencion

La funcién QuickLoginno puede activarse si se ha instalado la gestién de usuarios de Universe
disponible opcionalmente.

Para crear el QuickLogin;

1. Haga clic con el botdn derecho del raton en el icono de FotoFinder Universe en su escritorio.
Se abrird el menu contextual.

2. En el menu contextual, haga clic con el botén izquierdo del ratén en propiedades.
Se abre la ventana de propiedades.

3. En la ventana Propiedades, en la pestafia Acceso directo, en el campo de Destino, afiada lo
siguiente a la ruta ya introducida: (espacio}-quicklogin

tm FotoFinder.Universe Properties >
Security Details Previous Versions
General Shortout Compatibility

m FotoFinder Universe

Target type: Application

Target location: FotoFinder. Universe

Target: |:Ier Universe®, FDtDFnder@ﬁw

Start in: |"C \Program FilesFotoFinder Systems GmbH?* FDtn

Shortcut key: | Mone |

Run: Mormal window W
Comment: | |
Open File Location Change lcon... Advanced...

Cancel Aoy

4, A continuacién, haga clic en aplicar y OK'uno tras otro.

Cuando inicie Universe, se abrird la ventana de inicio de sesion y se saltard, llevandole directamente
al panel de control .
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4.2 Panel de control

Una vez ha iniciado sesion correctamente en la base de datos, aparece el siguiente panel:

FotoFinder

Jones, Eva -
Q1 ID: AM-PXE-02

(5) m e Q@

Pacientes Anadir paciente Buscador Screening

0¥

Dermoscopy Total Body Mapping

© O

Aqui, encontrard los siguientes modulos y funciones, que estan activados en funcion de la licencia de
su programa:

1 Area de informacion del software 7 Buscador

2 Administracién de usuarios (opcional) 8 Screening

3 Configuracion 9 Dermatoscopia

4 Casilla de busqueda de pacientes 10  Total Body Mapping
5 Gestion de pacientes 11  Aesthetics

6 Afadir paciente 12 Trichoscale

B  CGestion de pacientes, Afiadir paciente, Buscador y Screening se pueden utilizar de inmediato
tras iniciar el programa.

B Parainiciar Dermatoscopia, Total Body Mapping o Aesthetics, primero debe seleccionar un
paciente. Previamente, estos botones estan inactivos.

B  Parapoder utilizar Trichoscale DX, necesita adquirir una licencia separada.
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4.2.1 Campo de seleccion de pacientes

1. Introduzca los apellidos o el nombre, la fecha de nacimiento o el nimero de paciente en el
campo de entrada. Ya durante la entrada, los pacientes coincidentes se muestran en una lista de
pacientes.

d' Anders, Maxim 08.09.1998 ID: 2222

Q@ Schmidt, Maria 18.05.1945 ID: 4561
d" Muster, Maximilian 04.02.1973 1D: 6571

fig. 1: Efemplo de busqueda de pacientes
2. Seleccione el paciente deseado directamente en la lista de pacientes con un clic del raton.

El paciente seleccionado se muestra ahora con el nombre, la fecha de nacimiento y el nimero de
paciente en el campo de seleccion de pacientes. La situacion es diferente si se activa la opcion de
anonimizar los datos del paciente en los ajustes . En este caso, sélo aparecen en la lista de pacientes
las letras iniciales y el nUmero de paciente.

3. Puede eliminar su seleccién haciendo clic en la cruz de la derecha en el campo de entrada.
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4.2.2 Areade informacion del software

En la vista del tablero, hay una seccion de informacion ampliada del software en la esquina superior
derecha..

fig. 2: Area de informacion del software

Junto a la opcidn de entrada a la Administracion de usuarrios opcional (2) y ala Configuracion (3)
encontrard méas informacién alli:

Usuario conectado (1)

Si esté trabajando con la administracion de usuarios opcional, puede ver en este punto qué usuario
esta conectado actualmente. En caso contrario, esta zona esta vacia.

Fecha actual

Sobre FotoFinder (4)

Al hacer clic en Sobre... recibira informacion sobre la version del programa utilizada, los datos de
contacto del fabricante y mas informacion.

Base de Datos - Desconectar (5)

Puede salir de la base de datos haciendo clic en Desconectar sin tener que cerrar o reiniciar la
aplicacion.




@FotoFinder

5 Moleanalyzer pro

5.1 Iniciode laaplicacién

Moleanalyzer pro es un sistema experto dentro del médulo de Dermatoscopia.
El requisito previo para la segmentacién es la adquisicion de microiméagenes.

Posibles dispositivos de grabacion de microimagenes:

Camara Resolucion utilizable para la segmentacion
[ medicam 1000 20, 30 0 40x
[ medicam 800+ 20x
[ medicam 500 20x
n leviacam 20x
] iPhone 20x, puede ser necesaria la calibracion manual
" Otros dispositivos | calibracién manual necesaria
@ Atencidn

Para el analisis posterior con Al-Score, se requiere una micrografia con 20 aumentos.

g 1. Seleccione el paciente deseado en la gestion de pacientes.

Pacientes

2. Inicie el médulo de Dermatoscopia haciendo clic en el boton correspondiente del panel de
control.

La aplicacion se abre.

Dermoscopy

-] Wios0s209i4eet [ masene N B6ss x5S

2. B A<s[TAg
- T-1-1 1.1 =

os0s 200 sz

Imégenes dermatoscopicas i 09052079 141

3. Seleccione una microimagen de la SmartGallery haciendo clic sobre ella.




La imagen seleccionada tiene ahora un marco naranjay se muestra en grande en la ventana de vista
previa.

."(')". El botdn de inicio del sistema experto Moleanalyzer pro esté ahora activo.
Lol

4, Inicie el sistema experto Moleanalyzer pro haciendo clic en el botén.

Analyzer pro

Se abre el Moleanalyzer pro.

@ENoTA

La interfaz de usuario del médulo Dermoscopiase describe detalladamente en los manuales de los
sistemas que se adjuntan por separado (p. ej., Dermoscopiay Mapeo corporal completo).

5.2 Interfaz de usuario

Fecha de captura: 09.05.2019 v Evaluaciones

@ Iniciar EVALUACION RAPIDA

Iniciar evaluacion: Lista de control de 3 puntos
Iniciar evaluacion: Lista de control de 7 puntos

aluacion: REGLA ABCD

(¢ Al Informacion

Mapa de calor 1A 2

050-1.0

Fig. 3: Vista de efemplo de la interfaz de usuario del Moleanalyzer pro

Barra de menu 5 Puntuacién de IA benigna/maligna

Campo de informacion del paciente 6 Puntuacién de IA

Imagen detallada melanocitica/No-melanocitica

A W DN -

Seleccién de vistas Preguntas sobre la evaluacion

Parametros

abrirlos.

