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Introduccion

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

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

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

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

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

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

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

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

La propiedad intelectual corresponde al fabricante.

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

El desarrollo y la fabricacion de todos los productos de FotoFinder Systems GmbH se llevan a cabo de
acuerdo con la norma ISO 13485 en el nivel de emision actualmente vigente.
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2 Instalacion, actualizaciones y desinstalacion

Lainstalacion, las actualizaciones, asi como la desinstalacién pueden realizarse a través de App Store
o Play Store (dependiendo del sistema operativo). El proceso de instalacién se describe en el capitulo
Instalacion de la App (cf. capitulo 4.1).

2.1 Requisitos del sistema

Para utilizar FotoFinder handyscope pro deben cumplirse los requisitos del sistema siguientes:

CPU basada en ARM
Memoria: 16 GB
RAM: 2 GB
Bluetooth activada
Sistema operativo:

i0S: 12.0 o superior
Android: 5.0 o superior

Conexion a Internet para inicio de sesion, sincronizacion, segunda opinién y puntaje de 1A
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3 Seguridad

3.1 Uso previsto

La App FotoFinder handyscope pro es una aplicacion mévil que funciona junto con la memoria en
linea FotoFinder Hub. La aplicacion esta prevista para la administracion de pacientes, la
documentacion estandarizada de microimagenes de la piel y para apoyar en la evaluacion inicial de
enfermedades cutaneas. La App FotoFinder handyscope pro permite una documentacion digital de la
piel humana intacta por parte de personal médico. Las imagenes microscopicas se guardan junto con
los datos de pacientes relevantes, lo que permite visualizar cambios en lesiones durante las
exploraciones posteriores del paciente.

La App FotoFinder se utiliza en combinacién con DermLite handyscope que permite la captura de
imagenes microscopicas con un equipo mavil.

Esto resulta en las siguientes aplicaciones:

Registro y administracion de datos de pacientes

Creacién y administracion de imagenes microscopicas
Documentacion de imagenes en sesiones

Asignacién de una sesién a un paciente

Asignacién de una parte del cuerpo (localizacién) a una imagen
Solicitud de segunda opinion (Second Opinion) de expertos
Solicitud de puntuacion de IA (Inteligencia Artificial)

La App FotoFinder handyscope pro esta en linea junto con los algoritmos de Moleanalyzer pro, para
generar la puntuacion de IA. La conexion con el FotoFinder Hub permite usar un servicio de segunda
opinidn. Estas funciones solo son accesibles mediante créditos sujetos a pago. La gestion de créditos
solo es posible a través de una cuenta FotoFinder Hub. Los datos de la App se sincronizan, almacenan
y administran a través de esta solucién en la nube.

FotoFinder handyscope pro estd pensada para lesiones cutaneas. La App no debe usarse para realizar
o confirmar el diagndstico clinico de un melanoma, otra enfermedad cutanea o cancer de piel.

La aplicacion no ofrece ningun diagnéstico. La puntuacion Al se basa en estadisticas. jEl diagnésticoy
la decision sobre el tratamiento son responsabilidad del médico!

La aplicacion no es adecuada para uso continuado. Durante una sesién de diagnéstico, el producto
esta en funcionamiento continuo en combinacidn con DermLite handyscope menos de 60 minutos.
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3.2 Grupos de usuarios

Pueden trabajar con la aplicacion los siguientes grupos destinatarios que posean las cualificaciones

necesarias:
Grupo
destinatario
Médico

Personal
médico

Cualificacion

Cualificacion profesional como médico

Formado e instruido, asi como
cualificado profesionalmente
mediante una formacion profesional
completa en el ambito médico
especializado

Trabajos permitidos dentro de la
aplicacion

Registro en FotoFinder Hub

Ancho de banda completo de las
funciones, incluida solicitud de
puntuacion de 1A

Campos de aplicacién segun la
finalidad pretendida (cf. capitulo
3.1)con la excepcién de

M Registro en FotoFinder Hub
M Solicitud de puntuacién de 1A
(Inteligencia Artificial)

M Solicitud de servicio de
segunda opinion (Second
Opinion)

La aplicacion solo debe ser utilizada por médicos o personal médico especializado con formacion en
diagndstico clinico de cancer de piel u otras enfermedades cutaneas.

3.3 Entorno de uso

El producto esta previsto para ser utilizado en un entorno médico profesional (p. €j. clinica, hospital)
para el uso de los usuarios descritos en el capitulo Grupos de usuarios (cf. capitulo 3.2). El producto no
es adecuado para uso por parte de no profesionales.

