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1 Sobre este manual

Observe 0s seguintes pontos no uso do produto e das presentes instrugées de uso:

Apenas com o auxilio destas instrucdes de uso é possivel o produto ser utilizado, operado e
sujeito a manutengdo de um modo previsto e seguro.

Estas instrugdes de uso se referem apenas ao produto indicado na folha de capa.

Fica reservado o direito a alteragdes nestas instrucdes de uso, decorrentes de desenvolvimentos
técnicos.

O operador deve se certificar de que as instrucdes de uso serdo lidas e compreendidas por todas
as pessoas envolvidas antes do trabalho.

O capitulo Seguranca (3 Seguranca) fornece uma visao geral de todos os aspectos de seguranca
importantes para a protecao do pessoal e para o funcionamento seguro do produto.

O fabricante néo se responsabiliza por danos decorrentes da ndo observagao destas instrucoes
de uso.

Reimpressoes, traducdes e reproducdes em qualquer formato, mesmo que parciais, requerem o
consentimento por escrito do editor.

Os direitos autorais pertencem ao fabricante.

Todos os incidentes graves ocorridos com o produto devem ser comunicados ao fabricante e a
autoridade competente do respetivo pais onde o usuario esta estabelecido.

O desenvolvimento e fabricagéo de todos os produtos da FotoFinder Systems GmbH é efetuado em
conformidade com a norma ISO 13485 de acordo com a verséo atualmente em vigor.

1.1 Outros documentos aplicaveis

Os documentos aplicaveis que se seguem sao relevantes para a utilizagdo do produto e para estas
instrucdes de uso:

B Declaragdo de conformidade CE
B  Instrucdes de utilizagdo do hardware

B Instrucdes de uso adicionais do software (FotoFinder Universe)

@NoTA

As instrucdes de utilizacio independentes (p. ex. FotoFinder Universe) descrevem detalhadamente
outras instru¢des de seguranca e de funcionamento, que devem igualmente ser respeitadas.
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1.2 Representacédo das adverténcias

B  Adverténcias neste manual marcam-se com um painel de palavra-sinal.
As adverténcias comecam com palavras-sinais, que expressam o nivel do perigo.

|

B Asadverténcias devem ser cumpridas obrigatoriamente para evitar acidentes, danos materiais e
de pessoas.

|

No manual presente usam-se 0s seguintes palavras-sinais e icones.

A ADVERTENCIA
Morte ou ferimentos graves podem acontecer se as precaucdes respetivas ndo sdo tomadas.

A precAUCAO

Indica uma situagdo possivelmente perigosa, que pode resultar em ferimentos leves se ndo é
evitada.

@NOoTA

As notas revelam informacdes importantes que devem ser observadas pelo usuario ao executar
uma instrucéo de operacéo. As notas fornecem ao usuario informagdes adicionais sobre uma
questao especifica.

1.3 Explicagéo geral dos simbolos

CE
ol

CH

e

Ree]
DE
#

MD

UDI

i

Marcacao CE

Fabricante

Indica o representante suico:
Johner Medical Schweiz GmbH, Tafelstattstrasse 13a, 6415 Arth, Suica

Pais de origem/data de producéo

Ndmero do modelo

Produto médico

Unigue Device Identification (identificacdo Unica do dispositivo)

Observar as instru¢8es de uso
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2 Instalacao, atualizacOes e desinstalacéo

O software deve ser instalado por uma pessoa formada ou por um representante da FotoFinder
Systems GmbH. O mesmo se aplica a eventuais atualizacGes, manutencdes e desinstalacio do
software.

2.1 Requisitos do sistema

Para que seja possivel o uso do FotoFinder Moleanalyzer pro, tém que ser cumpridos os requisitos de
sistema especificos.

B CPU

- 2.50Ghz

- Quad-Core (4 cores/8 threads)

- Geracgdo de CPU com idade ndo superior a 5 anos
- Arquitetura x86-64

H RAM
- 16384 MB (16 GB) RAM
B Placagrafica

- Placa gréfica integrada
- 1GBRAM

B Discorigido

- 500 MB/s, p. ex. M.2 SSD com 6 Gbit/s para sistema operacional
- 500 GB de espaco de armazenamento livre

B Monitor
- 1920x1080 px, 24"
B  Sistemaoperacional

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

B  Protecdo p. ex. contra Malware, Firewall

B Enecessario ter uma conexao com a Internet para poder inserir a pontuacéo da IA. Além disso,
as portas 443 e 5006 tém de estar abertas na Firewall, para que possa ser solicitada uma
pontuacéo.
A aviso

Mau funcionamento do aplicativo

Sé é possivel garantir a execucao correta do aplicativo se os requisitos do sistema estiverem
reunidos.

Observe os requisitos do sistema!
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2.2 Consideracdes sobre seguranca de Tl

Mais informacdes sobre o tema da seguranca de Tl estdo listadas em uma Manufacturers Disclosure
Statement for Medical Device Security (formulario MDS2) e podem ser solicitadas em
info@fotofinder.de.

2.2.1 Senha

Arestricdo de acesso mais comum é a senha. No entanto, essa deve atender a alguns requisitos
basicos para garantir a prote¢do adequada. A senha deve ter pelo menos 8 caracteres e ser composta
por letras, nimeros e caracteres especiais (!, &, %). E importante evitar o uso de palavras do
dicionario, nomes ou detalhes pessoais. Além disso, as senhas ndo devem ser mantidas em locais
obvios (por ex., na mesa). Para garantir uma seguranca adequada, também é essencial alterar a senha
regularmente.

2.2.2 Programas antivirus

Um programa antivirus deve ser instalado em cada computador, para proteger contra virus de
computador que podem ser transmitidos pela rede, por dispositivos méveis ou pela Internet. No
entanto, esse s6 oferece protecao adequada se for atualizado regularmente. Cada PC FotoFinder
fornecido é equipado com um programa antivirus.

2.2.3 Protecdo de acesso

Para evitar o acesso néo autorizado aos dados, a tela deve ser sempre blogqueada depois de sair da
estacdo de trabalho. Isso pode ser feito manualmente ou por término de sessdo automatico. Além
disso, deve-se tomar cuidado para garantir que os funcionrios s6 tém autoriza¢des de software
adequadas as suas tarefas. Por ex., os direitos de administracao ndo devem ser ativados para usuarios
normais. Com o FotoFinder Universe, disponibilizamos um sistema de gerenciamento de usuérios no
qual as autorizagdes e os direitos podem ser definidos para diferentes grupos de usuérios.

2.2.4 Backup

Devem ser realizados backups diarios para evitar a perda de dados pessoais. Todos os dispositivos,
inclusive suportes de dados mdveis, devem ser incluidos. Deve-se usar midia de armazenamento nao
alteravel (por ex., CD) ou midia intercambiavel com uma assinatura eletrénica qualificada ou carimbo
de data/hora. O backup deve ser verificado regularmente para garantir que esta funcionando. A midia
de seguranca deve ser armazenada em um local seguro, por ex., em um armario com fechadura ou em
um cofre. Também é recomendavel criptografar os arquivos de seguranga.
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2.2.5 Manutencdo remota

Se for necessario realizar suporte remoto em seu sistema, a selecao do técnico s6 podera ser possivel
mediante a autorizacdo de uma senha atual. A senha também deve ser alterada imediatamente apds a
conclusdo da manutengdo. Todos os dados relevantes para o paciente que vocé nos transmite devem
ser criptografados, por ex., com BitLocker. Além disso, deve-se tomar cuidado para garantir que os
direitos de acesso do técnico sejam mantidos em um nivel minimo. Se possivel, a manutengdo remota
deve ser realizada com base em dados de teste, para assegurar os direitos do paciente. Por fim, deve
ser criado um protocolo para documentar as alteracdes no sistema e os arquivos que foram acessados
durante a manutencdo. O suporte remoto é realizada por meio do 7eamViewer. Nesse caso, todos 0s
dados sdo transmitidos por canais totalmente criptografados (AES de 256 bits) para evitar que
terceiros os interceptem e decodifiquem. Uma nova senha de sesséo é gerada sempre que o sistema é
iniciado e o login é feito por meio de autenticacéo de dois fatores. Além do reconhecimento de usuario
e da senha, é necessario um codigo adicional, protegido por uma senha, para acesso remoto. Nosso
suporte segue 0s seguintes principios ao usar o TeamViewer:

B Transparéncia

Cada funcionario de suporte de Tl usa sua propria conta do TeamViewer com seu nome real, que
€ comunicado ao cliente com antecedéncia, para que ele tenha transparéncia sobre quem e
quando pode esperar o suporte remoto.

B Canal de comunicacéo confiavel

A comunicacdo entre o suporte de Tl e os clientes sempre ocorre por meio de um endereco de e-
mail/dominio seguro, que tenha uma entrada DKIM, SPF e DMARC valida.

B Nenhum acesso sem supervisao

O suporte de Tl somente realiza sessdes remotas do TeamViewer quando o cliente estiver
fisicamente presente. O funcionario do suporte de Tl geralmente esta ao telefone com o cliente
enguanto realiza sessdes remotas.

B Treinamento em protecao de dados

Como parte do treinamento de nossos funcionarios de suporte no uso do TeamViewer, sdo
fornecidas instrucgdes sobre protecédo de dados para garantir que os funcionérios lidam com os
dados dos clientes de forma responsavel. Isso significa que todos os dados confidenciais que
podem ser obtidos do cliente, como por ex. senhas, devem ser excluidos quando ndo forem mais
necessarios.

B Renovagdo de senha

O cliente é informado de que deve fechar o aplicativo TeamViewer QuickSupport apos a sessao
remota, a fim de forcar a criagdo de uma nova senha quando o aplicativo for reaberto e, ao
mesmo tempo, evitar possiveis tentativas de acesso nao autorizado. O TeamViewer
QuickSupport ndo permite que o cliente defina senhas predefinidas.

2.2.6 Patchesde seguranca

Em caso de atualizagGes relevantes para a seguranca do software FotoFinder, o suporte da FotoFinder
entrard em contato diretamente com vocé. Todas as atualizagdes séo realizadas somente pelo
Suporte da FotoFinder e ndo podem ser instaladas pelo cliente. Essas atualizagdes também séo
realizadas pelo TeamViewer; os detalhes podem ser encontrados em “Suporte remoto”.

2.2.7 Adaptacgéo dos ajustes padréo

Se vocé adquirir um novo software / um novo sistema operacional, deverd alterar as senhas padrao
imediatamente, para evitar o uso indevido de dados. Além disso, as configura¢des do sistema ainda
precisam ser adaptadas as necessidades pessoais, para permitir um trabalho eficaz e eficiente.
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2.2.8 Firewall

Para garantir a seguranca do trafego de dados entre os segmentos de rede deve ser instalada uma
Firewall. Aqui deve ser estabelecido um sistema de varios niveis. Basicamente, a transi¢éo entre uma
rede local e a Internet deve ser controlada. As sub-redes com dados de pacientes exigem protecao
adicional. E recomendéavel consultar um especialista em Tl para eliminar falhas de seguranca.