Encontraréa el simbolo adyacente en varios lugares del software.

Hay ventanillas de informacion utiles en varias zonas. Haga clic en los botones correspondientes para
! Al hacer clic en él, puede ampliar las estructuras y la informacion subyacente.
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5.2.1 Barrade menus

Cerrar cierra la aplicacion.

Con Ajustar, laimagen mostrada actualmente se ajusta a la ventana de vista previa en alturay
anchura.

Con 1:1, se representa cada pixel de la toma con exactamente un pixel de la pantalla.

Puede ajustar la ampliacién de la visualizacion de la imagen individualmente utilizando el control
deslizante o girando la rueda del ratén. Puede cambiar la seccion mostrada moviendo la imagen
mientras mantiene pulsado el botén izquierdo del ratén.

La correccion manual permite la edicion posterior del resultado de la medicion.

El informe permite imprimir informes detallados o guardarlos como archivos PDF (5.11 Informes).

Informe
fa Através de la se accede a una coleccion ordenada de imagenes de marcas de nacimiento, que ya
estan divididas seguin las clasificaciones. Puede utilizar estas imdgenes de efemplo para compararias
Biblioteca (5.7 Biblioteca).
Puede utilizar un servicio complementario a través de Segunda opinion (5.9 Segunda opinion).

Segunda opinidén

Informaci6n licencia Al Score Aqui puede ver los detalles de la licencia Al-Offline-Score disponible opcionalmente
WKstad Activada (cf. capitulo 5.6.2 Diferencia entre puntuacién de 1A'y puntuacion offline de IA).

Cuenta - FotoFinder HUB® Agui puede entrar y salir del HUB de FotoFinder o ver qué usuario esta conectado
I actualmente (5.8 FotoFinder Hub® Account).

Login

Aqui se pueden almacenar los datos del usuario, por ejemplo, los que aparecen en los informes,
ademds de realizar ajustes de la aplicacion (5.3 Configuracién).
il También puede consultar la informacion del programa.
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5.2.2 Campo de datos del paciente

En el campo de datos del paciente vera el nombre, la
Jones, Eva - 15.06.1994 fecha de nacimiento, el sexo y el nimero de

ID: AM-PXE-02 identificacion del paciente.

5.2.3 Vistadetallada

B  Sobrelavista detallada, se muestra la vista seleccionada a la izquierda, y la fecha de grabacion a
la derecha:

Vista detallada: Original Fecha de captura: 02.04.2020

T mm

B Conunsimple clic con el botén derecho del ratdn en la imagen detallada grande, puede cambiar
entre laimagen de andlisis mostrada y la imagen original.

B Conunsimple clic con el botén derecho del raton en la imagen detallada grande, puede cambiar
entre laimagen de andlisis mostrada y la imagen original.

B Alhacer doble clic en la pantalla detallada se abre el modo de pantalla completa. Con otro doble
clic se cierra de nuevo el modo de pantalla completa.
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5.2.4 Vistas

Para la imagen detallada puede elegirse entre cuatro vistas distintas. La seleccién se realiza
simplemente haciendo clic con el raton sobre la respectiva vista.

Vistas

---

Original Colore  Bordes Estructura

Fig. 4: Vistas para la seleccion

(VR el Como vista adicional se ofrece la vista Mapa de calor (Heatmap). El requisito es un Al Score que se
solicitd como score online.

iTenga en cuenta las explicaciones sobre esta vista en el capitulo aparte (5.6.3 Vista Al Score

Heatmap)!
-5 Haciendo clic en el simbolo de cambio en el respectivo campo pueden realizarse mas distinciones
L =4 dentro de las vistas:

B Original
cambio de vista entre color y escalas de grises

Original Color : Original Escala de grises i

B Estructura:
todo o solo lesion (el resto se oculta)

Estructura Todo : Estructura Lesion o

B Red
todo o solo lesion (el resto se oculta)

Todo : Red Lesion o




Mediante el boton /nfo puede consultar descripciones detalladas:

Vistas

Original: La imagen dermatoscépica original.

Escala de grises: Vista de la imagen original en escala de
grises, creada para resaltar las redes y lineas (surcos)
presentes en el lunar.

Bordes: El dibujo de los bordes detectados
automaticamente y los ejes de simetria.
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5.3 Configuracion

Configuracién

Mediante Configuracion se accede al men( de configuracién del Moleanalyzer pro. Aqui puede
establecer adaptaciones personalizadas en el software que se explican a continuacién:

Configuracién

Informacion del usuario

Configuracion de la aplicacion
o

Configuracion Al Score

Guardar y cerrar Cancelar

Fig. 5: Menu de configuracion en el Moleanalyzer pro

Informacién del usuario
Estos datos aparecen, por ejemplo, en informes.

1.
2.

Registre sus datos en los correspondientes campos de entrada.
Confirme sus entradas haciendo clic en Guardar y cerrar.

Configuracién de la aplicacion

1.

Seleccione con un clic del ratén si los datos de pardmetros en la interfaz de usuario Unicamente
deben mostrarse como valores numeéricos o parcialmente como valores de barra.

Adapte a sus requisitos la segmentacion del borde del nevus mediante clic a la escala que desee.
Confirme sus entradas con Guardar y cerrar.




Acerca de

Ajustes de Al Score
A continuacién, encontrara una vista general de lo que producen los distintos ajustes de A/ Score.

= Tipo de inicio: Directo

Sien Tipo de inicio ha seleccionado la opcion Directo, el proceso siguiente depende de su

Modo Score:

en el modo Score Online. en el modo Score Offfine:

¢Ha iniciado ya sesion el usuario en ¢Esta activa la licencia Al Score?

FotoFinder HUB?

Si No Si No

Se abre lainterfaz | Se abre la interfaz de Se abre la Se abre la interfaz de

de usuario con Al | usuario. interfaz de usuario.

Score. Al Score solo puede usuario con Al Al Score solo puede
solicitarse tras haber Score. solicitarse después de
iniciado sesion en haber activado una
FotoFinder HUB (5.8 licencia Al Offline Score
FotoFinder Hub® (pbngase en contacto
Account). con FotoFinder

Systems).
L] Tipo de inicio: Con didlogo
Sien Tipo de inicio ha seleccionado la opcion Con didlogo, aparece la siguiente ventana de
dialogo al iniciar el programa de Moleanalyzer pro:
;Desea realizar el andlisis IA o el analisis convencional?

