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1 Apropos de ce mode d'emploi

Lors de l'utilisation du produit, respectez les consignes suivantes ainsi que I'ensemble de ce mode
d’emploi:

Le produit ne peut étre utilisé et entretenu de maniére appropriée et en toute sécurité que
conformément a ce mode d’emploi.

Ce mode d’emploi ne concerne que le produit indiqué sur la premiere page.

Nous nous réservons le droit de modifier ce mode d’emploi pour I'adapter au progres technique
du produit.

L’exploitant doit s’assurer que tous les utilisateurs aient lu et compris ce mode d’emploi avant
toute utilisation de 'appareil.

Le chapitre Sécurité (3 Sécurité) donne un apercu des aspects de sécurité les plus importants,
afin d’assurer la protection du personnel et le fonctionnement du produit en toute sécurité.

Le fabricant ne saurait étre tenu responsable de dommages résultant du non-respect de ce
mode d’emploi.

Toute reproduction, traduction ou copie de ce mode d’emploi, méme partielle, est interdite sans
autorisation préalable du fabricant.

Le fabricant est propriétaire des droits d’auteur.

Tout incident grave survenant avec le produit doit étre signalé au fabricant et a l'autorité
compétente du pays respectif dans lequel l'utilisateur est établi.

Le développement et la fabrication de tous les produits de FotoFinder Systems GmbH s’effectuent
conformément & la norme 1SO 13485 dans sa version actuellement en vigueur.

1.1 Autres documents applicables

Les documents suivants contiennent également des informations importantes pour 'utilisation du
produit et de ce mode d’emploi:

B Déclaration de conformité UE

[ | Instructions d'utilisation du matériel

[ | Mode d’emploi des autres logiciels (FotoFinder Universe)
@NDICATION

Les autres consignes de sécurité et d’utilisation décrites en détail dans les modes d’emploi séparés
(par ex. FotoFinder Universe) doivent également étre respectées.




1.2 Représentation des avertissements

B Dans ce mode d'emploi, les avertissements sont marqués par des mots de signalisation mis en
évidence.

Les avertissements commencent par des mots de signalisation indiquant le degré de risque.

|

B Il estimpératif de respecter les avertissements pour éviter des accidents, dommages corporels
et dégats matériels.

|

Les mots de signalisation et pictogrammes suivants sont utilisés dans ce mode d'emploi :
A AVERTISSEMENT

La mort ou des blessures graves peuvent survenir si les mesures de précaution ne sont pas
respectées.

A PRUDENCE

Met en garde contre des situations dangereuses qui peuvent entrainer des blessures légeres si elles
ne sont pas évitées.

@|NDICATION

Des indications attirent I'attention sur des informations importantes dont utilisateur doit tenir
compte lors de la mise en pratique d’une instruction de manipulation. Des indications fournissent a
lutilisateur des informations complémentaires sur une situation particuliére.

1.3 Signification des symboles utilisés

:

()
m

+

MD

UDI

Marquage CE

Fabricant

Affiche le mandataire suisse :
Johner Medical Schweiz GmbH, Tafelstattstrasse 13a, 6415 Arth, Suisse

Pays d’origine / date de production

Numéro de modéle

Dispositif médical

Unigue Device Identification (identification unique du produit)

Consulter le mode d’emploi
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2 Installation, mises a jour et désinstallation

Le logiciel doit étre installé par une personne formée spécialement ou un représentant de FotoFinder
Systems GmbH. Il en va de méme pour les éventuelles mises a jour, la maintenance et la
désinstallation du logiciel.

2.1 Configuration minimale requise du systeme

Pour pouvoir utiliser FotoFinder Moleanalyzer pro, votre systeme doit au moins disposer de la
configuration minimale requise.

Processeur

- 2,50 Ghz

- quadricoeurs (4 cceurs / 8 threads)

- génération de processeur de 5 ans max.
- architecture x86-64 (64 bits)

Mémoire vive

- 16 384 Mo (16 Go) RAM
Carte graphique

- carte graphique intégrée
- 1GoRAM

Disque dur

- 500 Mo/s, par ex. SSD M 2 avec 6 Gbit/s pour le systéeme d’exploitation
- 100 Go de place libre sur le disque dur

Ecran
- 1920x1080 px, 24”
Systéme d’exploitation

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

Protection anti-virus, par ex. contre les logiciels malveillants, pare-feu
Pour que le score IA puisse étre affiché, une connexion Internet est nécessaire. De plus, les ports

443 et 5006 doivent étre ouverts dans le pare-feu (firewall) pour qu’un score puisse étre
demande.

A AVERTISSEMENT

Dysfonctionnement de 'application

Une exécution correcte de 'application ne peut étre garantie que si les exigences du systéme sont
remplies.

Respecter les exigences requises pour le systéeme !




2.2 Réflexions sur la sécurité informatique

Pour de plus amples informations sur la sécurité informatique, consultez le « Manufacturers Disclosure
Statement for Medical Device Security » (formulaire MDS2) que vous pouvez obtenir en écrivant a
info@fotofinder.de.

2.2.1 Mot de passe

La protection d’acces la plus courante est le mot de passe. Celui-ci devrait toutefois répondre &
certaines exigences de base afin de garantir une protection adéquate. Un mot de passe sdr doit avoir
une longueur d’au moins 8 caracteres et &tre composé de lettres et de chiffres ainsi que de caractéres
spéciaux (comme !, &, %). Les mots du dictionnaire ou des noms ou des données personnelles sont a
éviter lors du choix du mot de passe. De plus, les mots de passe ne doivent pas étre conservés dans des
endroits visibles et facilement accessibles (par exemple sur le bureau). Afin de garantir une sécurité
suffisante, un changement régulier de mot de passe est indispensable.

2.2.2 Logiciels antivirus

Un logiciel antivirus devrait étre installé sur chaque ordinateur pour le protéger contre les virus
informatiques pouvant étre transmis par le réseau, les appareils mobiles ou Internet. Celui-ci ne
saurait toutefois offrir une protection suffisante que s’il est régulierement mis a jour. Chaque PC
FotoFinder est livré équipé d’un logiciel antivirus.

2.2.3 Protection de l’acces

Afin d’éviter tout acces non autorisé aux données, ’écran doit toujours étre verrouillé lorsque le poste
de travail est quitté. Cela peut se faire manuellement ou par déconnexion automatique. Il faut
également veiller a ce que les collaborateurs ne disposent que des autorisations logicielles nécessaires
a leurs taches. Par exemple, les droits d’administrateur ne doivent pas étre activés pour les utilisateurs
normaux. Avec FotoFinder Universe, nous proposons une gestion des utilisateurs permettant de
définir des autorisations et des droits pour différents groupes d’utilisateurs.

2.2.4 Sauvegarde

Pour éviter la perte de données personnelles, des sauvegardes quotidiennes doivent étre effectuées.
Tous les appareils, y compris les supports de données mobiles, doivent en faire l'objet. Il est conseillé
d’utiliser des supports de stockage non modifiables (CD, par exemple) ou des supports
interchangeables portant une signature électronique qualifiée ou un horodatage. Le bon
fonctionnement de la sauvegarde automatique doit étre vérifié régulierement. Les supports de
sauvegarde doivent étre conservés dans un endroit sir, par exemple dans une armoire fermée a clé ou
un coffre-fort. Il est également recommandé de crypter les fichiers de sauvegarde.
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2.2.5 Maintenance et support a distance

Si un support ou une maintenance a distance doit étre effectué sur votre systéme, la connexion du
technicien ne doit étre possible qu’avec l'authentification par un mot de passe actuel. Ce mot de passe
doit étre changé immédiatement apres la fin de la session a distance. Si des données importantes
concernant le patient doivent étre transmises, elles doivent étre cryptées, par exemple avec BitLocker.
[l faut également veiller a ce que les droits d’accés du technicien soient limités au minimum
nécessaire. Dans la mesure du possible, la maintenance a distance doit étre basée sur des données de
test fictives afin de garantir la protection des données des patients. Enfin, un protocole doit étre établi
qui documente les modifications apportées au systeme et aux fichiers auxquels le technicien a accédé
pendant la maintenance ou le support. Le support a distance a lieu par 7eamViewer. Toutes les
données passent alors par des canaux entierement cryptés (AES 256 bits) afin d’éviter toute
interception et tout décodage par des tiers. Un nouveau mot de passe de session est généré a chaque
démarrage de TeamViewer et la connexion s’effectue via une authentification a deux facteurs. En plus
de l'identifiant et du mot de passe, un code supplémentaire est nécessaire, protégé par un mot de
passe pour 'acces a distance. Notre équipe de support respecte les régles suivantes lors de l'utilisation
de TeamViewer:

B Transparence

Chaque membre de I’équipe de support informatique utilise son propre compte TeamViewer
avec son vrai nom, qui est communiqué a 'avance au client afin que ce dernier ait une visibilité
avec qui et quand il peut compter sur un support a distance.

Bl Canal de communication fiable

La communication entre le support informatique et le client se fait toujours par le biais d’'une
adresse courriel/d’un domaine sécurisé disposant de méthodes d’authentification DKIM, SPF et
DMARC valides.

[ | Aucun acces sans surveillance

Le support informatique n’effectue de session 7eamViewera distance que si le client est
physiquement présent. L’agent de support informatique est généralement au téléphone avec le
client pendant la durée de la session a distance.

B Formation ala protection des données

Dans le cadre de la formation de notre personnel de support a 'utilisation de 7TeamViewer, une
formation a la protection des données est dispensée afin de garantir que les employés traitent
les données des clients de maniére responsable. Cela implique que toutes les données sensibles
qui peuvent étre obtenues du client, comme les mots de passe, doivent étre supprimeées
lorsqu’elles ne sont plus nécessaires.

B  Actualisation du mot de passe

Le client est informé qu’il doit fermer 'application TeamViewer QuickSupportapres la session a
distance afin de forcer la création d’un nouveau mot de passe lors de la réouverture de
Papplication ce qui évite d’éventuelles tentatives d’acces non autorisé. TeamViewer
QuickSupportne permet pas au client de créer des mots de passe prédéfinis.

2.2.6 Mises ajour de sécurité

En cas de mise a jour du logiciel FotoFinder pour des raisons de sécurité, le support FotoFinder vous
contactera directement. Les éventuelles mises a jour ne sont effectuées que par le support FotoFinder
et ne peuvent pas étre installées par le client. De telles mises a jour sont également effectuées via
TeamViewer, comme décrit ci-dessus sous « Maintenance et support & distance ».

2.2.7 Modification des parametres par défaut

Si vous achetez un nouveau logiciel/systeme d’exploitation, vous devez immédiatement changer les
mots de passe par défaut afin de protéger vos données. De plus, les configurations du systéme doivent
étre adaptées a vos besoins personnels afin de permettre un travail efficace et efficient.