No existen otras solicitudes de uso en el entorno social o clinico.

3.4 Grupo destinatario de pacientes

Los pacientes con una de las siguientes caracteristicas son aptos para el examen con el software:

B personasen general con lesiones cutaneas o lunares

B pacientes con sindrome de nevus multiple

B personas con inflamacién cutanea general
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3.5 Indicacionesy contraindicaciones
El software es adecuado para los cuadros clinicos indicados en el capitulo Grupo destinatario de

pacientes (cf. capitulo 3.4).

3.5.1 Indicaciones

ICD Code Beschreibung

L57 Actinic keratosis
Ca4 Basal cell carcinoma
182 Benign lichenoid keratosis
D48 Atypical nevus
D18 Hemangioma
98 Hemorrhage
C43 Malignant melanoma
DO3 Malignant melanoma in situ
D03 Lenti .
entigo maligna

C43 . .

Lentigo maligna melanoma
C43 Superficial spreading malignant melanoma
C43 Nodular malignant melanoma
a8 Acrolentiginous malignant melanoma
C43 Amelanotic malignant melanoma
c43 Desmoplastic malignant melanoma
D22 Melanocytic nevus
D22 . .

Papillary melanocytic nevus
D22 Acral melanocytic nevus
D22 Blue nevus
D22 Spindle-cell nevus
D22 Spitz nevus
D22 Halo nevus
D22 Melanocytic nevus with congenital part
L81 Naevus spilus
L8l Lentigo simplex
L81 Agminated melanocytic nevus
181 Irritated seborrheic keratosis
L82 Seborrheic keratosis
L82 Lentigo solaris/senilis
D23 Dermatofibroma
D04.9 Bowen’s Disease
L43 Lichen ruber planus
D36 Benign neoplasm
L85

Keratoakanthoma
C80 . .

Spinocellular Carcinoma
B35.0 Tinea barbae and tinea capitis

L21 Seborrhoeic dermatitis
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L93.0 Discoid lupus erythematosus

Q84 Other congenital malformations of integument

Q84.8 Other specified congenital malformations of integument (Aplasia cutis
congenita)

C44.9 Squamous cell carcinoma

7ab. 1. Indikationen

3.5.2 Contraindicaciones

No debe analizar con handyscope pro capturas de lesiones <2 mm o >8 mm, ya que el campo visual
esta limitado y no pueden mostrarse o0 analizarse correctamente las lesiones mayores.

El software no esta destinado a apoyar el examen previo ni a guardar iméagenes de mucosas, 0jos ni
cavidades corporales naturales o artificiales.

El software no se usa para diagnosticar una enfermedad. Facilita imagenes comparativas y ayuda a los
dermatologos a diferenciar entre las enfermedades indicadas en la seccion /ndicaciones.

No utilice la puntuacion de IA para valorar lesiones en zonas con vello o cerca de impurezas o marcas
(p. €j. tatuajes) dentro de una zona de 30 mm.

El algoritmo se practico con imagenes del tipo de piel | - 11l segun la escala de Fitzpatrick. No utilice la
puntuacion de IA en pacientes con tipo de piel IV, o superior, ya que no se ha comprobado la eficiencia
del algoritmo en este caso, por lo que no se puede aportar ninguna informacion sobre la precision de
este algoritmo.

El handyscope pro solo se ha previsto para lesiones registradas sobre piel intacta. No valore lesiones
que estén en zonas con heridas / llegas o cerca de psoriasis, eccemas, quemaduras solares graves o
enfermedades cutaneas similares.

3.6 Utilidad clinica

Con el FotoFinder handyscope pro el usuario o paciente dispone de las siguientes funciones clinicas:
B Laaplicacion hace mas eficiente la documentacion de lunares y el cuidado posterior.

B Elandlisis de una determinada lesién mediante el algoritmo de inteligencia artificial
(Convolutional Neural Network - CNN) proporciona mas informacién sobre la lesién y su
potencial malignidad.

B Losusuarios pueden subir imagenes con diagnéstico desconocido para un servicio Second
Opinion, a fin de obtener una segunda opinién de un médico especialista en dermatoscopia
(Servicio de teledermatologia).

Caracteristicas de rendimiento
Las caracteristicas de rendimiento siguientes estan definidas para FotoFinder handyscope pro:

B Elsoftware permite microcapturas con un aumento de 20x.