Analisis Al Analisis convencional

Igual que con T7ijpo de inicio: Directo. Se abre la interfaz de usuario.

iVéase la tabla de arriba! Al Score puede solicitarse segun el

FotoFinder HUB Plan o la licencia.
B Representacionde lA

En el diagnéstico Puntuacion de IA benigna/maligna puede elegir entre dos modos de

visualizacion distintos:

- Barras y ndmeros. Puntuacion de IA se muestra como valor numérico y como barra en la barra

de puntuacion.

- Solo barras. se muestra mediante un marco blanco, en el que se hallan las tres &reas de

puntuacién de IA.

Consulte también el capitulo especial (cf. capitulo 5.6.4 Puntuacién de IA benigna/maligna).

u Modo Score
@noTA
La diferencia entre Al Score y Al Offline Score se describe en un capitulo aparte (cf. capitulo
5.6.2 Diferencia entre puntuacion de IAy puntuacion offline de 1A).

Acercade:

Haciendo clic en Acerca de puede consultar més informacion acerca del software, p. €j., la version del
programa.
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5.4 Calibracion

Si el software no reconoce qué dispositivo se utilizo para crear la imagen respectiva cuando se inicia el
andlisis, se abre el menu de calibracion.

B  Sesugieren posibles dispositivos para la seleccion.

B Laseleccion multiple es posible, por ejemplo, si se utilizan iPhones como dispositivos de
grabacion.

Por ejemplo, aparece la siguiente consulta:

Calibracion

O FotoFinder medicam 1000HD 20x

CONFIRMAR CALIBRACION

Calibracién manual

Seleccione la calibracion INICIAR CALIBRACION MANUAL

5.4.1 Calibracién segun dispositivos conocidos

Proceda de la siguiente manera si el dispositivo utilizado esta en la lista:
1 Seleccione el dispositivo que esta utilizando.

2. Haga clic en Confirmar Calibracién

Aparece la ventana Confirmar Calibracion.

Confirmar calibracion

FotoFinder medicam 1000HD 20x

COMFIRMAR CALIBRACION E INICIAR ANA

Si marca la casilla No volver a mostrar este mensaje de nuevo, todas las futuras imagenes con esta
resolucion de imagen se asignaran a su dispositivo de grabacion. Esto significa que no tiene que
responder a la consulta cada vez

3. Haga clic en Confirmar Calibracion e iniciar analisis.

Comienza el analisis.
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5.4.2 Calibracién manual

Si el dispositivo que esta utilizando no se especifica durante la calibracién, tiene la opcion,
- seleccionar una calibracion almacenada, o
- iniciar una calibracién manual.

Calibracion

© FotoFinder medicam 1000HD 20x

CONFIRMAR CALIBRACION

Calibracién manual

Seleccione la calibracion INICIAR CALIBRACION MANUAL

Fig. 6: Posible pantalla de calibracion

5.4.2.1 Calibracion almacenada
Siya ha guardado una calibracion para el dispositivo de grabacién que esté utilizando, continlie como
se indica a continuacion:
1. Haga clic en Seleccionar calibracion almacenada.
Se abre una lista de sus calibraciones guardadas.

Seleccione la calibracién

O FotoFinder leviacam HD

® FotoFinder medicam 1000HD 20x
® Fotofinder medicam 1000HD 30x
® FotoFinder medicam 1000HD 40x

® FotoFinder medicam 800HD

CONFIRMAR CALIBRACION

Fig. 7
2. Seleccione el dispositivo de grabacién que esta utilizando y haga clic en Confirmar Calibracion.




@FotoFinder"

5.4.2.2 Iniciar la calibracion manual
Si aun no ha guardado una calibracién para el dispositivo de grabacién utilizado, proceda de la
siguiente manera:
1. Tome una microimagen de, por ejemplo, papel cuadriculado o una reglay seleccione esta
grabacién al iniciar el Moleanalyzer pro..
2. Haga clic en /niciar /a calibracion manual.
Su imagen aparece en la pantalla en una proporcion 1:1.

3. Arrastre una linea de una longitud determinada mientras mantiene pulsado el botén izquierdo
del raton.

4. En la ventana que aparece, introduzca la longitud de su linea y seleccione la unidad en el menu
desplegable de la derecha.

5. Dé un nombre a su calibracion.

Si quiere crear y analizar siempre imagenes con la misma unidad, puede seleccionar o establecer
permanentemente esta calibracion con este nombre.

6. Haga clic en Guardar.

La proxima vez que importe una imagen, su propia calibracion aparecera junto con la lista de unidades

que ofrece el programa.
A continuacion, puede eliminar la microimagen del papel cuadriculado o de la regla.

5.4.2.3 Calibracion manual basada en el registro con escala

Si se utiliza el tubo de vidrio con escala para las micrografias con el medicam®, se registra una escala
en el borde inferior de la imagen, que puede utilizarse para el andlisis y la calibracion de laimagen.
La distancia entre dos lineas largas corresponde a 1 mm, la distancia a las lineas cortas a 0,5 mm.

Fig. 8: Fotomicrografia con escala

B Altomariméagenes con el tubo de vidrio con escala, asegurese de que la escala se muestra
horizontalmente en la imagen. Si es necesario, gire el tubo de vidrio en el medicam para este
proposito.

B Procedacomo se hadescrito anteriormente (5.4.2 Calibracién manual )al calibrar manualmente
una exposicion de este tipo.
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5.4.3 Cambiar la calibracién

La calibracion utilizada se muestra a la izquierda, debajo de la ventana de vista previa.

Antes de empezar a analizar la imagen, tiene una oportunidad més para cambiar la calibracion:
1. Para ello, haga clic en la calibracion mostrada.
Vuelve a la consulta de calibracion o a la lista de dispositivos.
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5.5 Evaluaciones - Analisis convencional

Seleccione una de las posibles evaluaciones:

v Evaluaciones

Iniciar EVALUACION RAPIDA

Iniciar evaluacion: Lista de control de 3 puntos

Iniciar evaluacion: Lista de control de 7 puntos

Iniciar evaluacion: REGLA ABCD

B Laseleccién de laregla ABCD es opcional.

Puede acceder a descripciones detalladas a travées del boton de informacion:

Evaluaciones

Dado el alto costo y el tiempo que demanda realizar una biopsia y un informe de histologia para cada lunar
sospechoso, los médicos con experiencia han desarrollado a través de los arios listas de control y reglas de sintomas
basicos lo suficientemente simples para que dermat6logos sin experiencia puedan aplicar y decidir con gran exactitud
si un lunar debe ser extirpado o no.