2.2.8 Pare-feu (firewall)

Pour garantir la sécurité du trafic de données entre les segments du réseau, U'installation d’un pare-feu
est nécessaire. Un systeme a plusieurs niveaux doit étre mis en place. En principe, la transition entre le
réseau local et Internet doit étre contro6lée. Les sous-réseaux contenant des données de patients

demandent une protection supplémentaire. Il est recommandé de consulter un expert en informatique

afin d’exclure toute faille de sécurité.

Les connexions suivantes sont autorisées par notre serveur IA en ligne :

SMTP (port 587)
Serveur SQL (port 1500)

Interface d’administration Plesk
Serveur WWW

Serveur FTP

Serveur SSH (Secure Shell)

Serveur SMTP (envoi de courriels)
Serveur IMAP (récupération de courriels)

Service ping

2.2.9 Protection des données du patient

Autorise ’envoi de courriels sur le port 587/tcp
Permet de gérer des données dans une base de
données relationnelle accessible via le port
1500/tcp

Gére des services et des serveurs d’hébergement
Internet.

Héberge des sites Internet et des serveurs liés au
Moleanalyzer pro

Permet la transmission de donnée de/vers le
Moleanalyzer pro

Offre une connexion a distance et une exécution
des commandes sécurisées

Autorise 'envoi de courriels d’un client vers un
serveur ou entre serveurs de messagerie.
Autorise la récupération et la gestion de courriels
a partir d’un serveur de messagerie.

Teste 'accessibilité du serveur en ligne dans un
réseau et mesure le temps d’aller-retour des
messages envoyeés.

Le logiciel FotoFinder garantit la protection des données des patients conformément au RGPD grace

aux fonctions logicielles suivantes :

B Droit de rectification (chapitre 3, art. 16)

Fonction du logiciel FotoFinder : Modifier les données de patients

B Droitaleffacement (droit a Uoubli) (chapitre 3, art. 17)
Fonction du logiciel FotoFinder : Effacer un patient
B Droitalaportabilité des données (chapitre 3, art. 20)
Fonction du logiciel FotoFinder : Rapport imprimé avec toutes les photos

2.2.10 Traitement des données

FotoFinder Systems traite les données personnelles conformément aux principes de confidentialité,
d’intégrité, de disponibilité, de responsabilité et d’authenticité. Le logiciel FotoFinder ne contient
aucune publicité. Le contenu de votre base de données FotoFinder est géré en conformité avec les
dispositions légales relatives a la protection des données. La base de données, y compris les images
quiy sont enregistrées, n’est ni traitée, utilisée, stockée ou rendue accessible a des tiers. Les données
ne sont pas associées a des données de tiers concernant l'utilisateur ou ’'appareil et ne sont pas
utilisées pour la publicité de tiers, votre publicité ou votre marque. La base de données n’est consultée
que dans la mesure ou cela est nécessaire pour diagnostiquer et corriger d’éventuels
dysfonctionnements. L’analyse du score IA FotoFinder utilise des images de type blob (« binary large
object ») pour traiter les données d’image. Le service de score IA n’analyse aucune donnée sans
demande du client. L’algorithme n’a pas acces aux données des patients. Les données générées sont
utilisées exclusivement a des fins d’analyse (par exemple, utilisation des crédits).
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2.2.11 Stockage des données

FotoFinder utilise les services cloud d’Amazon pour le stockage des données. Les données de structure
et d’image blob sont hébergées sur des serveurs AWS situés dans 'UE en Irlande et en Allemagne
(MongoDB, AWS S3). Toutes les données sont chiffrées via un cryptage HTTPS pendant le transport et
en mode veille, conformément aux exigences de la loi HIPAA. Nous avons configuré un stockage
sécurisé et crypté avec des sauvegardes. Le centre de données AWS est certifié ISO/IEC 27001:2013,
27017:2015, 27018:2019, ISO/IEC 9001:2015 et CSA STAR CCM v3.0.1. Nous disposons des accords de
partenariat commercial requis par la loi HIPAA (Health Insurance Portability and Accountability Act de
1996) pour AWS et MongoDB.

Lors de l'utilisation du Moleanalyzer pro, et en particulier lors du calcul du score IA, le stockage des
données est géré difféeremment selon le type de licence IA utilisé :

Lorsqu’une licence d’IA hors ligne est utilisée pour calculer le score IA, les données et leur
analyse sont traitées exclusivement au sein du systeme local. Aucune donnée n’est transmise
par le Moleanalyzer pro vers des sites externes.

Lors de l'utilisation d’une licence d’lA en ligne pour le calcul du score IA, une copie de la photo
microscopique a analyser est téléchargée sur un serveur FotoFinder Cloud sécurisé via une
connexion sécurisée (par HTTPS et certifiée SSL). La photo y est enregistrée pour la durée de
Panalyse par le score IA et est ensuite immédiatement supprimée. Seul le score IA est renvoyé au
client via une connexion sécurisée (par HTTPS et certifiée SSL). Les photos téléchargées ne sont
donc stockées en externe que le temps de 'analyse qui dure de quelques secondes a quelques
minutes au maximum. En dehors des photos microscopiques individuelles, aucune information
sur le patient n’est transmise. Les autres informations relatives aux patients restent stockées sur
le systéme local du client.

Les données a caractere personnel sont conservées pendant la durée de la relation commerciale et au-
dela, conformément aux délais de conservation légaux.

2.2.12 Flux de données du réseau

Communication entre le Moleanalyzer pro et le FotoFinder Hub

Le Moleanalyzer pro communique via Wi-Fi/Ethernet avec le FotoFinder Hub pour demander un
deuxieme avis. Les certificats SSL sont échangés avec la transmission des données. Les données

sont cryptées selon les spécifications HTTPS (TLS 1.2 et supérieur).

Communication entre le Moleanalyzer pro et le serveur d’apprentissage automatique / serveur

IAenligne

Le Moleanalyzer pro communique via Wi-Fi/Ethernet avec le serveur d’apprentissage
automatique pour générer le score IA en ligne. Les certificats SSL sont échangés avec la
transmission des données. La transmission des données est cryptée selon la spécification HTTPS
(TLS 1.2 et supérieur). Le Moleanalyzer pro envoie une image microscopique sous forme de
fichier JPEG au serveur d’apprentissage automatique, qui récupere le score 1A en ligne et le
renvoie au Moleanalyzer pro via HTTPS. Le serveur d’apprentissage automatique ne stocke pas
de données relatives aux patients.

Communication entre le Moleanalyzer pro et FotoFinder Universe

Le Moleanalyzer pro communique avec FotoFinder Universe via le systéme de fichiers local
pour échanger des données et des informations de licence. La transmission des données est

cryptée selon la spécification HTTPS (en fonction de la version standard TLS utilisée par
Windows). L’échange de données a lieu au format JPEG et XML.




3 Seécurité

3.1 Respect du mode d'emploi

@INDICATION

Toute personne travaillant avec le systéme doit avoir lu et compris ce mode d’emploi, eten
particulier le chapitre Sécurité.

B Laconnaissance et le respect du mode d’emploi sont essentiels afin de protéger les utilisateurs
et les patients contre tout risque éventuel et d’éviter les erreurs d’utilisation.
Toutes les consignes de sécurité doivent étre respectées impérativement pour garantir un
fonctionnement sdr.

B Ce mode d’emploifait partie intégrante du systeme et doit toujours étre disponible a proximité
de "appareil. Ce mode d’emploi doit étre lu et compris par le personnel et respecté a chaque
utilisation du systéme. Si vous avez des questions concernant le contenu de ce mode d’emploi,
n’hésitez pas a contacter immeédiatement le fabricant.

B  Enplusdes consignes de sécurité dans ce mode d’emploi, les prescriptions et dispositions
suivantes doivent étre respectées :

M utilisation prévue,

M prescriptions relatives a la prévention des accidents (UVV),

M prescriptions de la médecine du travail,

M regles de sécurité universellement reconnues,

B dispositions légales du pays concerné,

B documentation des fabricants tiers contenue dans la livraison.

B Ces prescriptions et dispositions peuvent encore étre complétées par des instructions
d’utilisation tenant compte des dispositions internes a I’'usine ou des particularités de
I’entreprise.

B Encomplément de ce mode d’emploi, les futurs utilisateurs de I’appareil doivent suivre une
formation spéciale au sein de leur entreprise en tenant compte de leur qualification
professionnelle.

B Lesconsignes de sécurité de I’exploitant ne sauraient étre abrogées par la documentation
fournie par le fabricant avec le produit, mais sont au contraire considérées comme prioritaires.

3.2 Utilisation prévue

FotoFinder Moleanalyzer pro est un logiciel qui s’utilise comme module supplémentaire de
FotoFinder Universe. Il est destiné a I’évaluation des lésions pigmentées cutanées cliniquement
atypiques présentant une ou plusieurs caractéristiques cliniques ou historiques de mélanome.
FotoFinder Moleanalyzer pro est utilisé lorsqu’un dermatologue souhaite obtenir des informations
supplémentaires pour décider si une biopsie est indiquée ou non. FotoFinder Moleanalyzer pro ne
doit pas étre utilisé pour confirmer un diagnostic clinique de mélanome.

FotoFinder Moleanalyzer pro propose des évaluations sur la base des critéres demandés de la liste de
contrdle & 3 points, de la liste de contrdle a 7 points ou de la régle ABCD fréquemment utilisées pour la
classification des lésions (asymétrie, bords, couleur et structures).

En option, le logiciel utilise un algorithme de réseau neuronal convolutif (Convolutional Neural
Network ou CNN) pour établir une évaluation de risque (score IA). Ce score IA indique la similitude de
la Iésion examinée avec des Iésions malignes en générant une valeur sur la base de différentes
catégories. Le logiciel calcule également un score indiquant la similitude avec les Iésions
mélanocytaires de la peau dont le diagnostic a déja été établi. Cette évaluation soutient les
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dermatologues lors de la classification des différents types de cancer de la peau. La précision de
lalgorithme est comparable a la performance des dermatologues.

3.3 Groupesd'utilisateurs

Les groupes d’utilisateurs suivants, apres avoir acquis les qualifications nécessaires, sont autorisés a
travailler avec le logiciel :

Groupe d’utilisateur Quialification

personnel médical spécialisé = qualification professionnelle en tant que médecin ou dermatologue

Le logiciel FotoFinder est uniqguement destiné aux médecins formés au diagnostic clinique etau
traitement du cancer de la peau (p.ex. dermatologues) et ayant suivi et réussi une formation sur
Lutilisation appropriée du logiciel.

3.4 Environnement d’utilisation

Le produit est destiné a étre utilisé dans un environnement médical professionnel (par ex. clinique,
hépital) par les utilisateurs décrits dans le chapitre Groupes d’utilisateurs (3.3 Groupes d'utilisateurs).
Le produit n’est pas destiné a un usage non professionnel.