B Losdermato6logos con soluciones maviles logran una calidad de imagen y rendimiento
diagnéstico comparables como cuando se usan dermatoscopios digitales /
videodermatoscopios (seguin se analiza en las publicaciones).
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3.7 Riesgos residuales

A ADVERTENCIA

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

El manejo incorrecto por parte de personal no formado puede provocar dafos al paciente.

Si la informacién se introduce de forma incorrecta en el software, o si el usuario asigna los
pacientes o las imagenes de forma incorrecta, esto puede llevar a un diagnostico erréneo. Las
consecuencias pueden ser una incision innecesaria o un diagnoéstico de cancer de piel no
detectado o retrasado.

No se puede descartar el uso indebido por parte del usuario a pesar de que se haya facilitado
informacién para su utilizacion.

El diagndstico por parte del usuario basado Unicamente en los resultados del software (incl. Al
Score) puede derivar en un tratamiento innecesario o tardio de una enfermedad cutanea.

No puede excluirse la posibilidad de una valoracion incorrecta del algoritmo.

3.7.1 Seguridad informéatica

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

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

Manipulacién o modificacién malintencionada de datos permanentes y la modificacién de datos
durante la transmisidn (tampering)

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

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

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

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

Estos riesgos residuales pueden provocar en el peor de los casos que se acceda a datos terapéuticos
de pacientes y se publique junto con el nombre del paciente.
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3.8 Uso indebido previsible

Los siguientes puntos describen un mal uso previsible del software:

B Elmédico asume erroneamente que el software proporciona un diagnostico.

B Elmédico basa su diagnéstico exclusivamente en los resultados del software.

B Laaplicacion parala documentacion es en la piel no intacta, las membranas mucosas o en los
orificios del cuerpo.

B Elmédico cree que se puede reclamar la exactitud de la puntuacion del IA y asume que la
puntuacion es indicativa de la malignidad del lunar.

B El médico solicita una puntuacion de Al para una admision que no cumple los requisitos, por
ejemplo, debido a la vellosidad, el tatuaje visible o el tamafo.

@NOTA

Puede consultar las indicaciones sobre un uso incorrecto previsible de componentes de hardware
conectados en las respectivas instrucciones de uso de los equipos.
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4 FotoFinder handyscope por App

4.1 Instalacionde laApp

Es necesario instalar la App gratuita FotoFinder handyscope pro en su smartphone / tablet para usar
su handyscope, asi como el registro en FotoFinder Hub® (www.fotofinderhub.de).

o KE,"S?,;},';; 1.  Abra App Storeo Play Store (segun el sistema operativo) en su smartphone / tablet y busque

eron handyscope.
" Google Play
2. Instale la App handyscope pro.

Después de la instalacion aparecera en su equipo el simbolo de la App handyscope pro.

FF

4.2 Preparar el equipo

@NoTA

Debe tener en cuenta las instrucciones de funcionamiento que se adjuntan al equipo del
fabricante DermLite LLC. jColoque su handyscope como se describe en su smartphone / tablet
y cumpla también todos los demés puntos como, p. €j. la preparacion, aplicacion y cuidado en
las indicaciones del fabricante!

4.3 Inicio del programa e inicio de sesion en el Hub

1. En su smartphone / tablet, toque en el simbolo de la App handyscope pro para abrir la App.

FF Cuando esté ya conectado también con su cuenta Hub, se inicia automaticamente la sincronizacion
con su equipo y se abre la interfaz de usuario de la App.

Con su cuenta FotoFinder Hub (www.fotofinderhub.de) dispone de almacenamiento en linea. Alli

puede administrar sus capturas, compararlas y usarlas desde alli también para el servicio de segunda

opinién (Second Opinion). También es posible subirlas desde diferentes equipos, p. €j. su

smartphone con handyscope, asi como la creacion de informes.

Si no esta conectado todavia con su cuenta Hub, debe confirmar adicionalmente la apertura de la
App tocando en /niciary seleccionar en la pagina siguiente, si

D uf ¢ n - desea registrarse en Hub por primera vez,

- ya tiene una cuenta Hub y solo desea iniciar sesion.

Fig. 1. Ventana de seleccion de cuenta
Hub existente o crear nueva
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4.3.1 Crear nueva cuenta de FotoFinder Hub

Para usar handyscope pro necesitara una cuenta FotoFinder Hub.
Si después de abrir la App ha respondido Moa la pregunta de si tiene una cuenta Hub, se abre el
campo de entrada para nuevos usuarios.