Para este software, hemos elegido tres de estos métodos populares:

1) La lista de control de 3 puntos: se trata del método de evaluacién mas reciente y mas fécil, desarrollado por La
presencia de un solo criterio es suficiente para determinar si un lunar es sospechoso.

2) Lista de control de 7 puntos: Este método de evaluacion incluye siete sintomas/criterios. Para calificar un lunar, se
le asignan un punto a la presencia de un criterio. Si el resultado total es mayor o igual a 1, la lesién es clasificada
como melanoma.

* Sera la version revisada de la Lista de control de 7 puntos (Los resultados se pueden encontrar en: G. Argenziano et
al, Seven-point checklist of dermoscopy revisited, British Journal of Dermatology, 2011).

3) La regla ABCD: Este método de evaluacion ha sido desarrollado en 1984. Aln se utiliza hoy en dia (por supuesto,
con algunas variaciones). Otro criterio a tener en cuenta para futura implementacién es E para Evolucién, para
controlar los cambios del lunar, generalmente en un periodo de tres meses. El método implementado en este
software es una combinacion ponderada de estas caracteristicas, asignando una calificacién lunar. Si el resultado es
menor que 4,75, se trata de una lesion melanocitica benigna. Dentro del rango de 4,8 a 5,45, la lesion es sospechosa.
Si el resultado es mayor que 5,45, sugiere una alta posibilidad de melanoma.
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5.5.1 Evaluacion rapida

Al hacer clic en /niciar la evaluacion répida, se abre el siguiente panel:

» Evaluaciones

v Lista de control de 3 puntos

Iniciar evaluacion detallada

v Lista de control de 7 puntos

Iniciar evaluacion detallada

En este resumen puede evaluar los diferentes factores segun las distintas normas. Puede elegir entre
la lista de control de 3 puntos y la de 7 puntos o la regla ABCD (opcional).

1 Decida cual de las opciones de evaluacion desea utilizar.
2. Evalué cada uno de los criterios dados.
El software emite un resultado después de haber respondido a todas las preguntas.

Si todavia quiere trabajar con las preguntas de evaluacion mas detalladas, puede cambiar a ellas
haciendo clic en /niciar evaluacion detallada(5.5.2 Lista de control de 3 o 7 puntos, regla ABCD
opcional ).

E Tras evaluar todos los factores, este boton se activa.

Al hacer clic en este boton se accede directamente a un resumen de resultados (5.5.3 Resumen de los
resultados).
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5.5.2 Listade control de 3 07 puntos, regla ABCD opcional

Aqui se le guia claramente a través de los distintos puntos de evaluacién. Para simplificar ain mas,
también se dan los valores generados por el software, que por otra parte se muestran a la derecha en
la ventana de parametros (5.2 Interfaz de usuario).

» Evaluaciones

v Lista de control de 3 puntos 1. Criterio: Asimetria

Criterios dermatoscépicos:

Califica la simetria en color y estructura en uno o dos ejes perpendiculares.
La forma no es importante.

Parametros: Asimetria

Indice de simetria

Diferencia de color medio

E?E a pantalla de inicio ] Paso 1de 3 Eo_sigiitite ‘

Fig. 9: Vista de ejemplo para la evaluacion segun la regla de los 3 puntos

1. Evalle el punto mostrado haciendo clic en el campo correspondiente.
2. Haga clic en Siguiente paso para evaluar todos los puntos uno tras otro.

Después de evaluar todos los puntos, se llega al resumen de resultados (5.5.3 Resumen de los
resultados).
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5.5.3 Resumen de los resultados

Aqui puede ver un listado de sus datos y, en caso necesario, puede acceder a cada criterio
detalladamente.

» Evaluaciones

v Lista de control de 7 puntos 8. Resumen de resultado
Red de pigmento atipica: Ir a criterio
Areas grises y azules / Velo azul blancuzco: Ir a criterio

Patrén vascular atipico: | Ir a criterio

Flujo radial (rayas) / Rayas irregulares: Ir a criterio

Manchas irregulares / Pigmentacion irregular: ' Ir a criterio
Puntos irregulares y glébulos: ' Ir a criterio

Patron de regresion / Estructuras de regresion: Ir a criterio

Se requiere un resultado total minimo de 1 para el diagnéstico de melanoma.

Resultado: El resultado final: 4. La lesion es: S

Finalizar evaluacion

Fig. 10: Vista de efemplo del resumen de los resultados

A cuipADO

La puntuacion total mostrada se basa Gnicamente en las entradas por parte del usuario y no supone
ninguna evaluacién independiente de la lesion mediante el software.

Para consultar un criterio concreto de forma detallada haga clic en /r a/ criterio.

Para finalizar su evaluacién haga clic opcionalmente en
- Validar resultado y cargar en FF.

La evaluacion se guarda y se abre la ventana para la carga al FotoFinder.
- Finalizar evaluaciorr.

La evaluacion se guarda y se cierra la ventana de evaluacion.
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5.5.4 Parametros

La pantalla de pardmetros esta dividida en cinco secciones:

Geometria

Asimetria

Margenes e irregularidades

Color

Estructura

La visualizacion de los parametros puede ser diferente en su caso.

Los valores son generados automaticamente por el software en funcién de la segmentacion.

En la zona de informacion encontrara mas explicaciones sobre cada punto.

@Atencién

No se puede esperar ni reclamar la precision de la segmentacion y de los pardmetros.
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5.5.5 Editar el &rea de valoracién

Puede llevarse a cabo una edicién manual del area de medicién.

@ 1. Haga clic en el boton Correccion manualpara editar posteriormente el resultado de la
segmentacion.

Correccion manual

Se abre la ventana de evaluacion para la correccion manual.

@ Fotfinderniverse

]

B Conel boton derecho del ratdn oculte y muestre los ejes de simetria y bordes trazados.
B Conel boton izquierdo del ratdn pulsado puede desplazar laimagen ampliada.

Para la correccion manual dispone de varias herramientas:
q Con Deshacerpuede deshacer su correccion manual.

u Mediante la escala puede adaptar la Sensibilidad para la deteccién del borde.
Sensibilidad ——
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La herramienta morfolégica permite ajustar el margen detectado automaticamente.
1.  Hagaclic en el botén Morfologico.

Morfol

2. Ajuste el tamafio del anillo de dibujo con la rueda de desplazamiento del raton.

3. Manteniendo el bot6n izquierdo del ratén pulsado, puede mover los bordes azules dibujados
desde el interior hacia el exterior, o viceversa (ver flecha blanca):

Fig. 11: Aplicacion de la herramienta morfologica.

Si sale del area de correccion manuala través
de Atrdsel programa le preguntard si se debe
realizar un nuevo calculo de los valores.
Seleccione S/o No.