Les exigences relatives a 'environnement physique et technique d’utilisation décrites en détail dans
les modes d’emploi systeme séparés (par ex. Dermatoscopie et Total Body Mapping Automatique)
doivent également étre respectées.

Aucune exigence supplémentaire ne s’applique a I’environnement social ou clinique d’utilisation.

3.5 Groupes cibles de patients

Les patientes et patients présentant 'une des caractéristiques suivantes peuvent étre examinés avec
le systeme :

B personnes présentant des lésions cutanées, des taches pigmentaires ou grains de beauté,
B  personnes atteintes du syndrome du naevus multiple,
B personnes arisque élevé de cancer de la peau / antécédents familiaux de cancer de la peau

Le groupe de patientes et patients concerné est indépendant des facteurs démographiques (par ex.
sexe, profession), des facteurs physiques (par ex. poids, taille, force musculaire) ou de ’arriére-plan
sacial, religieux et culturel.

3.6 Indications et contre-indications

Le logiciel est concu pour les pathologies mentionnées dans le chapitre Groupes cibles de patients(cfr.
cap. 3.5).




3.6.1

Indications
Code CIM
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

Description

Kératose actinique

Carcinome basocellulaire
Kératose lichénoide bénigne
Neevus atypique

Hémangiome

Hémorragie

Mélanome malin

Mélanome malin in situ

Lentigo malin

Mélanome de type lentigo malin
Mélanome malin & extension superficiel
Mélanome malin nodulaire
Mélanome malin acrolentigineux
Mélanome malin amélanotique
Mélanome malin desmoplastique
Neevus mélanocytaire

Neevus mélanocytaire papillaire
Neaevus mélanocytaire acral
Naevus bleu

Neevus a cellules fusiformes
Neevus de Spitz

Halo nzevus de Sutton

Neevus mélanocytaire avec partie congénitale
Neevus spilus

Lentigo simplex

Neevus mélanocytaire agminé
Kératose séborrhéique irritée
Kératose séborrhéique

Lentigo solaris / sénile
Dermatofibrome

Maladie de Bowen

Lichen scléreux (lichen plan / ruber)
Néoplasme bénin
Kératoacanthome

Carcinome spinocellulaire / épidermoide
Dermatophytose du cuir chevelu et de la barbe (tinea capitis et barbae)

Dermatite séborrhéique
Lupus érythémateux discoide
Autres malformations congénitales du tégument

Autres malformations congénitales spécifiées du tégument (aplasie
congénitale de peau)

Carcinome épidermoide (tumeur maligne des cellules squameuses de la
peau)

7ab. 1. indications
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3.6.2 Contre-indications

Le Moleanalyzer pro ne peut analyser que les images microscopiques d’une lésion. Le logiciel n’est
pas destiné a 'évaluation de la peau acrale, des muqueuses, des yeux et des orifices naturels ou
artificiels.

Le logiciel n’effectue pas de diagnostic. Cette premiére évaluation se limite aux maladies mentionnées
au paragraphe /ndjcations.

Le score IA ne doit pas étre utilisé pour évaluer des lésions d’un diametre inférieur a 2 mm ou supérieur
a20mm.

Le score IA ne doit pas étre utilisé pour évaluer une lésion située (a une distance de 30 mm) dans une
zone pileuse ou a proximité d’un corps étranger ou d’une marque (par exemple d’un tatouage).

Le score IA du Moleanalyzer pro a été testé sur des personnes présentant un type de peau | - Il selon
la classification de Fitzpatrick. N’utilisez pas le score IA chez les patientes et patients ayant un type de
peau IV ou supérieur, car la performance de 'algorithme n’a pas été évaluée dans ce cas et il est donc
impossible de se prononcer sur sa précision.

Le Moleanalyzer pro est uniquement destiné aux Iésions photographiées sur une peau intacte. La
lésion examinée ne doit pas se trouver dans des zones de psoriasis, d’eczéma, de coups de soleil aigus
ou d’affections cutanées similaires.

Les barres de mise a 'échelle des photos microscopiques peuvent avoir un effet négatif sur la précision
de l'algorithme de réseau neuronal convolutif (CNN).

3.7 Utilité clinique

L’utilisation du logiciel FotoFinder Moleanalyzer pro apporte les avantages cliniques suivants aux
utilisateurs, patientes et patients :

B Lelogiciel rend la documentation et la comparaison des grains de beauté plus efficaces. Les
photos de différentes sessions d’enregistrement peuvent étre comparées plus facilement. Les
modifications d’apparence peuvent étre visualisées et détectées plus rapidement.

B Lesjeunesdermatologues peuvent apprendre a juger un grain de beauté a 'aide de méthodes
d’évaluation reconnues (liste de contréle en 3 points, liste de contréle en 7 points, régle ABCD).

B Lesutilisateurs peuvent télécharger des clichés dont le diagnostic est inconnu vers un service de
deuxiéme avis afin d’obtenir l'avis d’un spécialiste en dermatoscopie (service de télé-
dermatologie).

B Lequatrieme avantage est 'analyse d’une lésion spécifique par un algorithme d’intelligence
artificielle (réseau neuronal convolutif, CNN). L’analyse fournit davantage d’informations sur la
Iésion et son risque de malignité, ainsi que sur sa similitude avec les Iésions mélanocytaires déja
diagnostiquées.

Caractéristiques de performance

L’efficacité du CNN a été démontrée dans différentes études (voir aussi sur
https://www.fotofinder.de/fr/technologie/intelligence-artificielle/etudes-scientifiques-sur-fotofinder-
ai). Sa sensibilité et sa spécificité sont comparables a celles des dermatologues.

La précision des dermatologues peut étre améliorée si le CNN est utilisé comme outil supplémentaire
pour le diagnostic des lésions cutanées et le nombre d’excisions inutiles de lésions bénignes peut étre
réduit.




3.8 Utilisation non conforme

Toute utilisation autre que celle décrite dans le chapitre Usage prévu (3.2 Utilisation prévue)et
dans les autres chapitres de ce mode d’emploi, ainsi que toute utilisation dépassant ce cadre,
sont considérées comme non conformes !

Le fabricant décline toute responsabilité pour des dommages en résultant. Dans ce cas, seul
Cutilisateur/l’exploitant est responsable.

Le logiciel ne doit étre utilisé que sur des ordinateurs (y compris le moniteur) qui répondent aux
exigences minimales de la configuration systéme (cfr. cap. 2.1).

Il est interdit d’utiliser le logiciel sur des appareils qui ne répondent pas aux spécifications ci-
dessus dans un contexte médical.

3.9 Utilisation inappropriée prévisible

Une utilisation inappropriée du logiciel est prévisible dans les cas suivants :

Le médecin suppose a tort que le logiciel fournit un diagnostic.

Le médecin fonde son diagnostic uniquement sur les résultats du logiciel.

La documentation est effectuée sur une peau non intacte, sur les muqueuses ou dans les orifices
corporels.

Le médecin suppose a tort qu’il peut se baser uniquement sur la précision du score IA et part du
principe que le score donne une indication sur la malignité de la tache pigmentaire.

Le médecin demande un score IA pour une photo qui ne répond pas aux exigences, par exemple
en raison de la pilosité, d’un tatouage visible ou de la taille.

@REMARQUE

Vous trouverez les indications relatives a la mauvaise utilisation prévisible des composants
matériels connectés dans les modes d’emploi respectifs des appareils.

3.10Risques résiduels

A AVERTISSEMENT

Malgré le respect de toutes les réglementations et la mise en ceuvre de mesures de réduction des
risques, tous les risques ne peuvent étre totalement exclus. Les risques résiduels associés a
Putilisation du produit mentionné sur la page de couverture sont énumérés ci-dessous.

Logiciel

B  Une utilisation non conforme par un personnel non formé peut entrainer un préjudice pour le
patient.

B Une mauvaise saisie des informations dans le logiciel ou une attribution erronée des patients ou
des images peut conduire a une erreur de diagnostic. Les conséquences peuvent étre une
excision inutile ou un cancer cutané non détecté ou détecté tardivement.

B Rarement, I'installation de logiciels supplémentaires sur le PC peut entrainer ’arrét du
fonctionnement du logiciel FotoFinder Universe. Pour toute question concernant la
compatibilité, veuillez contacter notre support FotoFinder.

B Une utilisation inappropriée par I'utilisateur ne peut étre exclue malgré la mise a disposition
d’informations sur Iutilisation.

B Undiagnostic par 'utilisateur basé uniquement sur les résultats du logiciel (y compris le score

IA) peut conduire a un traitement inutile ou retardé d’une maladie de la peau.
Une erreur d’appréciation de 'algorithme ne saurait étre exclue.
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3.10.1 Sécurité informatique

Les risques résiduels suivants liés a la sécurité informatique ne sauraient étre totalement exclus
malgré la mise en ceuvre de mesures de contréle des risques :

Accés et utilisation de données d’acces par des tiers, comme le nom d’utilisateur et le mot de
passe (spoofing)

Altération ou modification malveillante de données permanentes et altération de données en
cours de transmission (tampering)

Exécution d’opérations interdites dans un systéme n’étant pas en mesure de comprendre les
opérations (répudiation)

Lecture d’un fichier auquel on n’a pas acces ou lecture de données pendant la transmission
(divulgation d’informations)

Refus de I'acces aux utilisateurs autorisés, par exemple en rendant un serveur Internet
temporairement indisponible ou inutilisable (déni de service)

Obtention d’un acces privilégié aux ressources afin d’obtenir un accés non autorisé aux
informations ou de compromettre un systéme (élévation de privilege)

Ces risques résiduels peuvent conduire a ce que, dans le pire des cas, les données thérapeutiques du
patient ou de la patiente soient publiées avec le nom du patient.




4 Démarrage du logiciel

4.1 Seconnecter alabase de données

1. Pour lancer le programme FotoFinder Universe, double-cliquez sur son icdne sur le bureau de
Uordinateur.

La fenétre de connexion a la base de données s’affiche :

nnecter a 'universe..

Instance du serveur SQL :

MNem de la base de données

Authentification ® Serveur SOL O Fenétres
Moem d'utilisateur

Mot de passe :

o
B OGIN _

2. Connectez-vous a la base de données en cliquant sur Se connecter. Si vous travaillez avec la
Gestion des utilisateurs disponible en option, vous devez saisir a cet endroit le nom
d’utilisateur et le mot de passe avant de cliquer sur Se connecter.

Le tableau de bord s’affiche (4.2 Tableau de bord).

4.1.1 Licence limitée alavisualisation

Comme alternative a Uidentification sur la base de données décrite ci-dessus, une Licence limitée a la
visualisation est également disponible. Il s’agit simplement d’une station de visualisation pour

- ’examen des photos

- le traitement des photos et

- laffichage des résultats.

Elle ne permet pas de prendre des photos.