1 Cumplimente todos los campos y adjudique una contrasefia.

2 Confirme la pregunta reCAPTCHA.

3. Confirme las condiciones, especificaciones y la politica de privacidad.

4 Confirme que es Ud. un médico.

5 Toque en Registrarse.

Se envia a su direccion de correo electrénico indicada un correo de registro con un enlace.
6. Haga clic en este enlace del correo electrénico.

Se abre la pagina de inicio de sesion de FotoFinder Hub.

7. Introduzca sus datos de inicio de sesion (direccion de correo electronico y contrasefia) y haga
clic en /niciar sesion.

De este modo se finaliza el registro.

4.3.2 Iniciode sesién con la cuenta FotoFinder Hub existente

Si ha respondido S7a la pregunta de si ya tiene cuenta Hub, abra el campo de inicio de sesion.
Existen dos posibilidades de inicio de sesion:

| Inicio de sesidn con la direccion de correo electronico y contrasefia, o

[ | Inicio de sesion por medio de cédigo QR desde Hub

Inicio de sesidn con la direccion de correo electronico y contrasefia:
1. Introduzca la direccion de correo electrénico y la contrasefia con los que esté registrado en Hub.
2. Toque en /niciar sesion.

Inicio de sesién por medio de codigo QR desde Hub

1. Abra el FotoFinder Hub en un navegador de escritorio. Vaya al menu Ajustes! Mis equipos. Alli,
haga clic en Afadir nuevo dispositivo.

Se abre un codigo QR.

2. En su equipo mévil, en el campo de inicio de sesidn, toque en /niciar sesion con codigo QR.

3. Escanee el cddigo QR mostrado con su equipo movil.

La App FotoFinder handyscope pro, después de iniciar sesion, establece conexién con su cuenta Hub
e inicia automaticamente la sincronizacién de su cuenta Hub con su equipo (debe existir una conexion
en linea).

Se mostrara la App en la pantalla de inicio.
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4.4 Pantallade inicio

4.4.1 Datosde usuario

Synchronization
Last sync: 11:12 9/16/2024

Fig. 2: Pdgina de inicio de la interfaz de
usuario (encabezado con datos de
usuario)

4.4.2 Sincronizacién con lacuenta Hub

NEBPE »

O

N 20 44%a

Synchronization
Last sync: 11:12 9/16/2024

Fig. 3: Pagina de inicio de la interfaz de
usuario - Indfcacion de sincronizacion

1 Mi cuenta

(cf. capitulo 4.13 Configuracion)
2 Créditos/ Plan de Hub

(cf. capitulo 4.11 Créditos / Plan)

Si esté conectado con su cuenta Hub, se realiza
automaticamente la sincronizacién con su equipo al
iniciar el programa. Es necesario que exista una conexion
WLAN. Adicionalmente, también funciona a través de una
red movil, si ha activado esta opcidn en los Ajustes(4.13
Configuracion).

También durante la aplicacion se transfieren nuevas
capturas continuamente a la cuenta Hub.

La barra verde indica el momento de la tltima
sincronizacién. Tocando en la flecha de actualizacién,
puede iniciar una nueva sincronizacion en cualquier
momento.

b En la App se muestra el simbolo de la nube

>4 tachada, de modo que la captura
convenientemente marcada no se ha subido
todavia en el Hub.
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4.5 Nueva sesion

1.  Toque en Nueva sesion.

@ Comienza el modo de captura.
2. Si no lo ha hecho todavia, encienda el handyscope colocado usando el interruptor de red rojo.
New Session En caso necesario, debe permitir también el acceso de la cAmara de la App en sus ajustes del
equipo.
@noTA
Debe tener en cuenta las instrucciones de funcionamiento que se adjuntan al equipo del
fabricante DermLite LLC.

La iluminacion para capturas polarizadas se enciende automéaticamente.

ATENCION

No mire directamente la luz LED. Los pacientes deben cerrar los ojos durante las exploraciones.

Para obtener micrografias de alta calidad, observe las siguientes instrucciones:

B  Utilice unasolucion de alcohol al 70% para tomar micro-imagenes no polarizadas. La piel debe
estar completamente humedecida. Intente evitar la formacién de ampollas y la recogida de
cabellos/ vellos. Afeitar la zona de ser necesario.

B  Garantice una desinfeccion suficiente para las exposiciones polarizadas sin liquido de
inmersion.