Mensaje

La segmentacién corregida manualmente eliminara la
actual. El pardametro y la informacién estructural serén

recalculados. ;Seguro?

Fig. 12

Los ajustes manuales se pierden al salir del programa y no se pueden guardar.

43
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5.6 Analisis IA (inteligencia artificial)

C Al Informacién A Los resultados se basan en estadisticas. jEl diagnéstico es responsabilidad del médico! @

Al Score: 0.05 - Discreto

0.0-02 0.21-049

Mapa de calor IA 2

Al Score: 95% - Melanocytic

Non-Melanocytic Melanocytic

Fig. 13: Vista de ejemplo Analisis IA

FotoFinder Moleanalyzer pro utiliza un algoritmo Convolutional Neural Network (CNN), la

denominado puntuacion de IA. La sensibilidad y la especificidad del algoritmo se demostraron en el
marco de un estudio clinico.

@noTA

La puntuacion de IA solo puede solicitarse para imagenes con un aumento de 20x.
La lesién debe poder verse completamente en la imagen.
En imégenes con calibracion manual, la puntuacion de 1A solo puede emitirse de forma condicional.

A ADVERTENCIA

La puntuacion de IA se basa en estadisticas. Por ello, no puede garantizarse la exactitud de la
puntuacién de IA. Ha sido concebido como apoyo adicional para el médico.
iLa puntuacion de IA no puede sustituir el diagndstico clinico completo del médico!

@NoTA

Tenga en cuenta las distintas opciones de ajuste que le ofrece el Moleanalyzer pro con el Al
Score (5.3 Configuracion).

5.6.1 Solicitar puntuacion

En la configuracidn (5.3 Configuracién)podré ajustar que el andlisis IA se ejecute justo después de
iniciar el programa.

También tiene la opcion de ejecutar usted mismo el analisis IA después de iniciar el programa:

e Tt e LR ull  Pulse Solicitar puntuacion.

En cuanto se ha solicitado la puntuacion de IA, en la previsualizacion de imagen se oculta la
segmentacién automatica porque son independientes entre si.
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5.6.2 Diferencia entre puntuacion de IAy puntuacion offline de 1A

Para saber cudl es la solucion 6ptima para su aplicacion, pédngase en contacto con nuestro Dpto. de
Ventas (info@fotofinder.de/Tel. 49 (0) 8563/977200) o con nuestro distribuidor local.

Requisito

Activacion

Configuracion

Puntuacién de IA
Acceso online al algoritmo de IA

B  Senecesita cuenta FotoFinder
HUB® con ProPlan sujeto a
pago (5.8 FotoFinder Hub®
Account)

Puntuacioén offline de IA

Programa de clasificacién

localmente instalado (algoritmo de

1A)

B  Senecesitaunalicencia sujeta
apago

En Ajustes puede seleccionar el Modo de puntuacion que quiere utilizar:
1 Pulse opcionalmente Online u Offline.

Configuracion Al Score

Si cambia a Online, podra comprobar
la conexion al servidor pulsando el
botén Prueba.
Através de la barra de menu se
puede registrar en la cuenta HUB o
comprobar los usuarios que han
iniciado sesion; a continuacion puede
ver una vista de ejemplo:
Cuenta - FotoFinder HUB®

A S

@noTA

Login

Necesita disponer de una conexion
a Internet para que se le pueda
mostrar la puntuacion de IA, ya
que las imagenes se clasifican
anonimizadas en un servidor
FotoFinder. Ademas, deben estar
abiertos los puertos 443 y 5006
del firewall para que se pueda
solicitar una puntuacion.

En la barra de menud encontrara
informacion sobre su licencia; a
continuacion puede ver una vista de
ejemplo:

Informacién licencia Al Score

Al
‘ tad Activada
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5.6.3 Vista Al Score Heatmap

@NoTA

Esta vista solo esta disponible si utiliza el Al Score con acceso online al algoritmo Al, no el Al Offline
Score (5.6.2 Diferencia entre puntuacion de IAy puntuacion offline de I1A).

Si se ha solicitado el Al Score, aparece el botén Heatmapjunto o encima de la puntuacion. Al hacer
clic en el botdn puede visualizar en la vista detallada una especie de vista de imagen térmica.

Aqui, mediante colores, puede ver qué areas de la lesién son especialmente decisivas para calcular el
Al Score. Por ejemplo, las areas rojas han resultado especialmente interesantes, mientras que las
azules han sido maés insignificantes. A modo de orientacién, a la derecha de la vista detallada
también puede ver esta clasificacion por colores mostrada como un gradiente de color con escala.

La vista Heatmap (mapa de calor) hace que el resultado del Al Score sea mas transparente y ayuda a
identificar si los posibles factores de interferencia en laimagen afectan al resultado.

iy

Bibloteca

Fecha de captura: 09.05.2019 v Evaluaciones

Redecancs

Iniciar E ION RAPIDA
Iniciar evaluacién: Lista de control de 3 puntos
Iniciar evaluacion: Lista d | de 7 puntos

Iniciar evaluacién: REGLA ABCD

@ Al Informacién A Lo

Al Score: 0.05 - Discreto

00-02 021-049

Al Score: 95% - Melanocytic

Fig. 14. Vista del Moleanalyzer pro con Al Score y Heatmap

Con el control deslizante debajo de la vista detallada puede adaptar la transparencia de la vista
Heatmap. De este modo, con una mayor transparencia se identifica con mas precision la
microimagen que se halla detras.

Puede salir de la vista Heatmap haciendo clic en una de las otras vistas (5.2.4 Vistas).
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5.6.4 Puntuacion de IA benigna/maligna

La puntuacion de |A sirve para una evaluacion inicial sobre si una lesion pudiera ser maligna. Se trata,
en este caso, Unicamente de un indice de confianza que aporta el algoritmo, es decir, una evaluacién
inicial en cuanto a la similitud con lesiones malignas. La puntuacién de IA se basa en la comparacion
con iméagenes de tumores de la piel malignos (melanoma, carcinoma celular basal, lentigo maligno,
carcinoma escamocelular, queratosis actinica). Por tanto, esta puntuacién no supone una evaluacién
clara respecto del riesgo médico o la malignidad de una lesion.

Las lesiones con puntuaciones altas deberian observarse con suma atencion.