As conexdes a seguir sdo permitidas pelo nosso servidor de 1A on-line:

SMTP (587) Permitir o envio de mensagens de e-mail na porta
587/tcp

SQL Server (conexao 1500) Permite o gerenciamento de dados em um banco
de dados relacional que pode ser acessado pela
porta 1500/tcp

Interface de administracéo Plesk Gerencia servidores e servicos de Webhosting.

WWW-Server Hospeda sites e servidores em conexdo com
Moleanalyzer pro

FTP-Server Permitir trafego de dados de/para o
Moleanalyzer pro

SSH-Server (Secure Shell) Fornece inicio de sessdo remoto seguro e
execucdo de comandos

SMTP-Server (envio de E-mails) Permite o envio de e-mails de um cliente para um
servidor ou entre servidores de e-mail.

IMAP-Server (Mail Retrieval) Permite a recuperagao e o gerenciamento de
mensagens de e-mail de um servidor de e-mail.

Servigo de ping Testa a acessibilidade do servidor on-line em

uma rede e mede o tempo de ida e volta das
mensagens enviadas.

2.2.9 Direitos dos pacientes

O software FotoFinder garante os direitos do paciente de acordo com o RGPD com as seguintes
funcdes de software:

B Direito de retificacdo (Capitulo 3, art. 16)
Fung&o no software FotoFinder: Alterar dados do paciente
B Direito de eliminacao (direito de ser esquecido) (Capitulo 3, art. 17)
Fungdo no software FotoFinder: Excluir paciente
B Direito a portabilidade de dados (Capitulo 3, art. 20)
Fungdo no software FotoFinder: Relatdrio de impressdo com todas as imagens

2.2.10 Processamento de dados

A FotoFinder Systems processa os dados pessoais de acordo com os principios de confidencialidade,
integridade, disponibilidade, responsabilidade e autenticidade. O software FotoFinder ndo tem
anuncios. O contetdo do seu banco de dados FotoFinder € gerenciado de acordo com os
regulamentos de protec¢éo de dados. O banco de dados, incluindo as imagens armazenadas, néo sera
processado, utilizado, armazenado ou disponibilizado a terceiros. Os dados ndo séo vinculados a
dados de terceiros sobre 0 usuario ou o dispositivo e ndo sao usados para publicidade de terceiros,
sua publicidade ou marca. O banco de dados é consultado apenas na medida necessaria para
diagnosticar e corrigir falhas existentes. A analise de pontuagao da IA do FotoFinder usa imagens de
blob para processar os dados da imagem. O servi¢o de pontuacéo da IA ndo analisa nenhuns dados
sem o consentimento do cliente. O algoritmo n&o tem acesso aos dados do paciente. Os dados
gerados sdo usados exclusivamente para fins analiticos (por ex., uso de créditos).
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2.2.11 Armazenamento de dados

O FotoFinder usa somente servigcos de nuvem da Amazon para armazenamento de dados. Os dados de
estrutura e imagem de blob séo hospedados em servidores do AWS localizados na UE, na Irlanda e na
Alemanha (MongoDB, AWS S3). Todos os dados séo criptografados durante o transporte e em repouso,
de acordo com os requisitos HIPAA, usando criptografia HTTPS. Configuramos um armazenamento
seguro e criptografado com backups. O centro de dados AWS é certificado de acordo com as normas
ISO/IEC 27001:2013, 27017:2015, 27018:2019, ISO/IEC 9001:2015 e CSA STAR CCM v3.0.1. Temos
contratos de parceria comercial exigidos pela HIPAA (Health Insurance Portability and Accountability
Act de 1996) para a AWS e o MongoDB.

Ao usar o Moleanalyzer pro e, em particular, ao calcular a pontuacao da IA, 0 armazenamento de

dados é tratado de forma diferente, dependendo do tipo de licenga de 1A usada:

B Aousarumalicenca de IA offline para calcular a pontuagdo da IA, os dados e sua andlise sdo
processados exclusivamente no sistema local. Ndo séo transferidos dados do Moleanalyzer pro
para locais externos.

B Aousarumallicenga de IA online para calcular a pontuacdo da IA, uma copia da micrografia a ser
analisada é carregada em um servidor em nuvem seguro da FotoFinder por meio de uma
conexdo segura (protegida por HTTPS e certificada por SSL). Ai, aimagem é salva durante a
anélise da pontuacao da IA e, em seguida, € excluida imediatamente. Somente a pontuacgdo da
IA é enviada de volta ao cliente por meio de uma conexao segura (protegida por HTTPS e
certificada por SSL). Assim, as imagens carregadas sdo armazenadas externamente apenas
durante a analise, que dura de alguns segundos a um maximo de alguns minutos. Além das
micrografias individuais, nenhumas outras informagdes do paciente sdo enviadas. Outras
informac0des do paciente permanecem armazenadas no sistema local do cliente.

Os dados pessoais sdo armazenados durante o periodo da parceria comercial e depois dela, de acordo
com os periodos de retencdo estatutarios.

2.2.12 Fluxos de dados de rede

B Comunicacao entre o Moleanalyzer pro e o FotoFinder Hub

O Moleanalyzer pro comunica com o FotoFinder Hub por meio de Wi-Fi/Ethernet, para solicitar
uma segunda opinido. Os certificados SSL sdo trocados com a transferéncia de dados. Os dados
sdo criptografados de acordo com especifica¢des https (TLS 1.2 e superior).

B Comunicacdo entre o Moleanalyzer pro e o Machine Learning Server/Online Al-Server

Moleanalyzer pro se comunica com o Machine Learning Server via Wi-Fi/Ethernet para gerar a
pontuac¢do da IA online. Os certificados SSL sé@o trocados com a transferéncia de dados. A
transmissédo de dados é criptografada de acordo com especificagdo https (TLS 1.2 e superior).
Moleanalyzer pro envia uma imagem microscépica como um arquivo JPEG para o Machine
Learning Server, que recupera a pontuacéo da IA online e a envia de volta ao Moleanalyzer pro
via https. O Machine Learning Server nédo salva dados relacionados com o paciente.

B Comunicacdo entre o Moleanalyzer pro e o FotoFinder Universe

O Moleanalyzer pro comunica com o FotoFinder Universe por meio do sistema de dados local,

para trocar dados e informacdes de licencas. A transmisséo de dados é criptografada de acordo
com a especificacdo https (dependendo da versdo de padrao TLS usada pelo Windows). A troca
de dados é realizada em formato JPEG e XML.
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3 Seguranca

3.1 Observacao do manual

@NoTA

Todas as pessoas que sdo designadas para trabalhar no sistema devem ter lido e compreendido
estas instrugdes de uso e especialmente o capitulo Seguranca.

B Oconhecimento e a observancia do contetido atual séo o pré-requisito para proteger os
usuarios e os pacientes dos perigos e para evitar erros do usuario.
Portanto, € essencial seguir todas as instrucdes de seguranca; observa-las é para sua propria
seguranga.

B  Asinstrucdes de uso sdo parte do sistema e devem estar sempre disponiveis no produto. As
instrucBes de uso devem ser lidas, compreendidas e observadas pelo pessoal durante todo o
trabalho. Se o contetdo destas instrucdes de uso deixar questdes sem resposta ou nao forem
compreensiveis, entre em contato imediatamente com o fabricante.

B AlémdasinstrucGes de seguranca deste manual, devem ser observadas as seguintes regras e
regulamentos:

M Finalidade

M Regulamentos relevantes de prevencao de acidentes
M Regulamentos de salde ocupacional

M Regras de seguranca geralmente aceitas

B Regulamentagdes especificas de cada pais

M Documentagdo anexada de fabricantes terceiros

B Alémdisso, estas regras e regulamentos podem ser complementados por instrucGes de uso para
levar em conta os regulamentos internos das instalaces ou caracteristicas operacionais
especiais.

B  Alémdestas instrucGes de uso, devem ser dadas instrucGes internas, tendo em conta as
qualificagdes profissionais das respectivas pessoas.

B  Osregulamentos de seguranca do operador ndo sdo anulados pela documentacéo do fabricante
que acompanha o produto, mas tém prioridade.

3.2 Finalidade

O FotoFinder Moleanalyzer pro é um software que é usado como médulo de software adicional para
o FotoFinder Universe. Ele foi concebido para a avaliacdo de lesdes pigmentadas cutaneas
clinicamente atipicas com uma ou varias caracteristicas clinicas ou do histérico de um melanoma. O
FotoFinder Moleanalyzer pro é usado quando um dermatologista deseja obter informacdes
adicionais para decidir se deve ser executada uma biépsia. O FotoFinder Moleanalyzer pro ndo deve
ser usado para confirmar um diagndstico clinico de um melanoma.

O FotoFinder Moleanalyzer pro oferece avaliagdes mediante as informac8es de parametros para a
lista de 3 Pontos, a lista de 7 Pontos e a regra ABCD usadas com frequéncia para a classificagdo de
lesBes (assimetria, bordas, cor e estruturas).

Opcionalmente, o software usa um algoritmo CNN (Convolutional Neural Network - rede neural
convolucional) para criar uma pontuacéo de risco (pontuacdo da IA). Esta Pontuacéo da IA exibe a
semelhanca a lesdes malignas, gerando um valor que € atribuido a varias categorias. Além disso, o
software cria uma pontuacao que indica a semelhanga com lesdes cutaneas melanociticas. Esta
avaliacdo apoia dermatologistas na classificacdo de diversos tipos de cancer de pele. A precisédo do
algoritmo é comparavel & de dermatologistas.
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3.3 Grupos de utilizadores

Os seguintes grupos-alvo com qualificacfes necessarias podem trabalhar com o software:

Grupo-alvo
Pessoal médico
especializado

Qualificacéo

Qualificacao profissional como médico ou dermatologista

O software FotoFinder foi concebido apenas para médicos treinados no diagnéstico clinico e no
tratamento de cancer de pele (p. ex. dermatologistas) e que também foram treinados com sucesso
para a utilizacédo adequada do software.

3.4 Ambiente de uso

O produto se destina a uso em um ambiente médico profissional (p. ex., clinica, hospital) pelos
usudrios descritos no capitulo Grupos de Usuarios (3.3 Grupos de utilizadores). O produto nédo se
destina a uso néo profissional.