B Aseglrese de que la lente y el accesorios (tubo) esten completamente limpios antes de empezar
adisparar.
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FEYIFE Enlaparte inferior derecha se indica qué modo de
captura (polarizada / no polarizada) esta activado.
FotoFinder Tocando en esta indicacién puede cambiar entre los dos
modos de captura.
eiatutuditie

3. Coloque el handyscope con la lente sobre la lesion
a capturar. Procure que la lesién quede centrada
en laimagen.

4. Toque el disparador en la parte inferior central o,
directamente, en la vista previa. para crear una
captura.

(LLE)
T

Fig. 4: Vista de captura de imdgenes

18
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40 M B G » e Laimagen se congelay se muestra la captura creada.

5. Puede hacer zoom en la imagen arrastrando con
dos dedos: Para ampliar, togue la imagen con dos
dedos y arrastre separandolos. Arrastrando en
sentido contrario se vuelve a reducir laimagen.

< FotoFinder

6. Debajo ha cambiado el mena y tiene las
posibilidades siguientes:

Obtener puntuacién de IA (4.6 Evaluacion
de lA)

Guardar captura

Rechazar capturay volver a la captura de
imagenes

Fig. 5: Vista de la imagen congelada

@NOTA

Cuando cree capturas, como se describe aqui, sin haber seleccionado previamente un paciente
previamente, estas capturas no estan asignadas todavia a ningun paciente. El nombre del paciente
se indica como Desconocido. Para mayor claridad y posterior comparabilidad, asigne capturas a un
paciente (4.7.2 Asighar capturas a un paciente posteriormente).
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4.6 EvaluaciondelA

(F La funcion Evaluacion de /Ale permite poder observar lesiones con inteligencia artificial después de
(8/0 la captura.

Al _\O FotoFinder handyscope pro utiliza un algoritmo Convolutional Neural Network (CNN), la
o J)Kg denominada puntuacién de IA. La sensibilidad y la especificidad del algoritmo se demostraron en el
marco de un estudio clinico.

@NOTA

Debe tener en cuenta que la solicitud de la puntuacion de 1A no esta disponible en todos los paises.

B Lapuntuacion de IA se basa en la comparacién con imagenes de tumores de la piel malignos
(melanoma, carcinoma celular basal, lentigo maligno, carcinoma escamocelular, queratosis
actinica). La puntuacién indica la similitud de una lesién con los tumores de la piel malignos
tipicos.

B Lapuntuacion de IA no sirve para estimar la malignidad de la lesion examinada! Unicamente
ofrece una estimacion de si una lesion puede ser maligna.

GNOTA

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

@NOTA

Dependiendo del plan de FotoFinder Hub contratado puede estar incluida una puntuacion de IA.

Consulte los detalles en su plan seleccionado.
También puede ver si se cobran créditos cuando solicita una puntuacion de Al.

4.6.1 Obtener puntuacionde IA

Dentro de la aplicacién hay diferentes posibilidades para solicitar la puntuacion de IA para una lesién
capturada. Directamente después de la captura de imagenes o para una captura ya guardada.

@ENOTA

La lesién debe poder verse completamente en la imagen.

Solicitud directamente después de la captura de imagenes:
1. Cree una captura como se describe en Mueva sesion (cf. capitulo 4.5).

2. Toque en /niciar IAcuando esté satisfecho con su captura.

Solicitud de una captura ya guardada:

1. Abra la captura deseada. Esto puede realizarse a través del menU /mdgenes, de Pacienteso del
menU Sesiones.

2. Toque el botoén IA.
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Se abre una ventana donde se muestra
- Su saldo de créditos actual

?@ - Los créditos que deben pagarse por la obtencién
_/O de puntuacion de IA. Esta en 0, si la evaluacion de
IA forma parte de su plan de Hub.

=
obs

@NoTA

FotoFinder Al Score Debe tener en cuenta también la exclusion de
responsabilidad.

Current credit balance: 0
3. Toque en Obtener puntuacion de IAsi desea
?  credits continuar.

Para cancelar el proceso, toque en la Xde la

esquina superior derecha.
Get Al score

DISCLAIMER

Fig. 6. Vista de ejemplo Obtener
puntuacion de IA

4, Después de un breve proceso de carga se le

muestra la puntuacion de IA.
FotoFinder Al Score

Results are based on statistics. A
diagnosis is only to be made by the
physician.

The Al has calculated a low risk profile
for this lesion.