@FF 1 Pour lancer le programme FotoFinder Universe en mode limité a la visualisation, double-
cliquez sur son icéne sur le bureau de I'ordinateur.

FotoFinder.Universe -
Iy)

2. Connectez-vous ensuite a la base de données comme décrit ci-dessus.
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4.1.2 ldentification rapide « Quicklogin » sur la base de données

Au lieu de lancer le programme comme décrit ci-dessus, vous pouvez procéder a une identification
rapide « QuickLogin ». Lors du lancement du programme, la fenétre d’identification sur la base de
données n'apparaitra plus et le tableau de bord s'affichera immédiatement.

@ INDICATION

La fonction QuickLoginne peut pas étre activée si vous avez installé la Gestion des utilisateurs
disponible en option pour Universe .

Pour créer le QuickLogin :

1. Cliguez avec le bouton droit de la souris sur I'icdbne FotoFinder.Universe sur votre bureau.
Le menu contextuel s'affiche.

2. Dans le menu contextuel, cliquez sur Propriétés avec le bouton gauche de la souris.
La fenétre Propriétés s’ouvre.

3. Dans la fenétre Propriétés, sur I'onglet Raccourci, dans le champ Cib/e, ajoutez ce qui suit au
chemin déja saisi : (espace)-quicklogin

@ FotoFinder.Universe Properties x
Security Details Previous Versions
General Shortcut Compatibility

m FotaFinder Universe

Target type: Application

Target location: FotoFinder Universe

Target: |:Ier Uriverse', FDTDFHdEF@WW

Start in: |"C \Program Files"FotoFinder Systems GmbH?* FI:ltl

Shortcut key: | Mone |

Run: Momal window w
Comment : | |
Open File Location Change lcon... Advanced...

Cancel Aoy

4. Cliquez ensuite sur Appliquerpuis sur OK.

Al'avenir, lorsque vous lancerez Universe, il sautera la fenétre d'identification et vous aménera
directement au tableau de bord .




4.2 Tableau de bord

Aprés avoir accédé a la base de données en saisissant vos données d’identification personnelles, le
tableau de bord (Dashboard) suivant s’affiche :

(@otoFinder

FotoFinder @
(6 ) ﬁ? @)/@/

Q
T B

Patients Ajouter un patient | Requéte Dépistage :a

—O0

\e«égmem pour még‘mm

Vous y trouverez les fonctions suivantes, disponibles en fonction de votre licence d’utilisation :

1 Informations concernant le logiciel 7 Requéte

2 Gestion des utilisateurs (en option) 8 Dépistage

3 Paramétres 9 Dermoscopie

4 Champ de recherche rapide de patient 10  Total Body Mapping
5 Gestion des patients 11  Aesthetics

6 Ajouter un patient 12 Trichoscale

B Lesfonctions de gestion de patients, d’ajout de patient, de requéte et de dépistage sont
disponibles immédiatement apres le lancement du programme.

B  Pourlancer les fonctions de Dermoscopie, de Total Body Mapping ou d’Aesthetics, vous devez
d’abord sélectionner un patient. Ces boutons sont inactifs au départ.

B  Pour pouvoir utiliser Trichoscale DX, vous devez acheter une licence séparée.
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4.2.1 Champ de recherche rapide de patient

1. Saisissez le nom de famille ou le prénom, la date de naissance ou le numéro de patient dans le
champ de saisie. Des patients sont déja affichés pendant la saisie dans une liste de résultats.

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: Exemple d’affichage de la Recherche de patients
2. Sélectionnez le patient directement a partir du champ de recherche rapide en cliquant dessus.

Le patient sélectionné est alors affiché avec son nom, sa date de naissance et son numéro de patient
dans le champ de recherche rapide. L’affichage est différent si 'option d’anonymiser les données des
patients est activée dans les Paramétres . Dans ce cas, seules les premiéres lettres et le numéro de
patient apparaissent dans la liste de résultats.

3. Le cas échéant, il est possible de supprimer la sélection en cliquant sur la croix (X) a droite du
champ de saisie.




4.2.2 Informations concernant le logiciel

Lorsque le tableau de bord est affiché, une zone d’information étendue concernant le logiciel se trouve
en haut a droite.

Fig. 2 : informations concernant le logiciel

A coté de la possibilité d’accéder a la Gestion des utilisateurs (2) en option , et aux Paramétres (3) ,
vous y trouverez les informations suivantes :

Utilisateur connecté (1)

Sivous travaillez avec la Gestion des utilisateurs en option, vous voyez a cet endroit quel utilisateur est
actuellement connecté. Dans le cas contraire, cette zone est vide.

Date actuelle

Informations concernant le logiciel (4)

En cliquant sur A propos, vous obtiendrez des informations sur la version du logiciel utilisée, les
coordonnées de contact du fabricant et d’autres informations.

Déconnexion de la base de données (5)

Vous pouvez vous déconnecter de la base de données en cliquant sur Déconnexion sans devoir fermer
ou redémarrer le logiciel.
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5 Moleanalyzer pro

5.1 Démarrer le logiciel

Le logiciel Moleanalyzer pro est un systéme expert a l'intérieur du module Dermoscopie.
Une photo microscopique est nécessaire pour la segmentation.

Les appareils suivants peuvent prendre des photos microscopiques :

Appareil photo Résolution utilisable pour la segmentation
[ medicam 1000 20, 30 ou 40x
[ medicam 800+ 20x
[ medicam 500 20x
n leviacam 20x
L] iPhone 20x, étalonnage manuel éventuellement nécessaire
" autres appareils étalonnage manuel nécessaire
@|NDICATION

Pour l’analyse ultérieure avec le score IA, des photos microscopiques prises avec un
agrandissement de 20x sont nécessaires.

E 1. Sélectionnez dans la gestion des patients le patient ou la patiente souhaité(e).

Patients

2. Démarrez le module Dermoscopieen cliquant sur le bouton correspondant sur le tableau de
bord.

Le logiciel démarre.

-] WWoeosamamas4 [ sascne A assax 72




3. Sélectionnez une photo microscopique dans la SmartGallery en cliquant dessus.

La photo sélectionnée est alors encadrée en orange et s’affiche en grand dans la fenétre de
visualisation.

Le bouton de démarrage du systeme expert Moleanalyzer pro est alors activé.

e 4. Démarrez le systeme expert Moleanalyzer pro en cliquant sur ce bouton.

La fenétre du logiciel Moleanalyzer pro s’ouvre.

@ INDICATION

L’interface utilisateur du module Dermoscopie est décrite en détail dans les manuels systeme
séparés (par ex. Dermoscopie et Total Body Mapping automatique).
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5.2 Interface utilisateur

v Evaluations

@ Commencer L'EVALUATION RAPIDE

Commencer I‘évaluation : liste de contrdle & 3 points
évaluation : lste tréle & 7

Commencer |'évaluation : REGLE ABCD

00-02 021-049

Al Score: 95% - Médsnocytaire

Fig. 3: exemple d’affichage de linterface utilisateur du Moleanalyzer pro

Score IAbénin / malin
Score IA mélanocytaire / non-mélanocytaire

Barre de menu

Données du patient

Affichage en détail de la photo
Sélection de vues

Demandes d’évaluations

o N o ol

Critéres d’évaluation

B W N e

Des fenétres d’information sont disponibles a différents endroits du logiciel. Cliquez sur le bouton
« i» correspondant pour les ouvrir.

Vous trouverez le symbole ci-contre a différents endroits du logiciel.
En cliquant dessus, vous pouvez ouvrir les menus et informations déroulants.




5.2.1 Barrede menu

Correction manuelle

Rapport

i

Bibliothéque

Deuxiéme avis

Informations sur la licence de scrore 1A

I

J FotoFinder HUB® - Account

i HUB

Paramétres

Le bouton Fermerferme l'application.

Le bouton Adapteradapte la photo actuelle en hauteur et en largeur dans la fenétre de visualisation.

Cliquez sur 1.1 pour adapter précisément le nombre de pixels de la photo a la résolution de 'écran.

Déplacez le curseur ou tournez la molette de la souris pour ajuster librement 'lagrandissement de la
photo. Pour changer la partie de I'image affichée, faites glisser la photo en maintenant le bouton
gauche de la souris enfoncé.

Le bouton Correction manuelle permet de traiter ultérieurement le résultat de la mesure.

Le bouton Rapports permet d’imprimer des rapports détaillés ou de les enregistrer sous forme de
fichier PDF (5.10 Rapports).

Le bouton Bibliothéquevous permet d’accéder a une collection ordonnée de photos microscopiques
déja réparties par classifications. Vous pouvez utiliser ces exemples de photos a des fins de
comparaison (5.7 Bibliothéque).

Le bouton Deuxiéme avis permet de faire appel a un service supplémentaire (5.9 Deuxieme avis).

IA: vous voyez ici les indications concernant la licence Score IA hors ligne disponible
en option (cfr. cap. 5.6.2 Différence entre le score IA en ligne et le score IA hors ligne).

HUB : vous pouvez vous connecter et vous déconnecter ici du FotoFinder HUB ou voir
- quel utilisateur est actuellement connecté (5.8 Compte FotoFinder Hub).

ogin

Paramétres : vous pouvez enregistrer ici des données utilisateur qui seront par exemple éditées sur
les rapports et définir des paramétres d’application (5.3 Parametres).

Vous pouvez également afficher les informations sur le logiciel.
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5.2.2 Données du patient

Dans le champ de données du patient, vous voyez le nom
Jones, Eva - 12.06.1934 de la patiente ou du patient, sa date de naissance, son
sexe et son numéro d’identification.

1D AM-PXE-02

5.2.3 Affichage en détail de la photo

B Au-dessusde laffichage en détail, la vue sélectionnée est affichée a gauche et la date de prise a
droite :

Vue détaillée : Originale Date de capture : 09.05.2019

1T mm

VCRR
B D’unsimple clic droit de la souris dans ['affichage en détail, vous pouvez passer de [affichage de
la photo d’analyse a la photo d’origine.

B Lamolette de la souris ou le curseur de zoom permettent d’agrandir Uaffichage en détail de la
photo. Cliquez dans 'image de détail et laissez le bouton gauche de la souris enfoncé pour la
déplacer.

B Undouble-clic dans l'affichage en détail ouvre le mode plein écran. Un deuxieme double-clic
referme le mode plein écran.




5.2.4 Vues

Quatre vues différentes peuvent étre sélectionnées pour l’affichage en détail. Pour cela, cliquez sur la
vue souhaitée avec le bouton gauche de la souris.

Originale Couleur : Bords Structure Tout : Réseau

Fig. 4 : vues au choix

La vue Heatmap est disponible en supplément. Pour cette vue, un score IA en ligne doit avoir été
demandé auparavant.