Os requisitos para 0 ambiente de uso fisico e técnico estao descritos detalhadamente nos manuais do
sistema separados (p. ex. Dermatoscopiae Mapeamento Corporal Total Automatico), que também
devem ser observados.

N&o se aplicam requisitos adicionais para o ambiente de uso social ou clinico.

3.5 Grupo-alvo de pacientes

Os pacientes com uma das seguintes caracteristicas devem ser examinados com o software:

B  Pessoas em geral com lesdes cutaneas, sinais de nascenca
B Pacientes com sindrome do nevo displasico

B Pacientes com elevado risco de cancer de pele/histérico de cancer de pele na familia

O grupo-alvo de pacientes abrange pacientes independentemente de fatores demograficos (p. ex.,
sexo, idade, profissao), fatores fisicos (p. ex., peso, tamanho, energia) ou contexto social, religioso e

cultural.

3.6 Indicacg0Oes e contraindicacbes

O software foi concebido para os quadros clinicos mencionados no capitulo Grupo-alvo de pacientes

(cf. capitulo 3.5).

3.6.1 Indicacdes
ICD Code
L57
C44
L82
D48
D18
L98
C43
D03
D03
C43

Beschreibung

Actinic keratosis

Basal cell carcinoma
Benign lichenoid keratosis
Atypical nevus
Hemangioma

Hemorrhage

Malignant melanoma
Malignant melanoma in situ
Lentigo maligna

Lentigo maligna melanoma




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
1L93.0
Q84
Q84.8

C44.9

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 Contraindicacoes

O Moleanalyzer pro apenas apoia imagens microscopicas de uma lesdo. O software ndo foi concebido
para a avaliacdo inicial de imagens de pele acral, membranas mucosas, olhos e orificios naturais ou
artificiais do corpo.

O software nédo executa diagndsticos. Esta avaliacdo inicial esta limitada a doencas listadas no
paragrafo

Indlicagdes.

A Pontuacao da IA ndo pode ser usada para avaliar lesées com um diametro inferiora2 mm ou
superior a 20 mm.

A Pontuacéao da IA ndo pode ser usada para avaliar uma lesdo que se encontre em uma area coberta de
pelos, ou proxima de corpos estranhos ou marcagdes (p. ex. tatuagens) (em uma area de 30 mm).

A Pontuacédo da IA do Moleanalyzer pro foi testada em pacientes com tipo de pele I-1ll conforme a
escala Fitzpatrick. Nao use a Pontuacdo da IA em pacientes com tipo de pele IV ou superior, uma vez
que o desempenho do algoritmo néo foi avaliado aqui e, portanto, ndo pode ser feita qualquer
declaracdo acerca da precisdo do algoritmo.

O Moleanalyzer pro apenas foi concebido para lesdes que tenham ocorrido em pele intacta. A leséo
analisada nédo deve estar em areas com psoriase, eczema, queimadura solar grave ou doengas
cuténeas semelhantes.

Barras de escala em micro-imagens podem ter um efeito negativo na precisdo do CNN.
3.7 Beneficios clinicos

Com o FotoFinder Moleanalyzer pro existem os seguintes beneficios clinicos para o usuério/paciente:

B  Osoftware torna a documentacdo e a comparagéo de sinais de nascenca mais eficientes.
Imagens de diferentes sessdes de gravacdo de imagens podem ser facilmente comparadas. As
alteracdes no aspecto podem ser visualizadas e encontradas mais depressa.

B Dermatologistas jovens podem aprender como se avalia um sinal de nascenga com métodos de
avaliacéo reconhecidos (lista de 3 Pontos, lista de 7 Pontos, regra ABCD).

B  Osusuarios podem enviar imagens com um diagnéstico desconhecido para um servico de
Segunda Opinido, para obterem uma segunda opinido de um médico especialista para a
dermatoscopia (servico de teledermatologia).

B Aquartavantagem é a andlise de uma determinada lesdo mediante um algoritmo de IA (rede
neural convolucional - CNN). A andlise fornece mais informagdes sobre a lesdo e seu risco de ser
maligna, bem como sobre a semelhanga com lesdes melanociticas.

Caracteristicas de desempenho

A eficiéncia do CNN foi comprovada em vérios estudos (veja também em

https.//www. fotofinder.de/technologie/studien-und-forschung/studien-zum-thema-fotofinder-ai). A
sensibilidade e especificidade sdo comparaveis as de dermatologistas.

Além disso, a precisao do dermatologista é aumentada se o CNN for usado como instrumento
adicional durante o diagnéstico de lesGes cutaneas, e o nimero de excisdes desnecessarias de lesdes
benignas pode ser reduzido.
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3.8 Utilizacéo indevida

Qualquer utilizacdo diferente da descrita no capitulo Finalidade (3.2 Finalidade)e nestas
instruc®es de uso e ainda qualquer outra aplicacdo serdo consideradas indevidas!

O fabricante néo é responséavel por qualquer dano decorrente da utilizagéo indevida. O risco é
dainteira responsabilidade do usuario/operador.

O software somente pode ser operado em computadores (incl. o monitor) que cumpram os
requisitos minimos de configuracéo do sistema (cf. capitulo 2.1).

E proibido o uso do software, em contexto médico, em dispositivos que ndo cumpram as
especificagdes supracitadas.

3.9 Mautilizagédo previsivel

Os seguintes pontos descrevem um previsivel mau uso do software:

O médico supde erroneamente que o software fornece um diagnéstico.

O médico baseia seu diagndstico exclusivamente nos resultados do software.

A aplicagdo para documentagéo é feita em pele ndo intacta, membranas mucosas ou em
orificios do corpo.

O médico pressup®e que a precisdo da pontuacgdo da IA pode ser reivindicada e assume que a
pontuacdo é indicativa da malignidade da leséo.

O médico solicita uma pontuacéo de IA para uma captura que ndo satisfaz os requisitos, por
exemplo, devido a pilosidade, tatuagem visivel ou tamanho.

@NOoTA

Para obter informagdes sobre o previsivel mau uso dos componentes de hardware conectados,
consulte as respectivas instru¢des de operacao dos dispositivos.
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3.10Riscos residuais

A ADVERTENCIA

Mesmo com o cumprimento de todos os regulamentos e da implementacao de medidas
minimizadoras de riscos, nem todos os riscos podem ser completamente excluidos. Os riscos
residuais associados a utilizagdo do produto mencionado na folha de capa sdo enumerados abaixo.

Software

B Aoperacdo inadequada por pessoal sem formacgao pode resultar em danos para o paciente.

B Seainformacéo for introduzida incorretamente no software, ou se o usuério atribuir
incorretamente pacientes ou imagens, pode levar a um diagndstico incorreto. As consequéncias
podem ser uma excisdo desnecessaria ou um diagnostico nao detectado ou tardio de cancer de
pele.

B Ainstalacdo de software adicional no PC pode, em casos raros, fazer com que o software do
FotoFinder Universe deixe de funcionar. Se tiver alguma questao sobre compatibilidade, entre
em contato o nosso Suporte FotoFinder.

B  Autilizacdo indevida pelo usuario nao pode ser excluida, apesar do fornecimento de
informacdes de uso.

B Umdiagnéstico feito pelo usuario, com base somente nos resultados do software (incl.

Pontuagéo da |A), pode levar a um tratamento desnecessario ou atrasado de uma doenga
cuténea.

Nao ¢ possivel excluir uma avaliacdo errada do algoritmo.

3.10.1 Segurancade Tl

N&o é possivel descartar definitivamente os seguintes riscos residuais em relacéo a seguranca de Tl,
apesar da implementacao de medidas de controle de riscos:

Acesso e uso de dados de acesso de terceiros, como nome de usuario e senha (Spoofing)

Alteracdo ou modificacao dolosa de dados permanentes e alteracdo de dados durante a
transmissao (Tampering)

Execucdo de operac¢Bes proibidas em um sistema sem capacidade para reproduzir as operac6es
(Repudiation)

Leitura de um arquivo, ao qual o usuario ndo tinha acesso, ou leitura de dados durante a
transmissado (divulgacao de informacdes)

Tentativa de negacéo de acesso a usudrios autorizados, por exemplo, colocando um servidor da
Web temporariamente indisponivel ou inutilizavel (Denial of Service)

Obtencéo de acesso privilegiado a recursos para obter acesso ndo autorizado a informacdes ou
comprometimento de um sistema (Elevation of Privilege)

No pior dos casos, esses riscos residuais podem fazer com que os dados terapéuticos do paciente
sejam publicados junto com o0 nome do paciente.
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4 Inicio do programa

4.1 Login banco de dados

1. Para iniciar o FotoFinder Universe, abra o programa clicando duas vezes no icone da area de
trabalho.

Ajanela de logon para o logon do banco de dados abre:

Efetuar login no Universe ...

Instancia do QL Serve

MNome do banco de dados:

@ SOL Server O Janelas

Nome de usuério:

Senha:

o
: + [TelelN o

2. Estabeleca a conexdo com o banco de dados clicando em /niciar sessdo. Se estiver trabalhando
com o gerenciamento de usuarios opcionalmente disponivel, vocé deve inserir o seu nome de
usuario e senha neste ponto antes de clicar em /niciar sessao.

O painel aparece (4.2 Painel de controlo).

4.1.1 Licencasomente paravisualizacéo

Como alternativa ao logon do banco de dados descrito acima, vocé também pode usar a Licenca
somente para visualizagdo. Esta é apenas uma estagao de visualizacao para

- avisualizacéo de imagem

- o tratamento da imagem e

- atriagem do resultado.

Nenhuma gravacao pode ser feita a partir desta.

1. Para iniciar o FotoFinder Universe, com a Licenga somente para visualizagdo abra o programa
clicando duas vezes no icone da &rea de trabalho.

2. Estabeleca a conexao com o banco de dados conforme descrito acima.
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4.1.2 QuickLogin

Como alternativa ao inicio do programa descrito acima, vocé pode comecar a usar um QuickLogin.
Quando o programa for iniciado, a janela de login do banco de dados sera ignorada e vocé sera levado
diretamente para o painel de controle.

@noTA

Afuncéo QuickLoginnao pode ser ativada se vocé instalou a administracédo de usuario
opcionalmente disponivel do Universe.