DISCLAIMER

Fig. 7: Vista de ejemplo Puntuacion de IA
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4.6.2 Significado del Al-Score

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

Las lesiones con puntuaciones altas deberian observarse con suma atencion.

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

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

B 0,50-1,0 sospechoso, observar con més atencion
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4.7 Sesiones

]
- fecha de capturay
- pacientes.

Sessions

FotoFinder

Sessions
Wednesday, February 24, 2021

Johannson Karl

gon -

Thursday, February 18, 2021

#4
Unknown

Tuesday, February 16, 2021

#1
May Andrea

Je e
SR F

Monday, December 21, 2020

Fig. 8: Vista de ejemplo de sesiones

En Sesionesencontrara una lista de sus sesiones de captura ya creadas, subdivididas en

El signo de admiracion rojo a la derecha indica
gue esta captura no esté asignada todavia a
ningun paciente. Para mayor claridad, asigne
sus capturas a un paciente (cf. capitulo 4.7.2).
La nube tachada indica que esta sesion de
captura no se ha cargado todavia en su cuenta
Hub. Esto puede deberse a que

las capturas se acaban de realizar
no tenia todavia conexion a Internet.




4.7.1 Abriry editar capturas en el modo de pantalla completa

Puede abrir sus sesiones de captura individualmente y visualizar y continuar editando las capturas en
el modo de pantalla completa. Para ello, proceda como se indica a continuacion;

1.  Toque en Sesiones.

Se abre la vista de sesion.

2. Toque lasesion deseada en la vista de sesion.

Se abre la vista detallada de la sesion.

3. Toque en la captura deseada.

Se abre la ventana de vista previa, en el modo de pantalla completa, con otros puntos de mend:

Para abrir la informacién de imagen adicional y, si
conviene, poder editarla, toque la flecha que hay sobre el
o botén de menu.

sh| <% | O

Date: 17:37 8/11/2021

Localisation: right lower Leg >
' El signo de admiracion rojo del borde derecho

Sesion ' indica que en esta captura falta todavia

informacion, p. ej. la localizacion.

Comment:

Toque este simbolo para acceder

directamente a la solicitud de puntuacién de

IA (4.6 Evaluacién de |A).

Toque este simbolo para acceder

directamente a la solicitud de Segunda

opinion (4.9 Segunda opinion).

Toque este simbolo para dividir la captura, p.

€j. como anexo de un correo electronico.

Backup: Safely stored on HUB

Fig. 9: Vista de ejemplo de pantalla
completa con la informacion de imagen
abierta

Toque este simbolo para eliminar la captura
seleccionada.
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4.7.2 Asignar capturas a un paciente posteriormente

Cuando capture iméagenes sin haber seleccionado un paciente previamente, estas capturas no estan
asignadas todavia a ninguin paciente. Puede hacer esto también posteriormente:

1.  Toque en Sesiones.

Las capturas no asignadas a un paciente se indican a la derecha con un signo de admiraciéon rojoy
en lugar del nombre del paciente consta Desconocido.
#3

Sessions

Unknown

2. Toque para seleccionar una sesion.

Accedera a la vista detallada.

3. Toque arriba, en la barra roja.
unknown pA Seabre lavista de pacientes.

FotoFinder

4, En la vista de pacientes, toque para seleccionar un
Session #4 Date: Thursday, February 18, 2021 paciente existente o seleccione crear un nuevo

Moles

paciente tocando el signo mas rojo enla
parte inferior derecha. En este caso, registre los
datos del paciente y confirme el proceso con
Guardar.

Fig. 10. Vista de ejemplo de una sesion
sin asignacion a un paciente
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4.7.3 Guardar localizacion

@NnoTA

Solo puede guardar una localizacion para capturas que ya se han asignado a un paciente.

1. Abra la vista de iméagenes, por ejemplo, por medio del botdn del menu de inicio Sesioneso
Imagenes.

2. Toque en la captura deseada.
Se abre el modo de pantalla completa.

3. Abra para ver mas informacién de imagen tocando en la pequefia flecha que hay sobre el
botén de mend.

En la informacién de imagen, toque en Localizacion.

Localisation Se abre el menu de localizacion.

right thigh . . . .
Sg 5. Seleccione otra vista del cuerpo, si es necesario,

arrastrando a derecha o izquierda.

6. Puede hacer zoom en la imagen arrastrando con
dos dedos: Para ampliar, toque la imagen con dos
dedos y arrastre separandolos. Arrastrando en
sentido contrario se vuelve a reducir la imagen.