B 0-0,49inadvertido, seguimiento tras un periodo de tiempo razonable

- 0-0,2 no sospechoso
- 0,21-0,49 son necesarias mas aclaraciones

B 0,50-1,0 sospechoso, observar con mas atencion

C Al Informacién A Los resultados se basan en estadisticas. jEl diagnéstico es responsabilidad del médico! @

Al Score: 0.05 - Discreto Mapa de calor IA 2

0.21-0.49

Fig. 15: Vista de efemplo de la puntuacion de IA con la representacion de IA seleccionada «Barras y
namerosy

Al Informacién A Los resultados se basan en estadisticas. jEl diagndstico es responsabilidad del médico! @

Al Score: 0.05 - Discreto Mapa de calor IA 2

0.21-0.49 0.50-1.0

Fig. 16: Vista de efemplo de la puntuacion de IA con la representacion de IA seleccionada «Solo
barras»
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5.6.5 Puntuacién de IA melanocitica/No melanocitica

Este clasificador adicional pretende ayudar a diferenciar lesiones melanociticas y no melanaociticas.
El resultado de esta evaluacion inicial se solicita junto con la puntuacién de IA benigna/maligna (cf.

capitulo 5.6.4 Puntuacién de IA benigna/maligna). El dato correspondiente al nivel de pigmentacion
puede ayudar también a evaluar la apariencia de una lesion para que el médico pueda diagnosticar
con mayor precision.

Al Score: 95% - Melanocytic

Non-Melanocytic Melanocytic

Fig. 17: Vista de efemplo Puntuacion de IA melanocitica/no melanocitica
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5.7 Biblioteca

Através de la Biblioteca se accede a una coleccion ordenada de imagenes de marcas de nacimiento,
que ya estan divididas segun las clasificaciones. Puede utilizar estas imagenes de muestra para
compararlas.

1. Haga clic en Biblioteca.

La biblioteca se abre en lugar de las consultas de valoracion.

2. Haga clic en una categoria para ver las imagenes de esa clasificacién debajo de esta.
3. Si es necesario, haga clic en una de las imagenes para verla ampliada.

Esta imagen se muestra ahora en el tamafio de la ventana de vista previa:

Vista detallada: Original Fecha de captura: 15.12.2017 Dysplastic nevus - Case 9

Por favor, no confie en esta segmentacion

FotoFinder medicam 800HD

La Xrechts de la esquina superior derecha permite cerrar la vista ampliada de la grabacion de la
bibliotecay volver a la vista normal de la misma.

i’e Mientras tenga la biblioteca abierta, el boton de la barra de menus estara subrayado en naranja.

Biblioteca

Haciendo clic de nuevo en Biblioteca esta se cierra.
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5.8 FotoFinder Hub® Account

Para acceder a la cuenta de FotoFinder Hub®:

Cuenta - Fotofinder HUB® 1.  Hagaclicen LOG/Nen labarra de men( de Moleanalyzer pro.

togel Se abre la ventana de inicio de sesion.

2. Haga clic en el registro de Hub cuando se conecte por primera vez.

LOGIN

Registrar en Hub ‘ ‘ 2ONvidé su contrasefia?

3. En la siguiente ventana, introduzca todos los datos requeridos y haga clic en
Registrar.

Poco después recibird un correo electrénico con un enlace.

4. Haga clic en este enlace para completar su inscripcion.

Ya esta registrado.

Iniciar sesion con el registro existente:

T — 2 Introduzca la direccion de correo electronico con la que se ha registrado aqui,
Jus junto con su contrasefa, y haga clic en LOG/N.

Ya ha iniciado la sesién.

| LOGIN

‘ Registrar en Hub H +Ohvidd su contrasefia? ‘

Si marca la opcién "Recordar inicio de sesién", sus datos de inicio de sesion se
guardarany se conectara automaticamente cuando inicie el software.

Cerrar sesion de la cuenta FotoFinder Hub®:

| Para salir de la cuenta de FotoFinder Hub?®, haga clic en el icono adyacente. Lo
O encontrard en la parte superior de la barra de menuis de Moleanalyzer pro, en
cuanto el usuario haya iniciado la sesion.




@FotoFinder

5.9 Segunda opinion

Inicie el servicio adicional Segunda Opinionhaciendo clic en el botén adyacente en la barra de mend.

Se abre un ventana de dialogo:

Segunda opinién

Segunda opinién

(202 (202

Solicitud Abrir
Segunda opinién Segunda opinién

@ Para abrir mas informacion, pulse el bot6n i en la parte superior derecha del venetana de didlogo. Se
muestra una descripcion detallada de la funcion:

Segunda opinién

FotoFinder Hub® es utilizado como plataforma de servicio de segunda opinién profesional por expertos en
dermatoscopia en todo el mundo. Cargue una imagen directamente para el equipo de expertos en segunda opinién
de FotoFinder Hub.

Dentro de las 24 horas recibira una calificacion como segunda opinién. Especialistas en cancer de piel de renombre
internacional le proporcionarén la mejor calidad de diagnéstico disponible. Recibira una notificacién por correo
electronico una vez que la calificacion esté disponible. El informe es enviado automaticamente a su cuenta de
FotoFinder Hub y se puede descargar como documento PDF

Este servicio de segunda opinién es gestionado a través de un sistema de puntos de crédito. Los usuarios pueden
obtener crédito a través de un portal de tarjeta de crédito y créditos para compra en paquetes de distintos tamafios,
para solicitar una segunda opinion. Cada imagen solicitada restara 25 créditos de la cuenta de puntos de crédito del
usuario.

Para usar el servicio de segunda opinion, es obligatorio contar con una cuenta de FotoFinder Hub valida asi como
también con créditos suficientes.

@ Atencidn
El servicio de Segunda Opinién no es compatible con los Grupos Privados. Las imagenes no
pueden cargarse en un grupo privado.

Puede elegir entre
B Solicitar una segunda opinion y
B Segunda opinion abierta
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5.9.1 Solicitar una segunda opinién

Tras hacer clic en Solicitar una segunda opinion, se abre la siguiente ventana. Antes de poder hacerlo,
debes iniciar sesion en tu cuenta Hub® (5.8 FotoFinder Hub® Account).

@ FotoFindesUnverse

rHub - Segunda Opinién

[Solicitar

segunda opinién 0 28 Afadir créditos

Cuenta HUB:

Logueado como:  Test @fotofinder.de

Coste @ Créditos / Planes

Egrupo de Expertos

eDerm Consult

Fig. 18 FotoFinder Hub’- Segunda opinion, Solicitar segunda opinion Vista

Aqui puede volver a ver laimagen seleccionada.

1 Seleccione debajo de la imagen si ya habia irregularidades con el paciente.
2. Si es necesario, introduzca un mensaje en el campo.

3. Haga clic en Solicitar segunda opinion para cargar los datos.

Recibira una respuesta en un plazo de 24 horas.