Como criar o QuickLogin:

1. Clique com o botéo direito no icone FotoFinder.Universe em sua area de trabalho.
O menu de contexto é aberto.

2. Cligue com o botéo esquerdo em Propriedadesno menu de contexto.
Ajanela de propriedades é aberta.

3. Na janela de propriedades da guia Link, no campo Destino, adicione o seguinte ao caminho
que ja foi inserido: (Espaco)-quicklogin

m FotoFinder.Universe Properties >
Security Details Previous Versions
General Shortcut Compatibility

m FotaFinder Universe

Target type: Application

Target location: FotoFinder. Universe

Target: |1er Universe®, FDtDFnder@ﬂW

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

Shortcut key: | Mone |

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

Cancel Aoply

4. Em seguida, clique em Aplicare OKum apds o outro.

Quando vocé iniciar o Universe futuramente, a janela de login sera ignorada e vocé serd levado
diretamente para o painel .
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4.2 Painel de controlo

Depois de fazer logon com sucesso no banco de dados, aparece o seguinte painel:
(@otoFinder

FotoFinder /i ve e @
ﬁ? 00

Jones Eva - 15.06.199
1D: AM-PXE-02

(]

Pacientes Adicionar paciente Pesquisa Screening :a

.
lﬂ

Total Body Mapping Aesthetic:

Vocé encontrard aqui os seguintes modulos e fung8es, que sdo ativados de acordo com o
licenciamento do programa:

1 Area de informacdes de software 7 Pesquisa

2 Gerenciamento de usuarios (opcional) 8 Triagem

3 ConfiguracGes 9 Dermatoscopia

4 Campo de selecdo de paciente 10  Mapeamento Corporal Total
5 Gerenciamento de pacientes 11  Estética

6 Adicionar paciente 12 TrichoScale

B Gerenciamento de pacientes, Adicionar paciente, Pesquisa e Triagem podem ser utilizados
imediatamente ap0s o inicio do programa.

B Parainiciar Dermatoscopia, Mapeamento Corporal Total ou Estética, primeiro vocé deve
selecionar um paciente. Anteriormente, esses botdes estdo inativos.

B E necessario adquirir uma licenca separada para utilizar o TrichoScale DX.
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4.2.1 Campo de selecéo de paciente

1. Escreva o sobrenome ou nome proprio, data de nascimento ou niimero de paciente no campo
de entrada. Os pacientes correspondentes sdo mostrados logo durante a introducdo em uma
lista de correspondéncias.

o Anders, Maxim 08.09.1998 1D: 2222
Q Schmidt, Maria 18.05.1945 1D: 4561
d" Muster, Maximilian 04.02.1973 1D: 6571

Fig. 1: Exemplo de visualizagdo da pesquisa de pacientes

2. Selecione o paciente desejado diretamente na lista de correspondéncias com um clique do
mouse.

O paciente selecionado é agora apresentado com nome, data de nascimento e nimero de paciente no
campo de selecdo de pacientes. A situacdo é diferente se a op¢édo de anonimizar a informacgéao do
paciente for ativada em Configuragbes . Neste caso, apenas as letras iniciais e 0 nimero do paciente
aparecem na lista de correspondéncias.

3. E possivel excluir a sua selec&o clicando na cruz do lado direito no campo de entrada.
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4.2.2 Areade informacdes de software

Na vista do painel, ha uma secéo de informagéo estendida do software no canto superior direito.

Fig. 2: Area de informagdes de software

Além da opcdo de entrada para 0 Gerenciamento de usuarios (2) opcional e para as Configuragbes
(3), lavocé encontrard mais informacdes:

Usuarios com sesséo iniciada (1)
Se estiver trabalhando com o gerenciamento opcional do usuario, vocé pode ver neste momento qual
usuario tem a sessao iniciada. Caso contrério, esta area esté vazia.

Data atual

Informacé&o do software (4)
Ao clicar em Sobre..., vocé verd informacdes sobre a versao do programa utilizada, detalhes de
contato do fabricante e outras informacdes.

Término de sessado do banco de dados (5)
E possivel sair do banco de dados clicando em Desligar ligacdo sem ter que fechar ou reiniciar o
aplicativo.
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5 Moleanalyze

r pro

5.1 Iniciar o aplicativo

O Moleanalyzer pro é um sistema especialista dentro do médulo Dermatoscopia.
Uma exigéncia para a segmentacdo é uma micro-imagem.

Os possiveis dispositivos de captura para micro-imagens sao:

Camara Resolucéo utilizavel para segmentacéo

(] medicam 1000 20, 30 ou 40 vezes

(] medicam 800xp 20 vezes

] medicam 500 20 vezes

L] leviacam 20 vezes

m iPhone 20 vezes, a calibragcdo manual pode ser necessaria
m Outros dispositivos | calibragéo manual necesséria

an

OTA

Para a andlise posterior com Pontuacgao da IA é necessario uma micro-imagem com
ampliacéo de 20 vezes.

g 1. No gerenciamento de pacientes, selecione os pacientes desejados.

Pacientes

Imidgenes dermatoscopicas

0 =

o305 200 et

2. Inicie 0 mddulo Dermatoscopia clicando no botao correspondente no painel.
O aplicativo abre.

-| W 09052009 134441 [ BASELNE I 8688 x 5732

A, kA A TAe




3. Clicando com 0 mouse, selecione uma micro-imagem em baixo na SmartGallery.
Aimagem selecionada possui agora um contorno laranja e é exibida em tamanho grande na janela
de visualizagao.
L}
.'[:j‘. O boté&o de iniciar para o sistema especialista Moleanalyzer pro esta agora ativo.
Ly

Analyzerpro [l Inicie o sistema especialista Moleanalyzer pro clicando no bot&o.

O Moleanalyzer pro abre.

@NoTA
Ainterface do usuario do modulo Dermatoscopia esta descrito detalhadamente nos manuais dos
sistemas separados (p. ex. Dermatoscopiae Mapeamento Corporal Total).

5.2 Interface de usuario

Fecha de captura: 09.05.2019 v Evaluaciones

@ Iniciar EVALUACION RAPIDA

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

Iniciar evaluacion: REGLA ABCD

Mapa de calor 1A 2

050-1.0

Fig. 3: Exemplo de visualizacdo da Interface do usudrio Moleanalyzer pro

1 Barra de menu 5 Pontuacéo da IA benigna/maligna

2 Campo de dados do paciente 6 Pontuacdo da IA melanocitica/nao

3 Imagem detalhada melanocitica

4 Selecdo de visualizacbes Solicitag&o de avaliacéo
Pardmetros

Vocé tem & disposicéo janelas de informagdes Uteis em diferentes areas. Clique para abrir no botéo i
correspondente.

Em diversos pontos do software, vocé encontra o seguinte simbolo.
Clicando com o0 mouse nele, vocé pode abrir as informacdes e as estruturas pertencentes.
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5.2.1 Barrade menu

e Fecharfecha o aplicativo.

Fechar
, Com Enquadrar, aimagem exibida atualmente é ajustada a janela de visualizacdo em altura e

largura.
KA Com 1. 1vocé exibe cada pixel da imagem com exatamente um pixel da tela.

Com a ajuda do controle deslizante ou girando a roda do mouse, vocé pode definir aampliacéo da
exibico da imagem individualmente. Vocé altera a se¢éo exibida movendo a imagem com o botéo
esquerdo do mouse pressionado.

Corregdo manual permite a edi¢do posterior do resultado de medicgéo.

Corregdo Manual
| Mediante Relatdrio é possivel imprimir relatérios detalhados ou salvar como arquivo PDF (5.11

[@ Relatérios).

Relatério

Mediante Bibliotecavocé acessa uma cole¢ao clara de micro-imagens, que ja estdo divididas por
@ classificacdo. Vocé pode usar essas imagens exemplificativas para fins de comparacéo (5.7
Biblioteca Biblioteca).
Mediante Segunda Opinidovocé pode usar um servico adicional (5.9 Segunda Opinido).

Segunda Opinido

Agui vocé vé as informacgdes sobre a licenca da Pontuacgéo da IA offline disponivel
opcionalmente (cf. capitulo 5.6.2 Diferenciacéo entre Pontuacgéo da IA e Pontuacéo
da A offline).

Aqui vocé pode se conectar e desconectar no FotoFinder HUB ou pode ver que
usudrio esta conectado atualmente (5.8 Conta FotoFinder Hub).

Aqui vocé pode salvar dados de usuério que, p. ex. sdo emitidos no relatério e executam
configuragdes no aplicativo (5.3 ConfiguracgGes).
et Além disso, vocé pode acessar as informacgdes do programa.
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5.2.2 Campo de dados do paciente

No campo de dados do paciente, vocé pode ver o nome
Jones, Eva - 15.06.1994 do paciente, a data de nascimento, o sexo e o nimero de
ID.

1D: AM-PXE-02

5.2.3 Imagem detalhada

B Mediante avisualizagdo detalhada, a esquerda é representada a visualizacao selecionada, a
direita a data de captura:

Visualizacdo detalhada: Original Data de Captura: 09.05.2019

T mm

B Comumsimples clique no botéo direito do mouse na imagem detalhada em tamanho grande,
vocé pode comutar entre a imagem de analise exibida e a imagem original.

B Comarodado mouse ou abarra de zoom, aimagem detalhada pode ser aumentada. Mantenha
0 bot&o esquerdo do mouse pressionado para desloca-la.

B Umduploclique naimagem detalhada abre o modo de tela cheia. Um outro clique duplo fecha
0 modo de tela cheia novamente.
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5.2.4 Visualizacbes

E possivel selecionar quatro visualizacBes diferentes para aimagem detalhada. Isso acontece
mediante um simples clique na visualiza¢&o correspondente com o mouse.

V VisualizagGes @

Original Colorido 2 Bordas Estrutura Todas : Rede Todas :

Fig. 4: Visualizagdes para sele¢do

Avisualizacdo do mapa de calor esta disponivel como visualizacdo adicional. O pré-requisito é uma
Pontuacdo da IA que foi solicitada como pontuagéo online.

Visualizacéo detalhada: Mapa de calor por 1A Data de Captura: 09.05.2019

Al Heatmap :

1mm

Observe os esclarecimentos para esta visualizagdo no capitulo separado (5.6.3 Pontuacéo da IA na
visualizacdo do mapa de calor)!

ey Clicando no simbolo de alterar no campo correspondente é possivel executar outras diferencas nas
T visualizacGes:

B Original
Comutagao de visualizagdes entre Cor e Escala

Original Colorido & Original Escala de Cinza i

B Estrutura;
Tudo ou apenas lesdo (o restante € ocultado)

o -~
Estrutura Todas « Estrutura Lesoes ¢

B Rede
Tudo ou apenas lesdo (o restante € ocultado)

Todas « Rede Lesdes e




Mediante o botdo Infovocé pode acessar a descri¢fes detalhadas:

Visualizacdes

Original: A imagem dermatoscépica original.

Escala de cinza: A versdo em escala de cinza da imagem
original, criada para destacar as redes pigmentadas e
linhas (cumes) presentes na mancha.