7. Toque en la parte del cuerpo correspondiente.

La parte del cuerpo esta marcada con un punto rojoy
también se indica en la cabecera.

8. Toque en Guardar.

La localizacion seleccionada se guarda ahora en la
captura, en lainformacion de imagen.

v

73 (as) ===
2 ad <% 0

Date: 11:37 8/11/2021

Localisation: right thigh >

Session:

Comment:

Fig. 11: Vista de efemplo del menu de
localizacion

Backup: Safely stored on HUB
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4.8 Imagenes

£

Images

En /mdgenesencontrara una vista de sus capturas creadas, clasificadas por fecha.
Toque una de las capturas para acceder a su modo de pantalla completa (4.7.1 Abrir y editar capturas
en el modo de pantalla completa).

4.9 Segunda opinion

L2828

Second Opinion

Con Segunda opinion dispone de un servicio adicional sujeto a pago. Puede obtener una segunda
opinion de dermatélogos internacionales experimentados.
Encontrara también toda la informacion de este servicio adicional en su cuenta Hub.

Inicie Segunda opiniontocando en el botdn correspondiente del menu Inicio.

Second Opinion

(VEL

Johannso
n Karl

Case ID#:
Date

Purgen
Franz

Case ID#.

Date

Sophie

Case ID#.

Date

Pending .

765jhg .

20-07-01-
C00005

16:50 7/1/2020
POLXERAWP1
19-10-03-
C00003

19:24
10/3/2019
POLXERAWP1
19-10-03-
€00002

19:21
10/3/2019

6

19-06-28-

Fig. 12: Vista de efemplo de la vista

Segunda opinion

Se abre la vista Segunda opinion. Aqui puede escoger
entre dos listas:

Bandeja de entrada. Aqui puede ver todas las
segundas opiniones ya solicitadas y obtenidas.
Pendiente. Aqui encontrara las segundas opiniones
solicitadas de las que no ha recibido ninguna
respuesta todavia.
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4.9.1 Solicitar segunda opinion

FotoFinder

Second Opinion

Carlos Alonso Gabriel Salerni

Request a Second Opinion

Get a Second Opinion from renowned
international skin cancer experts within
only a few hours.

Fig. 13: Ventana de introduccion de
segunda opinion

1. En lavista Segunda opinion, toque en el signo mas verde de la parte inferior derecha.

Se abre una ventana de introduccion con el equipo de
expertos.

2. Toque en /niciar.
Se abre la vista de iméagenes.
3. Toque para seleccionar la captura deseada.

Solo puede realizarse una solicitud cuando la captura
est4 asignada a un paciente.
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Second Opinion La captura seleccionada y los datos de paciente se

Johannso
n Karl

Date of

birth 1968-4-1

upper abdomen

Have there been any irregularities before?

Yes Unknown

Message: (Optional)

Fig. 14. Ventana de introduccion de
segunda opinion

muestran en una nueva ventana.
765jhg 4

Debajo de laimagen, seleccione si ya ha habido
irregularidades en el paciente.

Si conviene, introduzca un mensaje debajo.
Haga clic en Guardar.

Se abre una ventana donde se muestra

Su saldo de créditos actual

Los créditos que deben pagarse por la obtencion
de segunda opinion.

Second Opinion

Current credit balance: 38

You will be charged following
amount

20 Credits

Confirm

Toque en Confirmarsi desea continuar.

Para cancelar el proceso, toque en la Xde la
esquina superior derecha.

Recibird unarespuesta en un plazo de 24 horas.

4.9.2 Abrir Segunda opinién

Se abre la vista Segunda opinion.

1. Inicie Segunda opiniontocando en el botdn correspondiente del mend Inicio.

([
Q Q 2. Abralasegunda opinion recibida tocando en la linea correspondiente.

Second Opinion
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4.10 Pacientes

A

Patients

En el mend de Inicio, toque en Pacientes.
Se abre la administracién de pacientes.

4.10.1 Vista de pacientes

Check
Max

Date of
birth

Doe John

Date of
birth

Eder
Regina

Date of
birth

Eisental
L ELTE
Date of
birth

English

o

Patients

Sort by

HSCP-6686419
750

1970-7-27

HSCP-0354732
098

1970-1-19

HSCP-1067944
486

1981

HSCP-3014410
618

1970-1-20

HSCP-8203819

Q

BIRTH DATE

Fig. 15. Vista de ejemplo de la vista de

pacientes

4.10.2 Crear nuevos pacientes

Iniciando la administracion de pacientes se accedera a la
vista de pacientes.