En la parte derecha de la pantalla, encontrara informacién sobre su cuenta Hub:
B  usuario conectado

B Coste delasegunda opinion

B  Grupo de expertos

Mas arriba, a la derecha, vera su saldo actual de créditos enmarcado en naranja y tiene la opcion de
reponer su cuenta Hub® comprando créditos.

También puede utilizar el servicio de segunda opinion desde la comparacion de imagenes (5.10
Comparacién de iméagenes).

A continuacién, se transmiten las dos tomas de comparacién para su evaluacion.




C(FotoFinder

5.9.2 Abrir segunda Opinion

Después de iniciar sesion en la cuenta Hub®-Account (5.8 FotoFinder Hub® Account), puede utilizar
Abrir segunda opinion para ir directamente a la vision general de las segundas opiniones que ya ha
solicitado.

(@ FotoFinderUniverse

Hub - Segunda Opinion  [Buscar Paciente

Recibidos 1 28 Aadir créditos

Apellidos Nombre Fecha de Nacimiento Recibido ¥ # de imagenes

ATBM Armin 25.07.1975 14.08.2017, 12:29 1

Fig. 19: FotoFinder Hub’- Sequnda opinion, vista de la bandeja de entrada

Con un doble clic en el paciente correspondiente puede abrir, imprimir o guardar un informe en
formato pdf.

A partir de aqui, puede utilizar las pestafias respectivas de la linea de cabecera para:
B Solicitar una segunda opinion y
B Pendiente

En Pendlientesfinden encontraré sus casos abiertos para los que ain no se ha recibido una segunda
opinion.
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5.10 Comparacion de imagenes

Dermoscopy

Comparar

()
&

Analyzer pro

Con la comparacién de imagenes de Moleanalyzer pro puede comparar exposiciones individuales
de diferentes sesiones de adquisicion.

Inicie el Moleanalyzer pro ara la comparacion de imagenes de la siguiente manera:

1. Icie el modulo de Dermatoscopia haciendo clic en el botdn correspondiente del tablero.
2. Seleccione la microimagen que desea analizar con mas detalle.

3. Abra la comparacién de imagenes haciendo clic en el boton.

Ahora se encuentra en la comparacion de imagenes de dermatoscopia. Por defecto, se muestra la
microimagen mas reciente como imagen de comparacion. Si lo desea, puede arrastrar otraimagen
de la SmartGallery a la ventana de vista previa de la comparacion de imagenes manteniendo pulsado
el botén izquierdo del raton.

4, Inicie la comparacion del Moleanalyzer pro por imagen utilizando el boton Analyzer pro.

Se abre la comparacion de Moleanalyzer pro por imagen.

@noTA

Lainterfaz de usuario del médulo Dermoscopia se describe detalladamente en los manuales de los
sistemas que se adjuntan por separado (p. ej., Dermoscopiay Mapeo corporal completo).

Al inicio se le pedira la calibracién (5.4 Calibracion).

5.10.1 Interfaz de usuario

Fecha de captura: “
09.05.2019

Fecha de captura:

| v Parametros geometrio 09.05.2019 |

Area
)

Perimetro

Unesbase | | Sequimesto
3964mm | | 3391 mm

— — F j n
Dismetro {

Estructurs Todo &
Seguments
562 x 675 |553 x 711

Cambiar  2%/45%

Relacién de aspecto a/b:
Unestace | | Segumienta
083 078

Cambiar 6%

@ Al Informacién A 105 resultados se basan en estadisticas. (€ diagndstico es responsabilidad del médico!

Al Score: 005 - Discreto Al Score: 0.05 - Discreto

00-02 021-049 021-049

Al Score: 95% - Melanocytic

Fig. 20: Interfaz de usuario Moleanalyzer pro Comparacion de imdgenes

1 Barra de menu 4 Vista detallada Imagen inicial

2 Campo de informacion del paciente 5 Pardmetros geométricos

3 Cambio de vistas 6 Vista detallada Seguimiento
7

(campos disponibles dos veces) Al Score
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5.10.2 Parametros geomeétricos

En el centro de la pantalla encontrara los parametros geométricos que calcula el software;

- Area

- Circunferencia

- Didmetro

- Relacion de aspecto

Los valores se dan para ambas imagenes. Ademas, el valor del cambio se calcula en forma de
porcentaje.

@Atencién

No se puede esperar ni reclamar la precision de la segmentacion y de los pardmetros.

Para disponer de mas espacio para las imagenes de detalle, puede ocultar la vista de pardmetros de
geometriasi es necesario:

>

. Haga clic en el icono Ocultar (véase la marca de la flecha en la figura siguiente).
@ of

Fecha de captura:  Vistas
09.05.2019

Original Color &

Estructura Todo &

~ -
- -

@& Al Informacién A 105 resultados se basan en estadisticas. i€l diagnostico es responsabiidad del médico!

Al Score: 0.05 - Discreto Al Score: 0.05 - Discreto

00-02 021-049 00-02 021-049

Al Score: 95% - Melanocytic © wsw ocytic

Fig. 21. Interfaz de usuario con iméagenes detalladas ampliadas

2. Vuelva a hacer clic en el icono para mostrar de nuevo los pardmetros de la geometria.
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5.10.3 Configuracion en la comparacion de iméagenes

Mediante Configuracion se accede al men( de configuracién. Aqui puede llevar a cabo adaptaciones
personalizadas para la comparacion de imagenes en el Moleanalyzer pro.

Configuracién

Configuracién

Configuracion de la aplicacién

Configuracion Al Score

- Guardar y cerrar Cancelar

Configuracioén de la aplicacion

B Adapte la segmentacion del borde del nevus estandar mediante clic a la escala que desee.

B Alcomparar imégenes con distinta resolucion puede fijar una marca de verificacion en Ajustes
de visualizacion. De este modo, se adapta automaticamente la visualizacion del tamafio de las
imagenes.

Confirme sus entradas con Guardar y cerrar.

Ajustes de Al Score
(5.3 Configuracién)

e . . 7 - -z . .z
Haciendo clic en Acerca de puede consultar mas informacion acerca del software, p. €j., la version del

programa.
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A continuacion encontrara explicaciones de las funciones que s6lo pueden encontrarse en la
comparacion de imagenes. Todos los demas se describen en la interfaz de usuario (5.2 Interfaz de
usuario).

5.10.4 Zoom Lock (SmartZoom)

ﬁ Esta funcion esta activada por defecto cuando se ejecuta la comparacion de imagenes. Permite hacer
= zoomy moverse en las dos imagenes simultdneamente Esto permite una comparabilidad objetiva

y ATy cntre las imagenes.