Bordas: O contorno das bordas detectadas
automaticamente e dos eixos de simetria.
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5.3 Configuracoes

e 3 Mediante Configuracéesvocé acessa o menu das configurac6es Moleanalyzer pro. Aqui vocé pode

e

executar ajustes individuais no software que séo explicados de seguida:

Configuragdes

Configuracées

Informagbes do Usudrio

Configuragdes do Aplicativo
(o]

Configuragdes de pontuacio I1A
®
[ ]

(o]

Salvar e Fechar Cancelar

Fig. 5: Menu das configuragbes no Moleanalyzer pro

Informacgdes do Usuério
Estes dados surgem p. ex. em relatérios.

1 Introduza seus dados nos respectivos campos de introdugéo.
2. Confirme suas introducdes clicando em Salvar e Fechar.

Configuracdes do aplicativo

1. Clicando com 0 mouse, selecione se as informacdes dos parametros devem ser exibidos na
interface do usuario exclusivamente como valores numeéricos ou parcialmente como valores em
barras.

Ajuste a segmentacao de borda aos seus requisitos clicando na escala.
Confirme suas introducdes com Salvar e Fechar.




Configuracfes da Pontuacdo da IA
Seguidamente, vocé encontra uma visao geral do que fazem as diferentes Configuragbes da

Pontuacdo da IA.

u Modo inicial: Diretamente
Se, no Modo inicial, vocé tiver selecionado a op¢ao Diretamente, o procedimento seguinte
depende do seu Modo de pontuacao.

No modo de pontuagao Ljgado: No modo de pontuagéo Des/igado.
O usuério ja esta conectado no FotoFinder Alicenga da Pontuacdo da IA esta ativa?
HUB?
Sim Né&o Sim Né&o
Ainterface do Ainterface do usuério Ainterface do Ainterface do usuério
usuario com abre. usudrio com abre.
Pontuagdo dalA |APontuacéo da IA PontuagdodalA | APontuacdo da IA
abre. apenas pode ser abre. apenas pode ser
solicitada ap6s o logon solicitada ap6s a
no FotoFinder HUB (5.8 ativagdo de uma
Conta FotoFinder Hub). licenca de Pontuacéo
da IA offline (Conecte-
se com os sistemas
FotoFinder.).
= Modo inicial: Com caixa de dialogo

Se, no Modo inicial, vocé tiver selecionado a op¢do Com caixa de didlogo, sequidamente surge
uma caixa de dialogo no inicio do programa do Moleanalyzer pro:

Deseja executar a analise por IA ou a analise convencional?

Analise por 1A Andlise convencional

Analise convencional

Anélise por IA

Ainterface do usuério abre.

A Pontuacéo da IA pode ser solicitada
dependendo do FotoFinder HUB ou da
licenga.

Como no Modo inicial: Diretamente.
Veja a tabela acima!

B Representacgéo por IA

Em Pontuagdo da IA benigna/maligna, vocé pode escolher entre dois modos de exibi¢do
diferentes:

- Barras e numero. A Pontuacéo da IA € exibida como valor numérico e como linha nas barras
de pontuacéo.

- Somente barras. Com base em um contorno branco é exibido em qual das trés areas esta a
Pontuacdo da IA.

Veja também o capitulo separado (cf. capitulo 5.6.4 Pontuacao da IA benigna/maligna).
= Modo de pontuacéo

@NoTA

A diferenca de Pontuacédo da IA e Pontuacdo da A offline é descrita no capitulo separado
(cf. capitulo 5.6.2 Diferencia¢do entre Pontuacgéo da IA e Pontuacéo da IA offline).

Sobre:
Clicando em Sobre, vocé pode acessar outras informacdes do software, como, p. ex., a versdo do
programa.
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5.4 Calibracgéo

Se, no inicio da andlise, o software nédo detectar com que dispositivo foi criada a respectiva imagem, se
abre 0 menu de calibracéo.

B  Osdispositivos possiveis sdo sugeridos para selecao.

B E perfeitamente possivel uma selegio maltipla se forem usados p. ex. iPhones como dispositivo
de captura.

Surge p. ex. a seguinte consulta:

Calibragao

© FotoFinder medicam 1000HD 20x

CONFIRMAR CALIBRAGAO

Calibracdo Manual

INICIAR CALIBRAGAO MANUAL

5.4.1 Calibracéo conforme dispositivos conhecidos

Prossiga do seguinte modo se o dispositivo usado estiver listado:
1 Selecione o dispositivo usado por vocé.

2. Clique em Confirmar calibragéo.

Ajanela Confirmar calibragdo surge.

Confirmar Calibragdo

FotoFinder medicam 1000HD 20x

CONFIRMAR CALIBRAGAO E INICIAR ANALISE

Colocando um visto em Ndo exibir essa mensagem novamente, todas as futuras imagens com esta
resolucao de imagem sdo atribuidas ao seu dispositivo de captura. Portanto, a consulta ndo tem de ser
respondida novamente de todas as vezes.

3. Clique em Confirmar calibragdo e iniciar analise.
A andlise é iniciada.
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5.4.2 Calibracdo Manual

Se o dispositivo usado por vocé nao for especificado durante a calibracéo, vocé pode,
- selecionar uma calibracao salva, ou
- iniciar uma calibracdo manual.

Calibragdo

O FotoFinder medicam 1000HD 20x

CONFIRMAR CALIBRAGAO

Calibragdo Manual

INICIAR CALIBRAGAO MANUAL

Fig. 6: Exibicdo de calibracdo possivel

5.4.2.1 Selecionar calibracéo salva

Se vocé ja tiver salvado uma calibragdo para o dispositivo de captura usado, proceda da seguinte
forma:

1. Clique em Selecionar calibragdo salva.
Isso abre uma lista das suas calibracdes salvas.

Confirmar Calibragdo

FotoFinder medicam 1000HD 20x

CONFIRMA] AO E INICIAR ANALISE

Fig. 7

2. Selecione o dispositivo de captura usado e clique em Confirmar calibrac&o.
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5.4.2.2 Iniciar calibracdo manual

Se vocé ainda ndo tiver salvado uma calibracao para o dispositivo de captura usado, proceda da

seguinte forma:

1. Use uma micro-imagem de p. ex. uma folha milimetrada ou uma régua e selecione essa imagem
ao iniciar o Moleanalyzer pro.

2. Clique em /niciar calibragdo manual.

Sua imagem surge na tela com uma relacéo 1:1.

3. Com o botéo esquerdo do mouse pressionado, desenhe uma linha com o comprimento
conhecido.

4. Na janela que surge de seguida, introduza o comprimento de sua linha e selecione a unidade no
menu suspenso a direita.

5. Introduza um nome para sua calibragao.

Se vocé desejar criar e analisar imagens sempre com o mesmo dispositivo, vocé pode selecionar

sempre essa calibragcdo com esse nome ou defini-la permanentemente.

6.  Clique em Salvar.

Na préxima importacao de imagem surge sua propria calibragéo junto com a lista de dispositivos

oferecida pelo programa.
Seguidamente, vocé pode fechar novamente a micro-imagem da folha milimetrada ou da régua.

5.4.2.3 Calibragdo manual com base naimagem com escala

Se, no caso de micro-imagens com medicam?, for usado o tubo de vidro com escala, é registrada uma
escala na borda inferior da imagem, que pode ser usada durante a andlise da imagem e a calibracao.
Nesse processo, a distancia entre as duas linhas compridas é de 1 mm e a distancia da linha curta é de
0,5 mm.

A

Fig. 8: Micro-imagem com escala

B Emimagens com o tubo de vidro com escala, observe que a escala é exibida na horizontal na
imagem. Para o efeito, caso necessario gire o tubo de vidro na medicam.

B Durante acalibracdo manual de uma imagem dessas, proceda conforme descrito anteriormente
(5.4.2 Calibracé@o Manual).
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5.4.3 Alteracgédo da calibragao

No canto inferior esquerdo da janela de visualizagao, é exibido a vocé a calibragéo usada.

Antes de vocé iniciar a anélise da imagem, vocé ainda tem a possibilidade de alterar a calibracéo:
1. Para o efeito clique na calibracéo exibida.
Vocé acessa hovamente a consulta para calibragdo ou a lista de dispositivos.
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5.5 AvaliagBes - Analise convencional

Selecione uma das seguintes avaliagdes possiveis:

v Avaliacoes

Iniciar AVALIAGAO RAPIDA

Iniciar Avaliacao: Lista de 3 Pontos

Iniciar Avaliacao: Lista de 7 Pontos

Iniciar Avaliacdo: Regra ABCD

B Apossibilidade de selecédo da regra ABCD é opcional.

Mediante o botdo /nfovocé pode acessar a descri¢des detalhadas disso:

Avaliacbes

Por ser muito caro e demorado realizar uma bidpsia e um exame histopatolégico em cada mancha suspeita, os
médico mais experientes desenvolveram, ao longo dos anos, métodos de checagem e regras levando em
consideragdo os principais sintomas e que sao simples o bastante para serem utilizados por dermatologistas com
menos experiéncia para decidirem com relativa exatiddo se uma mancha ou pinta deve ou ndo ser removida.

Nos selecionamos dois desses métodos pare este software:

1) A lista de 2 pontos: E 0 método mais recente e de mais facil avaliagdo, desenvolvido por G. Argenziano et Al. A
presenga de um Unico critério € suficiente para indicar que uma mancha € suspeita.

2) A lista de 7 pontos*: Essa avali¢do inclui 7 sintomas/critérios. Para pontuar uma mancha, a presenca de um critério

vale um ponto. Se a pontuacdo total for maior ou igual a 1, a lesdo & classificada como melanoma.
* Sera a versdo revista da lista de 7 pontos (Os resultados podem ser encontrados em: G. Argenziano et al, Seven-
point checklist of dermoscopy revisited, British Journal of Dermatology, 2011).

3) A regra ABCD: Esse método de avaliagdo foi desenvolvido em 1984 e € usado ainda hoje (claro, que com algumas
variagoes). Outro critério que esta sendo considerado para futuras implementagdes € o "E" de evolucdo, para
monitorar as alterages da mancha, geralmente por um periodo de 3 meses. O método implementado neste sofiware
€ uma combinagdo de pesos para essas caracteristicas, definindo uma pontuacdo total para a mancha. Uma
pontuacdo menor que 4,75, indica uma lesdo melanocitica benigna. Entre 4,8-5,45, a lesdo € suspeita. Uma pontuagdo
maior que 5,45 € um alto indicativo de melanoma.
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5.5.1 Avaliagéo rapida

Se vocé clicar em /niciar avaliagcdo rapida, se abre a seguinte visdo geral:

- Avaliacbes

v Lista de 3 Pontos

Iniciar Avaliacao detalhada

v Lista de 7 Pontos

Iniciar Avaliacdo detalhada

Nessa viséo geral, vocé pode avaliar os diferentes fatores conforme diversas regras. Podem ser
selecionadas as listas de 3 e 7 Pontos ou a regra ABCD (opcional).