Vue détaillée : Heatmap 1A

Date de capture : 09.05.2019

Veuillez aussi tenir compte des indications concernant cette vue dans le chapitre séparé (5.6.3 Vue
Heatmap du score |1A)!
—~p En cliquant sur le symbole de changement dans le champ correspondant, il est en partie possible
o d’afficher les vues de maniéres différenciées :
B Original:
passage de l'affichage en couleurs a 'affichage en niveaux de gris
- 2.4 =

AP ~
Color & |Original Grayscale ¢

—~ .~
All & | Structure Lesion ¢

Network Alle | Network Lesion e
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Le bouton d’information vous permet d’accéder a des descriptions détaillées :

Vues

Originale : I''mage dermatoscopique originale.

Nuances de gris : la vue des nuances de gris de I'image
originale, créée pour améliorer les réseaux et les lignes
du grain de beauté.

Bords : le dessin des bords et des axes de symétrie
détectés automatiquement.




5.3 Parametres

cﬁ

Paramétres

Le bouton Parameétres permet d’accéder au menu de configuration du Moleanalyzer pro. Vous
pouvez y enregistrer les adaptations individuelles du logiciel expliquées ci-dessous :

Paramétres

Informations sur |'utilisateur

[

Paramétres de I'application

Paramétres de score IA

A propos de Enregistrer et Fermer

Fig. 5 : menu de configuration du Moleanalyzer pro

Informations sur Uutilisateur
Ces données apparaissent par exemple sur les rapports.

1. Saisissez vos données dans les champs de saisie correspondants.
2. Cliquez sur Enregistrer et fermerpour confirmer vos modifications.

Configurations de application

1. Choisissez d’un clic de souris si les criteres doivent étre affichées exclusivement sous forme de
valeurs numériques ou en partie sous forme de barres dans l'interface utilisateur.

Adaptez la Segmentation des bords a vos besoins en cliquant sur ’échelle.
Cliquez sur Enregistrer et fermerpour confirmer vos modifications.
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Parameétres du score IA
Vous trouverez ci-dessous un apercu des différents Paramétres du score IA.

n Mode de démarrage : Direct
Si vous avez défini Directcomme mode de démarrage, la suite dépendra de votre mode de
score:
en mode Score en ligne: en mode Score hors ligne:
L’utilisateur est-il déja inscrit et connecté La licence Score IA est-elle active ?
sur le FotoFinder HUB ?
Oui Non Oui Non
L’interface L’interface utilisateur L’interface L’interface utilisateur
utilisateur avec le | s’affiche. utilisateur avec le | s’affiche.
score |As’affiche. | Le score IA ne peut étre score |As’affiche. | Le score IA ne peut étre
demandé qu’apres demandé qu’apres
s’étre connecté au ’activation d’une
FotoFinder HUB (5.8 Licence de score IA hors
Compte FotoFinder ligne (veuillez contacter
Hub). FotoFinder Systems).
= Mode de démarrage : Avec dialogue

Si vous avez défini Avec dialogue comme mode de démarrage, la fenétre de dialogue suivante
apparait au démarrage de Moleanalyzer pro:

Voulez-vous effectuer I'analyse IA ou I'analyse conventionnelle ?

Analyse IA Analyse conventionnelle

Comme pour le mode de démarrage : Direct L’interface utilisateur s’affiche.

Voir le tableau ci-dessus ! Le score IA peut étre demandé en fonction
du plan FotoFinder HUB ou de la licence.

B Représentation IA

Vous avez le choix entre deux modes d’affichage différents pour le score 1A bénin /malin:

W Barres et valeur numérigue :le score A est affiché sous forme de valeur numérique sur une
barre de score.

M Barres seulement ;un cadre blanc indique dans laquelle des trois zones le score IA se situe.

Voir également le chapitre séparé (cfr. cap. 5.6.4 Score |A bénin / malin).

B Modedescore

@|NDICATION

La différence entre le score IA en ligne et hors ligne est décrite dans un chapitre séparé (cfr.
cap. 5.6.2 Différence entre le score IA en ligne et le score IA hors ligne).

En cliquant sur A propos, vous pouvez accéder a d’autres informations sur le logiciel, comme sa

version actuellement installée.




5.4 Etalonnage

Si, au démarrage de 'analyse, le logiciel ne reconnait pas I'appareil avec lequel la photo sélectionnée a
été prise, le menu d’étalonnage s’ouvre.

B Lesappareils possibles sont proposés pour sélection.

B  Unesélection multiple est tout a fait possible si, par exemple, des iPhones sont utilisés comme
appareils de capture.

L’écran suivant apparait par exemple :

Kalibrierung

@ FotoFinder medicam 1000HD 20x

KALIBRIERUNG BESTATIGEN

Manuelle Kalibrierung

Gespeicherte Kalibrierung wahlen MANUELLE KALIBRIERUNG STARTEN

5.4.1 Etalonnage avec des appareils connus

Procédez comme suit si 'appareil utilisé est répertorié :
1.  Sélectionnez appareil que vous avez utilisé.

2. Cliquez sur Confirmer I’étalonnage.
La fenétre Confirmer I’étalonnage s’affiche.

Confirm Calibration

FotoFinder medicam 1000HD 20x

CONFIRM CALIBRATION AND START ANALYSIS

Sivous cochez la case Ne plus afficher ce message, toutes photos prises avec cette résolution d’image
que vous analyserez ultérieurement seront attribuées a I'appareil sélectionné. Il n’est donc pas
nécessaire de répondre a chaque fois a la question.

3. Cliquez sur Confirmer I’étalonnage et commencer I'analyse.

L’analyse commence.
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5.4.2 Etalonnage manuel

Si lappareil utilisé n’est pas répertorié lors de I’étalonnage, vous pouvez
- sélectionner un étalonnage enregistré, ou
- effectuer un étalonnage manuel

Kalibrierung

@ FotoFinder medicam 1000HD 20x

KALIBRIERUNG BESTATIGEN

Manuelle Kalibrierung

Gespeicherte Kalibrierung wahlen MANUELLE KALIBRIERUNG STARTEN

Flg. 6: affichage possible de I’étalonnage

5.4.2.1 Sélectionner un étalonnage enregistré
Sivous avez déja sauvegardé un étalonnage pour ’appareil avec lequel la photo a été prise, continuez
comme suit :
1. Cliquez sur Sélectionner un étalonnage enregistre.

Une liste des étalonnages enregistrés s’ouvre.

Gespeicherte Kalibrierung wahlen

@ FotoFinder leviacam HD
@ FotoFinder medicam 1000HD 20x
® FotoFinder medicam 1000HD 30x

© FotoFinder medicam 1000HD 40x

@ FotoFinder medicam 800HD

Fig. 7

2. Choisissez I'appareil utilisé et cliquez sur Confirmer I’étalonnage.




5.4.2.2 Effectuer un étalonnage manuel
Si vous n’avez pas encore enregistré d’étalonnage pour Uappareil avec lequel la photo a été prise,
continuez comme suit :

1. Prenez une photo microscopique de papier millimétré ou d’une regle, par exemple, et
sélectionnez cette image lors du démarrage de Moleanalyzer pro.

2. Cliquez sur Démarrer I’étalonnage manuel.
Votre photo est affichée a I'échelle 1:1 sur I’écran.

3. Tracez dans la photo une ligne d’une longueur connue en maintenant le bouton gauche de la
souris enfoncé.
4, Dans la fenétre qui s’affiche ensuite, entrez la longueur de votre ligne et sélectionnez lunité

dans le menu déroulant de droite.
5. Donnez un nom a votre étalonnage.

Si vous souhaitez toujours effectuer et analyser des photos prises avec le méme appareil, vous pouvez
retrouver cet étalonnage avec son nom ou le configurer de fagon permanente.

6. Cliquez sur Enregistrer.

Lors de la prochaine importation de photo, votre étalonnage apparaitra dans la liste avec les appareils
proposés par le logiciel.

Vous pouvez ensuite supprimer la photo microscopique du papier millimétré ou de la régle.

5.4.2.3 Effectuer un étalonnage manuel avec une photo avec échelle

Si le tube en verre gradué est utilisé pour la prise de photos microscopiques avec la medicam®, une
échelle est enregistrée en bas de 'image, qui peut étre utilisée pour lanalyse de 'image et
I’étalonnage.

L’écart entre deux traits longs correspond a 1 mm et I'écart entre deux traits courts a 0,5 mm.

Fig. 8 : photo microscopique avec échelle

B Lorsde laprise de photo avec le tube en verre gradué, notez que ’échelle s’affiche
horizontalement sur 'image. Tournez si nécessaire le tube en verre sur la medicam.

B Pourl’étalonnage manuel avec une photo de ce type, procédez comme décrit précédemment
(5.4.2 Etalonnage manuel).
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5.4.3 Modifier ’étalonnage

A gauche, en dessous de la fenétre de visualisation, I’étalonnage utilisé est affiché.

Avant de lancer analyse de la photo, vous avez encore la possibilité de modifier 'étalonnage.
1. Cliquez pour cela sur I'étalonnage affiché.

La fenétre de sélection de 'étalonnage avec la liste des appareils s’affiche a nouveau.




5.5 Evaluations- analyse conventionnelle

Sélectionnez 'une des évaluations possibles :

v Evaluations

Commencer L'EVALUATION RAPIDE

Commencer |'évaluation : liste de contréle a 3 points

Commencer |'évaluation : liste de contréle a 7 points

Commencer |'évaluation : REGLE ABCD

B Lasélection de larégle ABCD est facultative.

Le bouton d’information vous permet d’accéder a des descriptions détaillées :

Evaluations

Etant donné que réaliser une biopsie et un rapport histologique sur chaque grain de beauté suspect est a la fois
colteux et fastidieux, des médecins expérimentés ont développé au fil des ans des listes de contréle et des régles de
symptémes élémentaires assez simples devant étre appliquées par des dermatologues inexpérimentés pour décider
avec une exactitude significative s'il convient ou non d’exciser un grain de beauté.

Pour ce logiciel, nous avons choisi 3 de ces méthodes populaires :

1) La liste de contréle a 3 points : c'est la méthode d'évaluation la plus récente et la plus simple, développée par G.
Argenziano et al. La présence d'un seul critére suffit pour dire qu'un grain de beauté est suspect.

2) Liste de contréle a 7 points* : cette méthode d'évaluation comprend 7 symptémes/critéres. Pour marquer un grain

de beauté la présence d’'un critére donne un point. Si la note totale est supérieure ou égale a 1, la lésion est classée
comme mélanome.

* Ce sera la version révisée de la liste de contréle a 7 points (Les résultats peuvent étre trouvés dans: G. Argenziano et
al, Seven-point checklist of dermoscopy revisited, British Journal of Dermatology, 2011).