Puede elegir clasificar la lista alfabéticamente o por fecha
de nacimiento, tocando el boton ABCo Fecha de
nacimiento.

Ademas, puede buscar por medio del campo de
busqueda de la lupa superior.

1. En la administracién de pacientes, toque en el signo mas rojo de la parte inferior derecha.

Se abre un campo de entrada.

2. Registre todos los datos del paciente.

3. Toque en Guardar.
De este modo se ha creado el nuevo paciente.
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4.10.3 Abrir el expediente del paciente

1.  Abralaadministracion de pacientes.
2. Toque enunnombre de paciente.

Test Test
HSC-1423944204

Personal

Date of birth

Sex

1956-4-10

Female

/\

14:11 3.9.2018

Sessions

#3
+4
nnc >

11:03 26.8.2016

>

10:36 26.8.2016

#2
#1

>

Fig. 16: Vista de ejemplo del expediente
de paciente

Se abre el expediente del paciente.

Junto a los datos del paciente, aqui encontrara una vista
de todas las sesiones de capturas de este paciente
existentes hasta entonces.

Abrir sesién de captura

Tocando una sesion se abre la informacién y se muestran
todas las capturas de esta sesion. Alli pueden abrirse las
capturas individuales, también en el modo de pantalla
completa y continuar editdndose.

Cambiar al modo de captura
= En la parte inferior derecha, toque en el
simbolo para cambiar directamente al modo
de captura (cf. capitulo 4.5).
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4.11 Créditos/ Plan

En Créditos / Planencontrara
B Informacion sobre su cuenta Hub, p. ej.:

- el plan contratado
Credits / Plan - espacio utilizado para guardar imagenes

Indicacion de los créditos existentes

|
M Informacién sobre su equipo utilizado
W unenlace conel Hub

4.12 Comentarios y soporte

En el mend Comentarios y soporte puede enviarnos comentarios sobre la aplicacion o solicitar ayuda
@ U anuestro soporte.

00 Ademas, aqui encontrara la descripcién completa del hardware para su handyscope y otros enlaces
Gtiles.

Feedback & Support
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4.13 Configuracion

Settings

En el menu Ajustespuede adaptar diversas funciones o solicitar informaciones.

Mi cuenta
Aqui
- encontrara sus datos de usuario guardados

- puede solicitar su cuenta Hub, o bien
- puede cerrar sesién (cortar la conexion con la cuenta Hub).

Seguridad

Aqui puede guardar un PIN para abrir la App FotoFinder handyscope pro con el fin de proteger
sus datos de paciente contra el acceso no autorizado.

Camara

Aqui puede modificar el valor de zoom de la cAmara o adaptar el ajuste a su accesorio
utilizado.

Sincronizacion
Aqui puede activar manualmente la sincronizacion con la cuenta Hub.
Sincronizacion de red movil

Cuando activa esta funcion, se produce la sincronizacién de su equipo con su cuenta Hub
también a través de una red movil. De este modo pueden generarse gastos adicionales para su
proveedor de datos.

De lo contrario, la sincronizacién solo se produce mediante conexion a través de WLAN.
Bluetooth

Aqui puede establecer la conexion Bluetooth con su handyscope. Ademas, puede modificar los
modos de iluminacion (polarizada, no polarizada, apagada) y, de este modo, guardar como
ajuste por defecto.

Ayuda

(cf. capitulo 4.12 Comentarios y soporte)

Cémo

(cf. capitulo 4.12 Comentarios y soporte)

Sobre

Agui encontrara

- los datos de contacto de FotoFinder

- laversion de su App

- lainformacién general de su App (cf. capitulo 4.14 Explicacion general de los simbolos)
- nuestras condiciones comerciales

- informacién sobre proteccion de datos
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4.14 Explicacion general de los simbolos

e

Marcado CE

Fabricante

Pais de origen/Fecha de produccion

Ndmero de modelo / Versién

Indica el apoderado suizo:
Johner Medical Schweiz GmbH, Tafelstattstrasse 13a, 6415 Arth, Suiza

UK Conformity Assessed
Persona responsable para UK: FotoFinder Systems Ltd., 100 Addison Road, W148DD London, United
Kingdom

Producto médico

Unique Device Identification (identificacién de producto Unica)

Instrucciones de uso electrénica

= nc .
EE gan*&

elFU indicator
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5 Anexo
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