1. Escolha uma das possibilidades de avaliagéo.
2. Avalie cada critério indicado.
ApOs resposta a todas as questdes, o software d4 um resultado.

Se vocé desejar trabalhar com as questdes de avaliacdo mais detalhadas, pode mudar ai clicando em
Iniciar Avaliagdo detalhada (5.5.2 Lista de 3 ou 7 Pontos, regra ABCD opcional).

Ap6s a avaliagdo de todos os fatores, este botéo fica ativo.
Clicando nesse botéo, vocé acessa diretamente a um sumario do resultado (5.5.3 Sumario do
resultado).
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5.5.2 Listade 3 ou 7 Pontos, regra ABCD opcional

Aqui, vocé é orientado claramente pelos varios pontos de avaliacdo. Para simplificar ainda mais, sdo
exibidos a vocé os valores gerados pelo software, que de outro modo vocé acessaria na janela dos
parametros (5.2 Interface de usuario ).

b AvaliacGes
v Lista de 3 Pontos 1. Critério: Assimetria
Critérios dermatoscépicos:

Avalie a assimetria de estrutura e coloracdo em 1 ou 2 eixos perpendiculares.
O formato ndo é importante.

Assimeétrica Simeétrica

Pardmetros - Assimetria

Indice de simetria ]
I

Diferenca média de coloragdo

Voltar ao Inicio Passo 1de 3 Proximo Passo

Fig. 9: Exemplo de visualizagdo durante a avaliagdo apos a regra dos 3 pontos

1 Avalie o ponto exibido clicando com 0 mouse no campo correspondente.
2. Clique em Proximo passo para avaliar todos os pontos sequencialmente.
Ap0s a avaliagéo de todos os pontos, vocé acessa o sumario do resultado (5.5.3 Sumario do resultado).
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5.5.3 Sumario do resultado
Vocé vé aqui suas informacdes e, caso necessario, pode acessar cada critério em detalhe.
b AvaliacGes

v Lista de 7 Pontos 8. Sumadrio do resultado

Rede pigmentada atipica: Ir para o critério

Areas cinza-azuladas / Viéu azul-

) Ir para o critério
esbranquicado:

Padréo vascular atipico: Ir para o critério

Linhas radiais (estrias) / Estrias irregulares: Ir para o critério

Manchas irregulares / Pigmentacao irregular: Ir para o critério

Pontos e glébulos irregulares: Ir para o critério

Padrao de regressao / Estruturas de regresséo: Ir para o criterio

Uma pontuacdo de 1 pontos é necesséria para o diagnostico de melanoma.

Resultado: A pontuacdo total é:5. A lesdo é:

Finalizar avaliacao

Fig. 10: Exemplo de visualizacdo Sumério do resultado

A ATENGAO
A pontuacao total exibida se baseia exclusivamente nas introducdes executadas pelo usuario e nao
representa qualquer avaliacdo independente da lesdo por parte do software.

De modo a acessar um determinado critério em detalhe, clique em /r para o critério.

Para fechar sua avalia¢do, opcionalmente clique em
- Validar Resultado e Enviar Para FF.

A avaliacéo é salva e a janela para envio para o FotoFinder se abre.
- Finalizar avaliagéo.

A avaliacéo é salva e a janela da avaliacao é fechada.
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5.5.4 Parametros

A exibicéo dos parametros esta dividida em cinco secdes:

[ | Geometria

[ | Assimetria

[ | Bordas e irregularidades
[ | Cor

[ | Estrutura

Eventualmente, a exibicdo dos parametros pode ser diferente para vocé.
Os valores séo gerados automaticamente pelo software com base na segmentagéo.

Vocé encontrara mais explicacdes para cada ponto na area de informacdes.

@noTA

N&o pode ser esperada ou reivindicada uma precisdo da segmentacao e dos parametros.
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5.5.5 Edicao da area de avaliacao

E possivel uma edigdo manual das areas de medig&o.

@ 1. Cligue no botdo Corre¢do manualpara editar o resultado da segmentagédo posteriormente.
Ajanela de edicao para a corre¢cdo manual abre.

Corregéo Manual

l Como botdo do lado direito do mouse, vocé oculta e exibe as margens e os eixos de simetria
marcados.

B Pressionando o botdo esquerdo do mouse, vocé pode mover a imagem ampliada.

Para a corre¢cdo manual, vocé tem a sua disposicéo vérias ferramentas:
q Com Desfazer, vocé desfaz sua corregdo manual.

Desfazer

Sensibilidade

U Com base na escala, vocé pode ajustar a Sensibilidade para a deteccdo da borda.
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Com a ferramenta Morfoldgico, a borda detectada automaticamente pode ser ajustada.
1. Clique no botéo Morfologico.

Morfolégico

2. Ajuste o tamanho do circulo de desenho com a roda de rolagem do mouse.

3. Com o botéo esquerdo do mouse pressionado, vocé pode deslocar as bordas azuis marcadas
de dentro para fora, ou vice-versa (veja a seta branca):

Fig. 11: Utilizagdo de ferramentas morfologicas.

Se vocé sair da area Corregdo manual
mediante lo/tar, o programa perguntara a
voceé se deve ser executado um novo calculo
dos valores. Selecione Simou Néo.

Mensagem

A segmentacado corrigida manualmente removera a
atual. As informagées de parametro e estrutura serdo

recalculadas. Deseja continuar?

Fig. 12

Ao sair do programa se perde os ajustes manuais e eles ndo podem ser salvos.

43
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5.6 Analise por IA (Inteligéncia Artificial)

@‘3 Informaqc':es SObI’EA EAsultados baseados em estatisticas. Diagnéstico é responsabilidade do(a) médico(a)t @

Pontuacio da IA: 0.05 - Discreto Mapa de calor por IA 2

0.0-0.2 0.21-0.49

Al Score: 95% - Melanocitico

Nao melanocitico Melanocitico

Fig. 13: Exemplo de visualizagdo da Anélise por IA

O FotoFinder Moleanalyzer pro usa um algoritmo de rede neural convolucional (CNN), a chamada
Pontuacéo da IA. A sensibilidade e especificidade do algoritmo foram comprovadas em um estudo
clinico.

@noTA

O Al-Score s6 pode ser solicitado para imagens com ampliacdo de 20x.
Alesdo deve ser totalmente visivel na imagem.
No caso de imagens com calibragdo manual, a pontuagdo da IA é emitida apenas com reserva.

A Aviso

A pontuacao da IA se baseia em estatisticas. Por isso, a exatiddo da Pontuacao da IA ndo pode ser
garantida. Ela foi pensada como um apoio adicional para o médico.
A Pontuacao da IA ndo representa um substituto para todo o diagndstico clinico do médico!

@NoTA

Observe as diferentes possibilidades de ajuste que o Moleanalyzer pro oferece a vocé com a
Pontuacéo da IA (5.3 Configuragdes).

5.6.1 Solicitar pontuacao

Vocé pode definir as configurac6es (5.3 Configuracdes)que a andlise por IA executa imediatamente
apos o inicio do programa.
Como alternativa, vocé mesmo pode iniciar a andlise por 1A apds o inicio do programa:

Clique em Solicitar pontuacao.

Assim que a Pontuacao da IA tiver sido solicitada, a segmentacao automatica é ocultada da imagem de
visualizacéo, ja estas sdo independentes uma da outra.
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5.6.2 Diferenciagéo entre Pontuacéo da IA e Pontuacgédo da IA offline

Para encontrar a solucao ideal para vocés, entre em contato com nossa area de vendas
(info@fotofinder.de/Telefone 08563/977200), ou nossos distribuidores locais.

Pré-requisito

Ativacao

Configuragoes

Pontuacgao da IA
Acesso online ao algoritmo de IA

B  Necesséaria conta FotoFinder
HUB® com plano Pro(5.8 Conta
FotoFinder Hub) pago

Pontuacao da IA offline
Programa de classificacéo
instalado no local (algoritmo de IA)

B  Necessarialicenca paga

Nas Configuracéesvocé pode selecionar que Modo de pontuagdo deseja usar:

1.  Opcionalmente, clique em Ligadoou Desligado.

Configuragbes de pontuagio IA

Se vocé comutar para Ligado, vocé
pode testar a conexao ao servidor
mediante o botéo 7este.

Na barra de menu, vocé pode fazer
logon na conta HUB ou ver que
usudrio esta conectado, aqui estaum
exemplo de visualizagdo:

Conta no FotoFinder HUB @

Conectar

GNnOTA

Para que a Pontuacdo da IA possa
ser exibida, vocé necessita de uma
conexao a Internet, uma vez que as
imagens sdo classificadas de forma
an6nima em um servidor
FotoFinder. Além disso, as portas
443 e 5006 tém de estar abertas
na Firewall, para que possa ser
solicitada uma pontuagao.

Na barra de menu, vocé encontra
informacdes sobre sua licenga, aqui
estd um exemplo de visualizagao:

w Informacdes de li

1A
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5.6.3 Pontuacao da IA navisualizacdo do mapa de calor

@NoTA

Esta visualizacdo apenas esta disponivel, se vocé usar a Pontuacdo da IA com acesso online no
algoritmo da IA, ndo a Pontuacao da IA offline (5.6.2 Diferenciacédo entre Pontuacdo da lA e
Pontuacéo da IA offline).

Se a Pontuacdo da IA for solicitada, surge o botdo Mapa de calorao lado ou por cima da pontuagao.
Ml Clicando no bot3o, vocé pode exibir um tipo de visualizagcdo de imagem térmica na visualizacéo

detalhada.

Com base nas cores, aqui vocé pode ver que areas da lesdo foram especialmente decisivas para o
calculo da pontuacéo da IA. Por exemplo, as areas vermelhas foram especialmente interessantes, as
azuis, pelo contrario, foram menos importantes. Para fins de orientacao, a direita da visualizacao
detalhada vocé também vé esta avaliagdo de cores como gradiente de cores com escala.

Avisualizacdo do mapa de cores torna o resultado da pontuacéo da IA mais transparente e ajuda a
detectar se eventuais fatores de perturbacao influenciam o resultado na imagem.

Bbbotecs

Data de Captura: 09.052019 v Avaliagdes

Refecdngs

Iniciar Avaliagdo: Regra ABCD

b Visualizacoes

@ Informagdes

Pontuacio da 1A: .05 - Discreto Mapa de calor por 1A 2

00-02 021-049 050-1.0

Al Score: 95% - Melanoctico

Fig. 14. Visualizacdo do Moleanalyzer pro com pontuacdo da IA e mapa de calor

Com o controle deslizante por baixo da visualizacio detalhada, vocé pode ajustar a transparéncia da
visualizac@o do mapa de calor. Assim, com uma transparéncia mais elevada é possivel detectar a
micro-imagem por tr4s com maior precisao.