3) La régle ABCD : cette méthode d'évaluation a été développée en 1984. Elle est encore utilisée aujourd’hui (bien sar
avec quelques différences). Un autre critére a considérer dans le cadre d'une mise en ceuvre future est E pour
Evolution, afin de surveiller les changements du grain de beauté normalement sur une période de 3 mois. La méthode
mise en ceuvre dans ce logiciel est une combinaison pondérée de ces éléments, en attribuant une note au grain de
beauté. Pour une note inférieure a 4,75, il s'agit d'une lésion mélanocytaire bénigne. Dans la plage comprise entre 4,8
et 545, la lésion est suspecte. Une note supérieure a 5,45 est fortement évocatrice du mélanome.
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5.5.1 Evaluation rapide

Sivous cliquez sur Démarrer I’évaluation rapide, l'apercu suivant s’ouvre :

» Evaluations

v Liste de contréle a 3 points

Commencer |'évaluation détaillée

v Liste de contrdle a 7 points

Commencer |'évaluation détaillée

Dans cet apercu, vous pouvez choisir la méthode d’évaluation des différents criteres selon différentes
méthodes ou listes de contréle. Vous avez le choix entre la liste de contrdle a 3 points, la liste de
contrble a 7 points ou la regle ABCD (en option).

1.  Choisissez 'une des méthodes d’évaluation.
2. Evaluez chaque critére demandé.
Répondez a toutes les questions, le logiciel donne ensuite un résultat.

Sivous préférez travailler avec des questions d’évaluation plus détaillées, cliquez sur Démarrer

I’évaluation détaillée (5.5.2 Liste de contrdle a 3 ou 7 points, régle ABCD en option).

Aprés évaluation de tous les critéres, ce bouton devient actif.
En cliquant dessus, vous accédez directement a un résumé des résultats (5.5.3 Résumé des résultats).




5.5.2 Liste de contrdle a 3 ou 7 points, regle ABCD en option

Ici, vous étes guidé de maniére claire au cours des différents critére d’évaluation. Pour vous simplifier
encore la tache, les valeurs générées par le logiciel vous sont également indiquées, qui apparaissent
sinon a droite dans la fenétre des critéres d’évaluation (5.2 Interface utilisateur).

» Evaluations

v Liste de contréle a 3 points 1. Critére : asymétrie

Critéres dermatoscopiques :

Evaluez I'asymétrie en couleur et en structure dans 1 ou 2 axes perpendiculaires.
La forme n'est pas importante.

Paramétres - Asymétrie

Indice de symétrie

Différence moyenne de couleur

Retour a |'écran d'accueil Etape 1sur3 étape suivante

Fig. 9: exemple d’affichage pour ’évaluation selon la liste de contréle a 3 points

1. Sélectionnez votre évaluation du critére affiché en cliquant sur le champ correspondant.

2. Cliquez sur le bouton £tape suivante pour passer au passer au critére suivant et évaluer tous les
critéres les uns apres les autres.

Lorsque vous avez évalué tous les critéres, le résume des résultats est affiché (5.5.3 Résumé des
résultats).
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5.5.3 Résumé des résultats

Vous voyez ici la liste de vos données et pouvez, si nécessaire, consulter chaque critére en détail.

» Evaluations

Liste de contréle a 7 points 8. Résumé des résultats
Réseau pigmentaire atypique : Aller au critére
Zones gris-bleu / Voile bleu-blanchatre: Aller au critére

Systéme vasculaire atypique : Aller au critére

Bandes (marques) radiales / Marques
irréguliéres :

Aller au critére

Taches / pigmentation irréguliére : Aller au critere

Points et globules irréguliers : Aller au critere

Schéma de régression / Structures de
régression

Aller au critere

Une note totale minimale de 1 est requise pour le diagnostic du mélanome.

Résultat : La note totale est de :4. La lésion est ;

Fin de |'évaluation

Fig. 10: exemple d’affichage de la liste des résultats

A PRUDENCE

La note totale affichée est uniquement basée sur les données saisies par |'utilisateur et ne saurait
constituer une évaluation autonome de la Iésion par le logiciel.

Pour accéder au détail d’un critére spécifique, cliquez sur Aller au critére.

Pour terminer votre évaluation, cliquez au choix sur
- Valider les résultats et télécharger sur FF .

L’évaluation est enregistrée et la fenétre de téléchargement vers FotoFinder s’ouvre.,
- Terminer 'évaluation:

L’évaluation est enregistrée et la fenétre d’évaluation se ferme.




5.5.4 Critéres d’évaluation

L’affichage des critéres se divise en cing sections :

Géométrie

Asymétrie

Contours et irrégularités

Couleur

Structure

L’affichage des criteres peut éventuellement différer chez vous.

Les valeurs sont calculées automatiquement par le logiciel sur la base de la segmentation.

Vous trouverez d’autres explications sur chaque point dans la zone d’informations.

@ INDICATION

Une exactitude de la segmentation et des critéres ne saurait &tre ni attendue ni exigée.
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5.5.5 Correction manuelle de la zone d’évaluation

Une modification manuelle de la surface de mesure est possible.

@ 1. Cliguez sur le bouton Correction manuelle pour éditer le résultat de la segmentation apres
coup.

Correction manuelle

La fenétre de correction manuelle s’ouvre.

B Lebouton droit de la souris permet d’afficher et de masquer les axes de symétrie et les bords
dessinés.

B Vous pouvez déplacer la photo agrandie en maintenant le bouton gauche de la souris enfoncé.

Vous disposez de différents outils pour effectuer la correction manuelle :
Annulervous permet d’annuler votre correction manuelle.

L’échelle vous permet d’adapter la Sensibilité de la détection des bords.




L’outil Morphologique permet d’ajuster les bords détectés automatiquement.
1. Cliquez sur le bouton Morphologigue.

Morphologique . ) RS .
2. Ajustez lataille du cercle dessiné a l'aide de la molette de la souris.

3. En maintenant le bouton gauche de la souris enfoncé, vous pouvez déplacer les bords de la
lésion dessinés en bleu marine soit de 'intérieur vers 'extérieur, soit inversement (voir la
fleche blanche) :

Fig. 11: utilisation de I'outil morphologique.

Sivous quittez la zone Correction manuelle en
cliquant sur Retour, le programme vous
demande si le calcul des valeurs doit étre a
nouveau effectué. Choisissez Ouiou Non.

Message

La segmentation corrigée manuellement supprimera

I"actuelle. Les informations sur les paramétres et les
informations structurelles seront recalculées. Etes-vous

sar ?

Fig. 12

Les corrections manuelles sont perdues lorsque I'on quitte le programme et ne peuvent pas étre
enregistrées.

44
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5.6 Analyse IA (intelligence artificielle)

@‘; Al-Information A Die Ergebnisse beruhen auf Statistik. Eine Diagnose liegt in der Verantwortung des Arztes! @

Al-Score: 0.05 - Unauffallig

0.0-02 0.21-0.49

Al-Heatmap 2

Al Score: 95% - Melanozytar

O

Nicht-melanozytar Melanozytar

Fig. 13: exemple d’affichage de 'analyse IA

FotoFinder Moleanalyzer pro utilise un algorithme de réseau neuronal convolutionnel (CNN) appelé
score IA. La sensibilité ainsi que la spécificité de ’algorithme ont été prouvées dans une étude clinique.

@ INDICATION

Le score IA ne peut étre demandé que pour les photos d’un agrandissement de 20x.
La Iésion doit étre complétement visible dans la photo.
Pour les photos calibrées manuellement, le score IA n’est donné que sous réserve.

A AVERTISSEMENT

Le score IA est basé sur des statistiques. Par conséquent, il peut étre erroné et son exactitude ne

saurait étre garantie. Il est congu comme un outil d’évaluation supplémentaire pour le médecin.
Le score IA ne remplace pas le diagnostic clinique général du médecin !

@|NDICATION

Notez les différentes possibilités de réglage que vous offre Moleanalyzer pro lors du score-I1A
(5.3 Parametres).

5.6.1 Demander un score IA

Vous pouvez définir dans les parametres (5.3 Paramétres)si I’analyse IA doit étre exécutée
immédiatement apres le démarrage du programme.

Vous pouvez également lancer vous-méme l’analyse 1A apreés le démarrage du programme :

Cliquez sur Demander un score.

Dés que le score IA a été demandé, la segmentation automatique est masquée dans l'affichage en
détail, car elles sont indépendantes 'une de l'autre.




5.6.2 Différence entre le score IA en ligne et le score 1A hors ligne

Afin de déterminer la solution qui vous convient le mieux, adressez-vous a notre service commercial
(info@fotofinder.de / téléphone : +49 8563/977200), ou a nos distributeurs sur place.

Conditions
préalables
requises :

Activation

ﬁﬂ

Paramétres

Score IA en ligne
Acceés en ligne a Palgorithme-IA

B Compte FotoFinder HUB® avec

plan Propayant (5.8 Compte
FotoFinder Hub)

Score IA hors ligne
Programme de classification
installé localement (algorithme-1A)

B Licence payante

Dans les Parameétres, vous pouvez choisir le Mode de score que vous

souhaitez utiliser :

1 Cliquez au choix sur en ligne ou hors ligne.

Al-5core Einstellungen

Si vous passez sur en ligne, vous
pouvez tester la connexion au
serveur en cliquant sur le bouton
Test.
Dans la barre de menu, vous pouvez
vous connecter au compte HUB ou
voir quel utilisateur est connecté,
voici un exemple d’affichage :
J FotoFinder HUB® - Account

i HUB Login

@ INDICATION

Pour que le score IA puisse étre
affiché, vous avez besoin d’une
connexion Internet, car les photos
sont classées de maniére anonyme
sur un serveur FotoFinder. De plus,
les ports 443 et 5006 doivent étre
ouverts dans le pare-feu pour
qu’un score puisse étre demandé.

Dans la barre de menu, vous
trouverez des informations sur votre
licence. Voici un exemple
d’affichage :

Informations sur la licence de scrore 1A

W Actif




@FotoFinder®

5.6.3 Vue Heatmap du score IA

Heatmap 1A 2

@INDICATION

Cette vue n’est disponible que si vous utilisez le score IA avec accés en ligne a l'algorithme IA, et non
le score IA hors ligne (5.6.2 Différence entre le score IA en ligne et le score IA hors ligne).

Si le score |A a été demandé, le bouton Heatmap apparait a co6té ou au-dessus du score. En cliquant
sur le bouton, vous pouvez afficher une sorte d’image thermique dans l’affichage en détail.

Les couleurs vous permettent de voir ici quelles zones de la lésion ont été particulierement
déterminantes pour le calcul du score IA. Par exemple, les zones rouges ont été particulierement
intéressantes, tandis que les zones bleues ont été moins importantes. Pour vous orienter, vous
pouvez voir cette évaluation des couleurs a droite de ['affichage en détail, sous forme de dégradé de
couleurs avec une échelle.