Use los botones para visualizar las imagenes simultaneamente.
Sin la funcién Zoom Lock ambas imagenes se pueden ampliar independientemente.

1. Haga clic otra vez en el boton Zoom Lock.

Se desactiva Zoom Locky un segundo control de zoom aparece en el area de las herramientas para la
visualizacién de imagenes.

5.10.5 Alinear lesion

La funcién Alinear lesion, alinea el angulo de visualizacién de ambas exposiciones. Esto le ayuda en la
comparacion de iméagenes si las exposiciones no fueron creadas con el mismo angulo de exposicion.

D D 1. Haga clic en el boton Alinear lesion.

Alinear nevus

D@ Tras el primer clic del ratdn, el registro derecho se gira hasta que el angulo de visualizacion se
corresponde con el del registro izquierdo.
el El boton de la barra de mends también lo indica.

2. Vuelva a hacer clic en el botén Alinear lesion.

0 Tras el segundo clic del ratdn, la imagen derecha vuelve a su posicion original y, en su lugar, se gira la
imagen izquierda para que el angulo de visualizacidn corresponda con el de la imagen derecha.
it  El boton de la barra de menus también lo indica.

3. Haga clic en el boton Alinear lesion, una vez més para volver a la vista inicial.
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5.10.6 Superposicion

Los cambios pueden detectarse con mayor precisién con la funciéon de comparacion de
superposicién. Las dos imagenes previamente seleccionadas en la comparacion de imagenes se

Sl  superponen automaticamente.

&« e 8

Vistas z Vistas
Superposicion

Fig. 22: Vista de la pantalla en la funcion de superposicion

. Haga clic en Ajustar para ajustar la posicion de las dos imagenes.
-

Coincidir

@ La funcién Ajustes manuales permite ajustar manualmente la superposiciéon de las dos tomas
utilizando diferentes valores.
Ajuste manual 1

Haga clic en Ajustes manuales.

En la parte inferior de la pantalla aparecen controles deslizantes para ajustar la posicién, la
orientacion y el tamafio:

Ajuste manual

Tamaiio

2. Ajuste los valores segln sea necesario.
Los cambios son inmediatamente visibles en la vista detallada.

@Atencién

El tamafio no debe cambiarse cuando se dispara el mismo modelo de cAmara y el mismo factor de
zoom.

3. Confirme los cambios con OK.

58
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Transparencia
Encima de laimagen de vista previa estan las herramientas de transparencia:

Transparencia III U
[ B T B

Permite ajustar la visibilidad del plano frontal desde invisible (a la izquierda de la barra de
desplazamiento) hasta opaco (a la derecha de la barra de desplazamiento).

1. Mueva el puntero mientras mantiene pulsado el botén izquierdo del raton.
La visibilidad en la imagen de vista previa se ajusta inmediatamente.

También puede dejar que el cambio de transparencia se realice automéaticamente:

1. Haga clic en el botén de Play.

El puntero de la barra de desplazamiento ahora se mueve continuamente de izquierda a derechay
viceversa. Ademas, aparece una barra de desplazamiento a la derecha para ajustar la velocidad:

Tarspenca [ M| -
2. Silo desea, ajuste la velocidad del cambio de la barra de desplazamiento a la derecha en
Speed.

3. Haga clic en el botdn Pausa, si desea detener el cambio de desplazamiento.

6 Haga clic en volverpara volver a la interfaz de usuario de Moleanalyzer pro.

Volver
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5.11 Informes

El boton /nforme de la barra de men(s de la interfaz de usuario permite crear diferentes tipos de
informes.

Informe

5.11.1 Insertar el logotipo de la clinica

Puede incorporar el logotipo de su consulta en los informes:
1. Necesitas el logo que quieres como archivo png.
2. Guarde este archivo en
C:\ProgramData\FotoFinder Systems\External
con el nombre logo.png en su ordenador.
El logotipo almacenado se insertara ahora en sus informes anteriores.

5.11.2 Variantes del informe

Dependiendo del lugar del software en el que se haga clic en el botdn de Informe, habré diferentes
informes disponibles.

La interfaz de usuario de Moleanalyzer pro:
Informe resumido

Bl Datos del paciente

B  Representacion triple de la grabacion:

- Imagen original
- Adquisicion con ejes de simetria y bordes dibujados
- Captacidn con estructura dibujada

Informacién sobre la admision

Evaluacion segun la lista de control de 3y 7 puntos y, en su caso, la regla ABCD, en cada caso
incl. Score

Moleanalyzer Al-Score (si se solicita previamente en el software)

Campo de comentarios

Informe de la lista de control de 3 puntos
Datos como los del informe de sintesis, pero sélo con la informacién de la lista de control de 3 puntos.
Informe de la lista de control de 7 puntos
Datos como en el informe de sintesis, pero s6lo con la informacion de valoracion de la lista de control
de 7 puntos.
Informe sobre la norma ABCD
Datos como los del informe de sintesis, pero sélo con la informacién de puntuacion de la norma ABCD.
Al-Score-Informe
Datos como en el informe de sintesis, pero sin especificaciones de valoracién, en su lugar con

- Al-Score

- Datos geométricos




@FotoFinder

Comparacion de Moleanalyzer pro por imagen::
Imagenes originales

Datos del paciente

Imagenes originales iniciales y de seguimiento
Informacién sobre la adquisicién

Parametros geométricos

Moleanalyzer Al-Score (i se solicita previamente en el software)

Imagenes segmentadas

Datos del paciente

Imagenes iniciales y de seguimiento con ejes de simetria y margenes dibujados
Informacién sobre la adquisicién

Parametros geométricos

Moleanalyzer Al-Score (si se solicita previamente en el software)
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6 Fallosy solucion de problemas

6.1 Manejo de fallos

In En esta seccién encontrara informacion sobre la resolucién de problemas.
Si el sistema no funciona correctamente, llame al equipo de asistencia técnica:
0049 8563 97720-45 o envie un correo electronico a: support@fotofinder.de.

En este contexto, el soporte remoto (control remoto de su ordenador) a través de Internet es muy Util.
Para ello, descargue el software de Teamviewer desde el siguiente sitio: www.fotofinder.de/support.
En el transcurso de la asistencia telefonica, indiquenos su ID y la contrasefia que aparece en el
software de Teamviewer. Diganos también con qué sistema/titular de la licencia esta tratando.

6.2 Problemas con el software

6.2.1 Error de software: Software no funciona correctamente

B Cerrar software, reiniciar el equipo y ejecutar el software de nuevo

Si el error de software persiste o el software continta funcionando incorrectamente, péngase en
contacto con el soporte técnico.
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