Vocé pode sair da visualiza¢cdo do mapa de calor clicando em uma das outras exibi¢des (5.2.4
Visualizagdes).
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5.6.4 Pontuacéo da IA benigna/maligna

A Pontuacéo da IA serve para a avaliacdo inicial, se uma lesdo é possivelmente maligna. Esta é apenas
uma pontuacao de confianca do algoritmo, ou seja, uma avalia¢éo inicial da semelhanca com lesdes
malignas. A Pontuacéo da IA se baseia em comparac¢des com imagens de tumores cutadneos malignos
(melanoma, carcinoma basocelular, lentigo maligno, carcinoma de células escamosas, ceratose

actinica). A pontuacéo, portanto, ndo faz qualquer declaracéo sobre o risco médico ou a malignidade
de uma lesé&o.

LesBes de alta pontuacdo devem ser observadas com grande atencéo.

B 0-0,49evidente, acompanhamento dentro de um periodo de tempo razoavel

-0-0.2 evidente
- 0.21-0.49 mais esclarecimentos necessarios

B 0,50-1,0evidente, observe com grande atencio

Informaqées sobreA A sultados baseados em estatisticas. Diagnéstico é responsabilidade do(a) médico(a)! @

Pontuaciio da IA: 0.05 - Discreto Mapa de calor por IA 2

0.21-0.49 0.50- 1.0

Fig. 15: Exemplo de visualizagdo de pontuacdo da IA com representagdo por IA selecionada “Barras e
ndmero”

nformaqc':es sobreA [ sultados baseados em estatisticas. Diagnéstico é responsabilidade do(a) médico(a)! @

Pontuagdo da IA: 0.05 - Discreto Mapa de calor por IA 2

0.21-049

Fig. 16: Exemplo de visualizacdo de pontuagdo da IA com representagdo por IA selecionada
“Somente barras”
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5.6.5 Pontuacédo da IA melanocitica/ndo melanocitica

Este classificador adicional deve apoiar vocé na diferenciacao de leses melanociticas e nédo
melanociticas.

O resultado desta primeira avaliagdo € solicitada junto com a Pontuagéo da IA benigna/maligna (cf.
capitulo 5.6.4 Pontuacao da IA benigna/maligna). As informacdes do nivel da pigmentacéo pode servir
de ajuda adicional para a avaliacdo da conspicuidade de uma lesdo e deve melhorar a preciséo do
meédico.

Al Score: 95% - Melanocitico

Nao melanocitico Melanocitico

Fig. 17: Exemplo de visualiza¢cdo de pontuagdo da IA melanocitica/ndo melanocitica
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5.7 Biblioteca

Mediante Bibliotecavocé acessa uma colegdo clara de micro-imagens, que ja estao divididas por
classificacdo. Vocé pode usar essas imagens exemplificativas para fins de comparagéo.

1. Clique em Biblioteca.

Em vez da solicitacdo de avaliaco, se abre a biblioteca.

2. Clique em uma categoria para ver as imagens pertencentes a essa classificacao.
3. Caso necessario, clique em uma imagem para apresenta-la aumentada.

Essa imagem é agora exibida no tamanho da janela de visualizagao:

Visualizacao detalhada: Original Data de Captura: 09.05.2019 Junctional nevus - Case 3

1 mm

Mediante o0 X'no canto superior direito, vocé pode fechar a visualiza¢cdo aumentada da imagem da
biblioteca e acessar novamente a visualiza¢do normal da biblioteca.

f@ Se vocé tiver aberto a biblioteca, o botéo fica real¢ado a laranja na barra de menu.

Bibliothek Um novo clique em Bibliotecafecha a biblioteca.
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5.8 Conta FotoFinder Hub

E assim que vocé faz o logon na conta FotoFinder Hub®:

Conta no FotoFinder HUB®

e 1. Clique em CONECTARna barra de menu do Moleanalyzer pro.

Comectar

Ajanela para conectar abre.

Primeiro logon:

| FotoFinder Hub® Login

2. Na primeira vez que vocé fizer logon, clique em Cadastrar no Hub.

LOGIN

Register to Hub Forgot password?

3. Na janela seguinte, introduza todos os dados necessarios e clique em
Cadastrar.

Em breve receberd um email com um link.
4. Cligue nesse link para concluir seu cadastro.
Vocé esta agora cadastrado.

Logon com cadastro existente:

‘ FotoFinder Hub® Login

2. Introduza um endereco de email, com que vocé esta cadastrado, bem como
[user vilerids sua senha e clique em CONECTAR.
Vocé esté agora conectado.

| LOGIN

‘ Hub Registrierung | ‘ Passwort vergessen?

Se vocé colocar uma marca de selecdo em Lembre-me com um cligue do mouse,
seus dados de logon sdo salvos e vocé fica automaticamente conectado ao iniciar o
software.

Término de sesséo da conta FotoFinder Hub®:

d) Para terminar sua sessdo na conta FotoFinder Hub®, clique no simbolo adjacente.
Vocé pode encontra-lo na parte de cima na barra de menu do Moleanalyzer pro,
desde que haja um usuério conectado.
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5.9 Segunda Opiniéo

Inicie o servigo adicional Segunda opinido clicando no botéo adjacente na barra de menu.
] Uma caixa de didlogo se abre:

Segunda Opinido

Secondo parere

Richiedi Apri
Secondo parere Secondo parere

Clique no bot&o i no canto superior direito na caixa de dialogo para abrir mais informagdes. E exibida
avocé uma descri¢ao detalhada da fungdo:

Segunda Opinido

O FotoFinder Hub® serve de plataforma para um servico de segunda opinido profissional oferecida por especialistas
internacionais em dermatoscopia. Envie uma imagem diretamente para a equipe de especialistas do FotoFinder Hub
para obter uma segunda opinido.

Dentro de 24 horas, vocé recebera uma avaliagdo como uma segunda opinido. Nossos especialistas em céncer de
pele reconhecidos internacionalmente Ihe oferecem a melhor qualidade de diagnéstico disponivel. Vocé sera
notificado por email quando a avaliagdo estiver disponivel. O relatério € devolvido automaticamente para a sua conta
do FotoFinder Hub e pode ser baixado em PDF.

O servico de segunda opinido € gerenciado através de um sistema de pontos de crédito. Os usuarios podem obter
pontos através de cartdo de crédito e podem comprar pontos em pacotes de varios tamanhos para poder solicitar
segundas opinides. Cada imagem solicitada deduz 25 pontos de crédito da conta do usuario.

Para utilizar o servico de segunda opinido, € necessario ter uma conta valida no FotoFinder HUB e possuir créditos
suficientes.

@NoTA

O servico de Segunda opinido ndo apoia grupos privados. Nao € possivel carregar imagens em um
grupo privado.

Vocé pode selecionar entre
B Solicitar Segunda Opinido e
Bl Abrir Segunda Opinido
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5.9.1 Solicitar Segunda Opiniéo

Depois de clicar em Solicitar Segunda Opinido, se abre a janela abaixo. Antes, vocé tem de se conectar
na conta Hub® (5.8 Conta FotoFinder Hub).

Second Opinion

HUB Account:

Logged in as Test @fotofinder.de

Cost e Credits / Plans

Expert Group

eDerm Consult

Flg. 18: FotoFinder Hub’- Segunda Opinido, Visualizacdo Solicitar Segunda Opinido

Vocé vé aqui novamente a imagem que vocé selecionou.

1. Por baixo da imagem selecione se ja havia irregularidades no paciente.
2. Caso necessario, introduza ainda uma mensagem no campo.

3. Clique em Solicitar Sequnda Opinido para carregar os dados.

Vocé receberd uma resposta dentro de 24 horas.

A direita na tela, vocé encontra informagdes de sua conta Hub:
B  Usuario conectado

B  Custos paraa Segunda Opinido

B  Grupode especialistas

Mais acima a direita, vocé vé seu saldo atual de créditos e tem a possibilidade de recarregar sua conta
Hub® mediante Obtenha créditos.

Vocé também pode iniciar o Servi¢co Segunda Opini&o a partir da comparacao de imagens (5.10
Comparacédo de imagens).

Depois, as duas imagens de comparacéo sdo enviadas para avaliacéo.
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5.9.2 Abrir Segunda Opiniédo

Com Abrir Segunda Opinido, vocé acessa, depois de fazer logon na conta Hub® (5.8 Conta FotoFinder
Hub), diretamente a visdo geral das segundas opinides que vocé ja solicitou.

- Second Opinion  [search patient

Inbox 1 0 340 Get credlits

1D Last Name First Name Date of Birth Received ¥ # of Images

d DAO1 ATBM Armin 25.07.1975 14.08.2017, 12:29 1

Flg. 19: FotoFinder Hubt’- Segunda Opinido, Visualizagdo Caixa de entrada
Com duplo clique no respectivo paciente, vocé pode abrir, imprimir ou salvar um relatério pdf.

A partir daqui, vocé pode comutar para a a&rea mediante a guia respectiva no cabecalho
W Solicitar Sequnda Opinido e
B Pendentes

. Em Pendentesvocé encontra seus casos abertos para os quais ainda ndo recebeu qualquer Segunda
opinido.
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5.10 Comparacao de imagens

Com a comparacéo de imagens Moleanalyzer pro, vocé pode comparar imagens individuais de
diferentes sessdes de gravacao.

Inicie a comparacéo de imagens Moleanalyzer pro da seguinte forma;

1. Inicie 0 médulo Dermatoscopia clicando no botdo correspondente no painel.

2. Selecione a micro-imagem que deve ser analisada em maior detalhada.

Dermoscopy

l-._ 3. Abra a comparacao de imagens com um clique do mouse no botao.

Vocé esta agora na comparacgao de imagens Dermatoscopia. Por padrdo, micro-imagem mais recente
¢ exibida como imagem de comparacao para fins de comparacao. Caso necessario, é possivel retirar
uma outra imagem da SmartGallery pressionando o bot&o esquerdo do mouse na janela de
visualizac8o da comparacéo de imagens.

Comparar

_'Z)‘_ 4, Inicie a comparacdo de imagens Moleanalyzer pro mediante o botdo Analyzer pro.
Lid

A comparacéo de imagens Moleanalyzer pro se abre.
Analyzer pro

@noTA

Ainterface do usudario do modulo Dermatoscopia esta descrito detalhadamente nos manuais dos
sistemas separados (p. ex. Dermatoscopiae Mapeamento Corporal Total).

No inicio sera solicitada a vocé a calibracdo (5.4 Calibracéo).