La vue Heatmap rend le résultat du score |A plus transparent et permet de voir si d’éventuels facteurs
perturbateurs dans 'image affectent le résultat.

( Informations ®

Score Al: 0.05 - Discret Heatmap IA 2

0.0-02 0.21-049

Al Score: 95% - Mélanocytaire

Non-mélanocytaire Mélanocytaire

Fig. 14 . moleanalyzer pro avec score IA et Heatmap
Le curseur sous l'affichage en détail vous permet d’ajuster la transparence de la vue Heatmap. Avec

une transparence plus élevée, on distingue plus précisément la photo microscopique qui se trouve
derriére.

Vous pouvez quitter la vue Heatmap en cliquant sur 'une des autres vues (5.2.4 Vues).




5.6.4 Score IAbénin/malin

Le score IA permet d’effectuer une premiére évaluation de la malignité potentielle d’une lésion. Il s’agit
ici simplement d’un score de confiance de 'algorithme, c’est-a-dire d’une premiere évaluation de la
similarité de la lésion avec des Iésions malignes. Le score IA est basé sur des comparaisons avec des
photos de tumeurs cutanées malignes (mélanome, carcinome basocellulaire, lentigo malin, carcinome
épidermoide, kératose actinique). Le score n’indique en aucun cas le risque médical ou la malignité
d’une lésion.

Les lésions présentant un score élevé doivent étre suivies avec beaucoup d’attention.

B 0-0.49 non suspecte, suivi dans un espace de temps convenable

-0-0.2 non suspecte
- 0.21-0.49 doit étre surveillée

B 0.50-1.0suspecte, surveiller avec beaucoup d’attention

c Al-Information A Die Ergebnisse beruhen auf Statistik. Eine Diagnose liegt in der Vierantwortung des Arztes! @

Al-Score: 0.05 - Unauffillig Al-Heatmap 2

0.21 - 0.49

Flg. 15: exemple d’affichage du score IA avec la représentation IA « Barres & valeur numérigues »

@ Al-Information A Die Ergebnisse beruhen auf Statistik. Eine Diagnose liegt in der Verantwortung des Arztes! @

Al-Score: 0.05 - Unauffillig Al-Heatmap 2

0.21-0.49 0.50- 1.0

Fig. 16 : exemple d’affichage du score IA avec la représentation IA « Barres seulement »
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5.6.5 Score IA mélanocytaire / non mélanocytaire

Ce classificateur supplémentaire vous aide a distinguer les lésions mélanocytaires des lésions non
mélanocytaires.

Le résultat de cette premiere évaluation est demandé en méme temps que le score 1A bénin / malin
(cfr. cap. 5.6.4 Score |A bénin / malin). L'indication du niveau de pigmentation peut servir d’aide
supplémentaire pour évaluer le caractére suspect d’une lésion et devrait améliorer la précision du
médecin.

Al Score: 85% - Mélanocytaire

Non-mélanocytaire Mélanocytaire

Fig. 17: exemple d’affichage du score IA mélanocytaire / non mélanocytaire




5.7 Bibliotheque

i

Bibliothek

Le bouton Bibliothéquevous permet d’accéder a une collection ordonnée de photos microscopiques
déja réparties par classifications. Vous pouvez utiliser ces exemples d’images a des fins de
comparaison.

1. Cliquez sur Bibliothéque.

La bibliotheque s’ouvre a la place des demandes d’évaluation.

2. Cliquez sur une catégorie pour voir les photos attribuées a cette classification en dessous.
3. Le cas échéant, cliquez sur l'une des photos pour 'afficher en grand.

Cette photo est maintenant affichée dans la taille de la fenétre de visualisation :

Vue détaillée : Originale Date de capture : 09.05.2019 Junctional nevus - Case 13

T mm

Le Xen haut a droite permet de fermer la vue agrandie de la photo de la bibliotheque et de revenir a
laffichage de la bibliotheque.

Tant que la bibliothéque est ouverte, le bouton correspondant de la barre de menu est souligné en
orange.

Un nouveau clic sur Bibliothéqueferme la bibliothéque.
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5.8 Compte FotoFinder Hub

Comment vous connecter a votre compte FotoFinder Hub®:

J FotoFinder HUB® - Account

i HUB Login

Premiére connexion :

| Connexion au Hub FotoFinder

Connexion

Mot de passe oublié ?

Senregistrer sur le Hub ‘ ‘

‘ Connexion au Hub FotoFinder

sssssessese e

u Connexion

‘ S'enregistrer sur le Hub H

Mot de passe oublié ?

1. Cliguez sur le bouton Connexion dans la barre de menu du Moleanalyzer
pro.

La fenétre Connexions’ouvre.

2. Cliquez sur S’enregistrer sur le Hub si vous vous connectez pour la premiére
fois.

3. Dans la fenétre suivante, saisissez toutes les données nécessaires et cliquez
sur S’enregistrer.

Vous recevrez peu apres un courriel contenant un lien.
4. Cliquez le lien dans le courriel pour terminer votre enregistrement.
Votre enregistrement sur le FotoFinder Hub® est terminé.

Connexion sur un compte existant :

2. Saisissez I'adresse courriel avec laquelle vous étes enregistré(e) ainsi que
votre mot de passe et cliquez sur Connexion.

Vous étes alors connecté(e).

Sivous cochez la case Se souvenir de moi, vos données de connexion seront

enregistrées et la connexion s’effectuera automatiquement au démarrage du
logiciel.

Se déconnecter du compte FotoFinder Hub®:

Pour vous déconnecter de votre compte FotoFinder Hub®, cliquez sur le bouton ci-

contre. Vous le trouverez en haut de la barre de menu de Moleanalyzer pro, dés
qu’un utilisateur est connecté.




5.9 Deuxieme avis
Démarrez le service supplémentaire Deuxiéme avisen cliquant sur le bouton ci-contre dans la barre
de menu.

PENEUCEVS Une fenétre s’ouvre :

Deuxiéme avis

Demander
Deuxiéme avis Deuxiéme avis

Pour obtenir des informations supplémentaires, cliquez sur le bouton « i » en haut & droite de la boite
de dialogue. Une description détaillée de la fonction est affichée :

Deuxiéme avis

FotoFinder Hub® fait office de plate-forme pour un service de deuxiéme avis professionnel par des experts
internationaux en dermatoscopie. Envoyez une image directement a I'équipe d'experts du deuxiéme avis de
FotoFinder Hub.

Vous recevrez alors dans les 24 heures une notation relative au deuxiéme avis. Les spécialistes du cancer de la peau,
de réputation internationale, vous offrent la meilleure qualité de diagnostic disponible. Vous serez averti par email
une fois la notation disponible. Le rapport est automatiquement renvoyé dans votre compte FotoFinder Hub et peut
étre téléchargé en format PDF.

Le service du deuxiéme d'avis est géré par un systéme de points de crédit. Les utilisateurs peuvent obtenir du crédit
via une passerelle de carte de crédit et acheter du crédit dans plusieurs formats de paquets pour les demandes du
deuxiéme avis. Chaque image demandée réduira le compte de points de crédit de I'utilisateur de 25 crédits.

Un compte FotoFinder HUB valide ainsi qu'un crédit suffisant sont obligatoires pour utiliser le service du deuxiéme
avis.

@ INDICATION

Le service de deuxiéme avis ne prend pas en charge les groupes privés. Les photos ne peuvent pas
étre téléchargées vers un groupe privé.

Vous pouvez choisir entre
[ | Demander un deuxiéme avis
Il Ouvrir un deuxiéme avis
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5.9.1 Demander un deuxieéme avis

Lorsque vous avez cliqué sur Demander un deuxiéme avis, la fenétre ci-dessous s’ouvre. Vous devez
auparavant vous connecter a votre compte FotoFinder Hub®(5.8 Compte FotoFinder Hub).

Second Opinion

340 Get credits

HUB Account:

Logged in as Test @fotofinder.de

Cost e Credits / Plans

Expert Group

eDerm Consult

Flg. 18 FotoFinder Hub’ - deuxiéme avis, affichage de la fenétre Demander un deuxiéme avis

Vous voyez ici & nouveau la photo que vous avez sélectionnée.

1. Indiquez en dessous de la photo si la patiente ou le patient a déja présenté des irrégularités.
2. Saisissez un message dans le champ, si nécessaire.

3. Cliquez sur Demander un deuxiéme avis pour télécharger les données.

Vous recevrez une réponse dans les 24 heures.

A droite de I’écran, vous trouverez des informations sur votre compte HUB :
B  Utilisateur connecté

B Codt dudeuxieme avis

B Groupe d’experts

En haut a droite, votre nombre actuel de crédits est encadré en orange et vous avez la possibilité de
augmenter avec le bouton Acheter des crédits.

Vous pouvez également démarrer le service de deuxiéme avis a partir de la comparaison de photos (0
Comparaison de photos).

Les deux photos comparées sont alors transmises pour évaluation.




5.9.2 Ouvrir un deuxiéme avis

Le bouton Ouvrir un deuxiéme avisvous permet d’accéder, apres connexion au FotoFinder Hub®(5.8
Compte FotoFinder Hub), directement a la liste de vos deuxiémes avis déja demandés.

b - Second Opinion  |Patient suchen

R a————
Posteingang 1 90 | [ Credits erwerben

Geschle ID Nachname Vorname Geburtsdatum Empfangen ¥ # Bilder

d DAO1 ATBM Armin 25.07.1975 14.08.2017, 12:29 1

Fig. 19 FotoFinder Hub? - deuxieme avis, affichage de la Boite de réception

En double-cliquant sur la patiente ou le patient correspondant, vous pouvez ouvrir, imprimer ou
sauvegarder un rapport pdf.

Depuis la boite de réception, en cliquant sur les onglets correspondants dans 'en-téte, vous pouvez
afficher

B  Demander un deuxiéme avisou
B Enattente

Sous l'onglet £n attente, vous trouverez vos demandes non encore traitées pour lesquelles aucun
deuxiéme avis n’a encore été recu.
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Comparaison de photos

La fonction de Comparaison des photos du Moleanalyzer pro vous permet de comparer les photos
des différentes sessions.

Pour démarrer la Comparaison de photos du Moleanalyzer pro :

Analyzer pro

1.

2.

3.
Vous accédez ensuite a la comparaison de photos. Par défaut, la photo microscopique la plus récente
est affichée comme image de comparaison. Si nécessaire, il est possible de faire glisser une autre

photo de la SmartGallery dans la fenétre de visualisation de la comparaison d’images en maintenant
le bouton gauche de la souris enfoncé.

4.

Démarrez le module Dermoscopie en cliquant sur le bouton correspondant sur le tableau de

bord.

Sélectionnez la photo microscopique a analyser plus en détail.

Démarrez la Comparaison de photos en cliquant sur le bouton Comparer.

Démarrer la Comparaison de photos du Moleanalyzer pro avec le bouton Analyzer pro.

@ INDICATION

La comparaison de photos du Moleanalyzer pro s’ouvre.

L’interface utilisateur du module Dermoscopie est décrite en détail dans les manuels systeme
séparés (par ex. Dermoscopie et Total Body Mapping automatique).

L’étalonnage vous sera demandé au démarrage (5.4 Etalonnage).

5.9.3 Interface utilisateur

Date de capture |
09.05.201

v Paramétre de géométr

Périmétre
Ligne de base Sum
20,31 mm | | 21,28 mm

Changement  +5%

Diamétre
Uigne detace | [ sum
285 x 402 | 335 x 431
) mm
Changementiz%/ 7%
Rapport d'aspect a/b

Ligne de base Sunt
096 078

Changement -19 %

Date de capture ‘,
09.05.2019

Originale Couleur &

@ Informations sur I'A A Les résultats sont fondés sur des statistiques. Le diagnostic est a responsabilité du medecin |

Score AL 0.08 - Discret

00-02 021-049

Score AL 0.05 - Discret

00-02 021-049

Fig. 20: interface utilisateur de la Comparaison d’images du Moleanalyzer pro

1
2
3

Barre de menu

Données du patient
Changement de vue

(champs disponibles deux fois)

4
5
6
7

Affichage en détail de la photo initiale
Critéres géométriques

Affichage en détail de la photo de suivi
Score IA




5.9.4 Critéres géométriques

Les criteres géométriques calculés par le logiciel se trouvent au centre de écran:
- surface

- périmétre
- diametre
- rapport des cotés

Les valeurs vous sont données pour les deux photos. De plus, la valeur de [’évolution est calculée en
pourcentage.

@ INDICATION

Une exactitude de la segmentation et des critéres ne saurait étre ni attendue ni exigée.

Pour avoir plus de place pour l'affichage des images en détail, vous pouvez, si nécessaire, masquer
Uaffichage des Critéres géométriques:
>

@ Fotorindertnmerse

Cliquez sur le symbole Masquer (voir la fleche sur I'image ci-dessous).

K g
'3
1

Date de capture e S gl “Suivi Date de capture
09.05.201 bt orins )

09.05.2019

Ligne de base

Originale Couleur & Originale Couleur &

- -
- -

@& Informations sur A A Les resuitats sont fondés sur des statistiques. Le diagnostic est 1a responsabilite du medecin |

Score AL 0.05 - Discret Score AL 0.05 - Discret

021-049 021-049

@ wsowoss

Fig. 21 . interface utilisateur avec images en détail agrandies

2. Cliquez une nouvelle fois sur le méme symbole pour afficher a nouveau les Critéres
géomeétriques.
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5.9.5 Parametres de lacomparaison de photos

En cliquant sur Parameétres, vous accédez au menu de configuration. Vous pouvez y effectuer des
adaptations individuelles pour la comparaison de photos dans le Moleanalyzer pro.

Paramétres

Paramétres

Paramétres de I'application

Paramétres de ’application
B Ajustez lasegmentation des bords par défaut en cliquant sur les échelles.

B Lorsdelacomparaison de photos de résolutions différentes, vous pouvez cocher la case
Paramétres d’affichage. Cela permet d’adapter automatiquement la taille d’affichage des
photos.

Cliquez sur Enregistrer et fermerpour confirmer vos modifications.

Parameétres du score IA
(5.3 Paramétres)

propos de A . . .
En cliquant sur A propos, vous pouvez accéder a d’autres informations sur le logiciel, comme sa

version actuellement installée.




Vous trouverez ci-dessous des explications sur les fonctions qui ne se trouvent que dans la
comparaison de photos. Vous trouverez toutes les autres explications décrites dans Uinterface
utilisateur (5.2 Interface utilisateur).

5.9.6 Figer zoom (SmartZoom)

p La fonction Figer zoom est activée par défaut lorsque vous lancez la comparaison de photos. Cette
[ fonction vous permet de zoomer et déplacer les deux photos simultanément afin d'effectuer une
R FL Ml comparaison objective.
Cliquez sur les boutons pour afficher les photos simultanément.
Si Figer zoom est désactivée, vous pouvez agrandir les deux photos indépendamment 'une de Uautre.
1. Cliquez sur le bouton Figer zoom.
La fonction Figer zoom est désactivée et un deuxiéme curseur de zoom, accompagné par des outils
d'affichage de photos, apparait a I'écran.

5.9.7 Alignement du grain de beauté

La fonction Aljgnement du grain de beauté permet d’aligner ’angle d’affichage des deux photos. Cela
vous aide a comparer les photos lorsqu’elles n’ont pas été réalisées dans le méme angle.

1. Cliquez sur le bouton Alignement du grain de beauté.

00

Alignement du grain de beauté

Apreés le premier clic de souris, la photo de droite est tournée jusqu’a ce que 'angle d’affichage
0@ corresponde a celui de la photo de gauche.

LSRR Le bouton de la barre de menu lindique également.

2. Cliquez une deuxieme fois sur le bouton Alignement du grain de beauté.

Aprés le deuxieme clic de la souris, la photo de droite est remise dans sa position initiale et c’est la
&o photo de gauche qui est tournée jusqu’a ce que ’angle d’affichage corresponde a celui de la photo de

Alignement du grain de beauté Io [€0]] (=X

Le bouton de la barre de menu l'indique également.

3. Cliquez une troisiéeme fois sur le bouton Alignement du grain de beauté pour revenir a

U'affichage initial.
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5.9.8 Superposer

La fonction de comparaison Superposerpermet de détecter les modifications avec plus de précision.
= Les deux photos choisies auparavant dans la Comparaison de photos sont superposées
automa

Superposer

tiquement.

Superposer
Originale Couleur &

Flg. 22: affichage de I’écran en fonction Superposer

Le bouton Etablir la correspondance permet d’aligner les deux photos dans leur position.

g1

Etablir la correspondance

@ La fonction Réglage manuelvous permet d’ajuster manuellement la superposition des deux photos a

l’aide de différentes valeurs.
Réglage manuel 1

Cliquez sur Réglage manuel.

Des curseurs apparaissent sous la photo pour ajuster la position, orientation et la taille :

Réglage manuel

Faire tourner

Taille

2. Adaptez les valeurs selon vos besoins.
Les modifications sont immédiatement visibles dans l'affichage en détail.

@ |NDICATION

La taille ne doit pas &tre modifiée pour les photos du méme modéle d’appareil photo et du méme
facteur de zoom.

3. Cliguez sur OK pour confirmer le réglage.




Transparence
Les outils de 7ransparence se trouvent au-dessus de la photo

[ eee——
Le curseur permet d’adapter la transparence de la photo de invisible (extrémité gauche de la barre de

défilement) a couvrante (extrémité droite de la barre de défilement).
1. Déplacez le curseur en maintenant le bouton gauche de la souris enfoncé.
La transparence de la photo dans U'affichage est immédiatement adaptée.

Vous pouvez aussi laisser le changement de transparence se faire automatiquement :

1. Cliquez sur le bouton Play.

Le pointeur sur la barre de défilement se déplace maintenant de maniére continue de gauche a droite
et inversement. De plus, une barre de réglage apparait a droite pour adapter la vitesse :

[ ——— |
2. Sur la barre de réglage Vitesse, adaptez, si vous le souhaitez, la vitesse du changement de
transparence en continu.

3. Cliquez sur le bouton Pausesi vous souhaitez arréter le changement de transparence en
continu.

Le bouton Retourvous fait repasser a l'interface utilisateur du Moleanalyzer pro.
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5.10 Rapports

Le bouton Rapportdans la barre de menu de Uinterface utilisateur vous permet de créer différents
types de rapports.

5.10.1 Insérer le logo de votre cabinet

Vous pouvez intégrer le logo de votre cabinet dans les rapports :
1. Vous avez besoin du logo souhaité sous forme de fichier png.
2. Enregistrez ce fichier sous
C:\ProgramData\FotoFinder Systems\External
en lui donnant le nom /ogo.pngsur votre ordinateur.
Le logo ainsi enregistré est alors inséré en haut de vos rapports.

5.10.2 Variantes de rapports

Selon 'endroit depuis lequel vous cliquez sur le bouton Rapportdans le logiciel, vous disposez de
différents rapports.

Dans l'interface utilisateur du Moleanalyzer pro:

Rapport de synthése

B informations sur le patient

B triple représentation de la photo :
- photo d’origine
- photo avec les axes de symétrie et les bords dessinés
- photo avec structure dessinée

informations sur la photo

évaluation selon la liste de contrble a 3 et 7 points et, le cas échéant, selon laregle ABCD, y
compris la note dans chaque cas

score |A du Moleanalyzer (si demandé au préalable dans le logiciel)
commentaire

Rapport de la liste de contrble a 3 points
Données identiques a celles du rapport de synthése, mais uniquement avec les données d’évaluation
de la liste de contréle & 3 points.
Rapport de la liste de contrble a 7 points
Données identiques a celles du rapport de synthése, mais uniquement avec les données d’évaluation
de la liste de contréle & 7 points.
Rapport de laregle ABCD
Données identiques a celles du rapport de synthése, mais uniquement avec les données d’évaluation
de la regle ABCD.
Rapport du score 1A
Données identiques a celles du rapport de synthése, mais sans données d’évaluation, avec a leur place
les données suivantes

- score lA

- données géomeétriques




Dans la Comparaison de photos du Moleanalyzer pro :

Photos d’origine

informations sur le patient

photo initiale et photo de suivi d’origine

informations sur la photo

critéres geometriques

Score |IA du Moleanalyzer (si demandé au préalable dans le logiciel)

Photos segmentées

informations sur le patient

photo initiale et photo de suivi avec axes de symétrie et bords dessinés
informations sur la photo

critéres géométriques

score |A du Moleanalyzer (si demandé au préalable dans le logiciel)
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6 Dépannage

6.1 Dépannage

Ce chapitre contient des informations utiles sur le dépannage.
Si le systéme ne fonctionne pas correctement, veuillez appeler 'équipe d’assistance au :
0049 8563 97720-45 ou envoyez un e-mail a : support@fotofinder.de.

Dans ce cas, le support a distance par Internet (prise en main a distance de votre ordinateur) peut
s’avérer tres utile. Téléchargez le logiciel TeamViewer a partir du site web suivant :
www.fotofinder.de/support. Notre équipe de support téléphonique a besoin de votre ID et du mot de
passe affiché par le logiciel TeamViewer. De plus, nous avons besoin de savoir de quel
systeme/titulaire de licence il s’agit.

6.2 Problémes de logiciel

6.2.1 Erreursde logiciel : Le logiciel ne fonctionne plus correctement

B Fermezlelogiciel, redémarrez I'ordinateur et le logiciel

Si I'erreur se produit encore une fois ou si le logiciel ne fonctionne toujours pas correctement,
contactez le support.
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