5.10.1 Interface do usuario

Data de Captura: | | [ Data de Captura: | (| Visualizagaes [6)
09.05.2019 09.05.2019

26,09 @ mm’ Original Colorido &
Alterar +13 %I -

‘ Perimetro
Linka de Base  Acompanhamento
3964mm | 3391 mm

Alterar 14 %!

| Dismetro

Lioka de Bace | | Acompanhumento
562 x 675 | 553 x 211
mm mm

T—

Proporgio a/b

(@ Informagdes sobre a 1A

Pontuagio da IA: 0.05 - Discreto

00-02 021-049 021-049

Fig. 20: Interface do usudrio Comparag¢do de imagens Moleanalyzer pro

1 Barra de menu 4 Visualizacdo detalhada da imagem inicial

2 Campo de dados do paciente 5 Parametros geométricos

3 Comutagao de visualizagdes 6 Visualizacdo detalhada do controle de
(Campos disponiveis duas vezes) acompanhamento

7 Pontuacdo da IA
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5.10.2 Parametros geométricos

No centro da tela vocé encontra os Parametros geométricos que séo calculados pelo software:

- Area

- Perimetro

- Diédmetro

- Proporc¢ao

Os valores sao exibidos a vocé para ambas as imagens. Além disso, o valor da alteracéo é calculado em
porcentagem.

@NoTA
N&o pode ser esperada ou reivindicada uma precisdo da segmentacao e dos parametros.

De modo a obter mais espaco para as imagens detalhadas, caso necessario, vocé pode ocultar a
visualizagdo Pardmetros geométricos.

' 1. Cligue no simbolo para ocultar (veja a marcacao com seta na figura abaixo).

@ FotoFinderUniverse

€0l 20 8

Visualizagoes @ . Data de Captura: Data de Captura:  Visualizacoes
Kk o Bee 09.05.2019 09.05.2019

1 mm

Original Original Colorido &

Estrutura Todas & Estrutura Todas &

- -
- -

@ Informagdes sobre a IA A\ Resuitados baseados em estatisticas. Diagnastico ¢ responsabdidade do(a) médico(a)!

Pontuacio da IA: 0.05 - Discreto Pontuacio da IA: 0.05 - Discreto

00-02 021-049 021-049

SE— @  nscome-n

Fig. 21: Interface do usudrio com imagens detalhadas ampliadas

2. Clique uma vez mais no simbolo, para exibir 0s Pardmetros geométricos novamente.
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5.10.3 Configuracdes na comparacado de imagens

Mediante Configuracbesvocé acessa 0 menu das configuragdes. Aqui vocé pode salvar os ajustes
individuais para a comparacao de imagens no Moleanalyzer pro.

Configuragdes

Configuragfes

Configuragdes do Aplicativo

Configuracdes do aplicativo
B Ajuste asegmentacéo de borda padrao clicando na escala.

B Durante a comparagdo de imagens com resolugdes diferentes, vocé pode colocar uma marca
de selecdo em Opgles de exibigdo. Desse modo, o tamanho de exibicdo da imagem é ajustado
automaticamente.

Confirme suas introducBes com Salvar e Fechar.

Configuracdes da Pontuagao da IA
(5.3 Configuracdes)

Sobre

Clicando em Sobre, vocé pode acessar outras informacdes do software, como, p. ex., a versao do
programa.




@FotoFinder

Abaixo vocé encontra explicacfes sobre funcdes que apenas podem ser encontradas na comparacéo
de imagens. Vocé pode encontrar tudo o resto descrito na interface do usuario (5.2 Interface de
USUArio ).

5.10.4 Zoom Lock (SmartZoom)

A

Fixar Zoom

Afuncéo Zoom Lock estéa ativada por padrdo quando se inicia a comparacéo de imagens. Com esta
funcé@o pode aumentar e mover ambas imagens ao mesmo tempo. Isto facilita uma comparacao
objetiva das imagens.

Utilize o botdo para mostrar as imagens visualizadas ao mesmo tempo.

Sem Zoom Lockpode visualizar as duas imagens independentemente.

1. Clique outra vez em Zoom Lock.

Zoom Lock é desativado e um segundo controle de zoom com as ferramentas para a visualizacao das
imagens aparece.

5.10.5 Alinhamento da lesdo

B

Alinhamento da lesdo

Lo

Alinhamento da lesdo

A funcéo Alinhamento da lesdo equaliza o angulo de exibicdo das duas imagens. Isso apoia vocé na
comparacéo de imagens, se as imagens nao tiverem sido criadas no mesmo angulo de captacao de
imagem.

1. Cligue no botéo Alinhamento da lesdo.

Apos o primeiro clique com o mouse, aimagem a direita é girada até que o angulo de exibicéo
corresponda a imagem a esquerda.
O botéo na barra de menu também exibe isso.

2. Cligue uma vez mais no botédo Alinhamento da leséo.

Ap6s o segundo clique no mouse, aimagem a direita é girada de volta para a sua posic¢do inicial e, em
vez disso, a imagem a esquerda € girado até que o &ngulo de exibi¢do corresponda a imagem da
direita.

O botéo na barra de menu também exibe isso.

3. Clique uma vez mais no botéo Alinhamento da lesdo para comutar novamente para a
visualizacéo inicial.
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5.10.6 Sobreposicao

ﬁ Com a funcéo de comparacdo Sobreposicéo, as alteracdes podem ser detectadas mais preciséo.
Nesse processo, as duas imagens selecionadas anteriormente na comparacao de imagens séo

Sobrepor colocadas uma sobre a outra automaticamente.
@ [ Iniverse

€

Visualizagdes (0] Visualizagdes

4

riginal Colorido &

Estrutura Todas &

¥

e

Fig. 22: Visualizacdo da tela na fungdo Sobreposicdo

Clicando em Alinhar, a posi¢ao das duas imagens é ajustada.

Com a funcéo Ajustes manuais, vocé pode ajustar a sobreposicao das duas imagens manualmente

com base em valores diferentes.
Corregéo Manual 1

Cligue em Ajustes manuais.

Na borda inferior da imagem surgem controles deslizantes para ajustar a posicdo, o alinhamento e o
tamanho:

Ajuste Manual

Tamanho

2. Caso necessario, ajuste os valores.
As alteragdes ficam imediatamente visiveis na visualizagdo detalhada.

GNOTA

O tamanho das imagens do mesmo modelo de caAmera e mesmo fator de zoom néo deve ser
alterado.

3. Confirme as alteragdes com OK.
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Transparéncia
Por cima da imagem de visualizacdo encontrara as ferramentas para a 7ransparéncia:

Com isso, a visibilidade da imagem da frente pode ser ajustada de invisivel (a esquerda da barra de
rolagem) até opaca (a direita da barra de rolagem).

1. Desloque o indicador com o bot&o esquerdo do mouse pressionado.
Avisibilidade na imagem exibida é imediatamente ajustada.

Vocé também pode permitir que a alteracao da transparéncia seja executada automaticamente:
1. Cligue no botéo Executar.

Oindicador na barra de rolagem se desloca agora continuamente da esquerda para a direita e vice-
versa. Além disso, surge ainda a direita uma barra de rolagem para o ajuste da velocidade:

— |I|
2. Se desejar, ajuste a velocidade da alteragdo em curso na barra de rolagem da direita em
Velocidade.

3. Cligue no botdo Pausa, se vocé desejar parar a alteragdo em curso.

6 Com loltar, vocé acessa novamente a interface do usuario do Moleanalyzer pro.

Voltar
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5.11 Relatérios

Mediante o botdo Relatdriona barra de menu da interface de usudrio, vocé pode criar diversos tipos
de relatorios.

5.11.1 Inserir logotipo da pratica

Vocé pode inserir o logotipo de sua pratica no relatorio:
1. Vocé necessita do logotipo desejado como arquivo png.
2. Salve esse arquivo em
C:\ProgramData\FotoFinder Systems\External
com o0 nome /ogo.pngno seu computador.
O logotipo destacado é agora inserido no seu relatério.

5.11.2 Variantes de relatoérios

Dependendo do local no software em que vocé clica no bot&o Relatério, vocé tem a sua disposicao
varios relatorios.

Na interface do usuario Moleanalyzer pro:
Relatério Sumério

B Dados do paciente

B  Representacdo tripla daimagem:

- Imagem original
- Imagem com bordas e eixos de simetria marcados
- Imagem com estrutura marcada

Informagdes da imagem

Avaliacdo conforme a lista de 3 Pontos e de 7 Pontos e, caso necessario, da regra ABCD, incl.
sempre a pontuacao

Pontuacéo da IA do Moleanalyzer (se tiver sido solicitado no software anteriormente)
Campo de comentario

Relatorio da Lista de 3 Pontos
Dados como no relatério Sumario mas apenas com informacdes de avaliacdo da lista de 3 Pontos.
Relatdrio da Lista de 7 Pontos
Dados como no relatério Sumério mas apenas com informacdes de avaliacdo da lista de 7 Pontos.
Relatério da Regra ABCD
Dados como no relatério Sumario mas apenas com informacdes de avaliagdo da regra ABCD.
Relatdrio da Pontuagdo da IA
Dados como no relatério Sumario mas sem informagdes de avaliagcdo, em vez disso com

- Pontuacéo dalA

- Dados de geometria
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Comparacédo de imagens no Moleanalyzer pro:

Imagens originais

Dados do paciente

Imagem inicial e controle de acompanhamento no original
Informacdes da imagem

Parametros geométricos

Pontuacdo da IA do Moleanalyzer (se tiver sido solicitado no software anteriormente)

Imagens da segmentacéo

Dados do paciente

Imagem inicial e controle de acompanhamento com bordas e eixos de simetria marcados
Informacdes da imagem

Parametros geométricos

Pontuacdo da IA do Moleanalyzer (se tiver sido solicitado no software anteriormente)
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6 Falhae resolucédo de problemas

6.1 Gestado de falhas

Esta secdo contém informacdes sobre a resolucéo de problemas.
Caso o sistema néo esteja funcionando corretamente, entre em contato com a Support Team:
0049 8563 97720-45 ou envie um e-mail para: support@fotofinder.de.

Nesse contexto, a assisténcia técnica remota (controle remoto de seu computador) através da Internet
€ muito Gtil. Faca o download do software Teamviewer na seguinte pagina:
www.fotofinder.de/support. Durante a assisténcia por telefone, informe-nos seu ID e a senha exibida
no software Teamviewer. Informe também qual o sistema/titular da licenga em causa.

6.2 Problemas com o software

6.2.1 Erros de software: Software nao funciona mais corretamente

B  Fechar software, reiniciar computador e reiniciar software
Se o erro de software persiste ou se o software ndo funciona corretamente, contacte o suporte.
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