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1 Manual

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

Apenas com o auxilio destas instrugdes de uso é possivel o produto ser utilizado, operado e
sujeito a manutenc¢do de um modo previsto e seguro.

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

Fica reservado o direito a alteracfes nestas instru¢des de uso, decorrentes de desenvolvimentos
técnicos.

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

O capitulo Seguranga (cf. capitulo 3) fornece uma visdo geral de todos os aspectos de seguranga
importantes para a protecédo do pessoal e para o funcionamento seguro do produto.

O fabricante néo se responsabiliza por danos decorrentes da ndo observagdo destas instrugbes
de uso.

Reimpressdes, tradugdes 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 usuério esta estabelecido.

0 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.
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2 Instalacao, atualizacOes e desinstalacao

Ainstalacéo, as atualiza¢Bes, bem como a desinstalacdo, podem ser realizadas através da App Store
ou da Play Store (conforme o sistema operacional). O processo de instalacdo é descrito no capitulo
Instalacdo do aplicativo (cf. capitulo 4.1).

2.1 Requisitos do sistema

Para que seja possivel o uso do FotoFinder handyscope pro, tém que ser cumpridos os seguintes pré-
requisitos do sistema:

CPU baseado em ARM
Memoria: 16 GB

RAM: 2 GB

Bluetooth

Sistema operacional:

i0S: 12.0 ou superior
Android: 5.0 ou superior

Conex&o a internet para logon, sincronizagao, segunda opinido e pontuacéo Al
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3 Seguranca

3.1 Finalidade

O aplicativo FotoFinder handyscope pro é um aplicativo mével que funciona em conjunto com o
armazenamento online Hub da FotoFinder. O aplicativo foi concebido para o gerenciamento de
pacientes, da documentacao padronizada de microimagens da pele e para o suporte na avaliacdo
inicial de doencas cutaneas. O aplicativo FotoFinder handyscope pro permite uma documentacéo
digital da pele humana intacta por pessoal médico especializado. As imagens microscopicas sdo salvas
em conjunto com os dados relevantes do paciente, o que possibilita a visualiza¢éo de alteragées de
lesdes durante os exames de acompanhamento do paciente.

O aplicativo FotoFinder-App é utilizado em conjunto com o DermLite handyscope, que permite a
gravacdo de imagens microscopicas com um dispositivo movel.

Pode ser utilizado para o seguinte:

Registro e gerenciamento de dados de pacientes

Criacao e gerenciamento de imagens microscopicas
Documentacéo de imagens em sessdes

Atribuicdo de uma sessdo a um paciente

Atribuicdo de uma parte do corpo (localizacdo) a uma imagem
Solicitagcdo de segunda opinido (Second Opinion) de especialistas
Solicitacao de pontuacéo Al (Inteligéncia Artificial)

O aplicativo FotoFinder handyscope pro App fica conectado online com os algoritmos do
Moleanalyzer pro, para gerar a pontuacao Al. A conexdo com o FotoFinder Hub permite o uso de um
servico de segunda opinido. Essas func¢des s6 podem ser acessadas por meio de créditos pagos. O
gerenciamento do crédito s é possivel por meio de uma conta FotoFinder Hub. Os dados do
aplicativo séo sincronizados, armazenados e gerenciados por meio dessa solu¢do na nuvem.

O FotoFinder handyscope pro foi concebido para les6es da pele. O aplicativo ndo deve ser usado para
fazer ou confirmar um diagnostico clinico de um melanoma, qualquer outra doenca de pele ou cancer
de pele.

O aplicativo ndo oferece diagnoésticos. A pontuacao Al é baseada em estatisticas. O diagndstico e a
decisdo de tratamento sdo da responsabilidade do médico!

O aplicativo ndo se destina ao uso a longo prazo. Durante uma sessao de diagnostico, o produto em
combinagdo com o DermLite handyscope fica em operagéo continua por menos de 60 minutos.
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3.2 Grupos de utilizadores

Os seguintes grupos-alvo com qualificagdes necessarias podem trabalhar com o aplicativo:
Grupo-alvo Quialificacédo Trabalhos autorizados no aplicativo
Médico Qualificacao profissional como médico | _ Cadastro no FotoFinder Hub

- Gama completa de funcdes,
incluindo solicitacdo de
Pontuacgdo da-1A

Pessoal médico  Treinado e instruido, bem como - Areas de aplicagdo de acordo
especializado qualificado profissionalmente por um com a finalidade, (cf. capitulo
treinamento vocacional completo na 3.1)com excecdo de

area médi ializ .
area medica especializada M Cadastro no FotoFinder Hub

M Pontuacéo da-IA (Inteligéncia
Artificial)

M Solicitagédo de um servico de
segunda opinido (Second
Opinion)

O aplicativo sé pode ser usado por médicos ou pessoal médico especializado para o diagnéstico
clinico de cancer de pele ou de outras doencas de pele.

3.3 Ambiente de uso

O produto foi projetado para o uso em um ambiente médico profissional (p. ex., clinica, hospital) pelos
usuarios descritos no capitulo Grupos de Usudrios (cf. capitulo 3.2). O produto néo se destina a uso
nédo profissional.

N&o existem outros requisitos para o contexto social ou clinico do uso.

3.4 Grupo-alvo de pacientes

Os pacientes com uma das seguintes caracteristicas devem ser examinados com o software:
B  Pessoas em geral com lesBes cutaneas, sinais de nascenca

B Pacientes com sindrome do nevo displasico

B  Pessoas com pele geralmente inflamada
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3.5 Indicac0bes e contraindicacoes
O software foi concebido para os quadros clinicos mencionados no capitulo Grupo-alvo de pacientes

(cf. capitulo 3.4).

3.5.1 Indicacdes

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 Contraindicacdes

N&o use o0 handyscope pro para gravagdes de imagens de lesdes <2 mm ou >8 mm, uma vez que o
campo de visdo é limitado e ndo é possivel representar ou analisar corretamente lesdes maiores.

O software ndo se destina a apoiar um exame preliminar ou a armazenar imagens de membranas
mucosas, olhos, orificios naturais ou artificiais.

O software foi concebido para diagnosticar uma doenca. Ele fornece imagens comparativas e ajuda o
dermatologista a distinguir entre as doenc¢as mencionadas na sec¢éo /ndicagoes.

N&o use a pontuacdo Al para avaliar lesGes em areas com pelos ou préximas a contaminacdes ou
marcas (p. ex., tatuagens) em uma area de 30 mm.

O algoritmo foi treinado com imagens dos tipos de pele | - 1Il da escala Fitzpatrick. Ndo use a
pontuagéo Al em pacientes com tipo de pele IV ou superior, uma vez que ndo foi avaliado o
desempenho do algoritmo nesses casos e, portanto, ndo pode ser feita qualquer declaracéo acerca da
preciséo do algoritmo.

O handyscope pro foi concebido apenas para lesdes que tenham sido detectadas em pele intacta.
Nao avalie lesbes localizadas em areas com feridas/lesdes ou proximas a psoriase, eczema,
gueimaduras solares graves ou doencas cutaneas semelhantes.

3.6 Beneficios clinicos

Com o FotoFinder handyscope pro existem os seguintes beneficios clinicos para o usuario/paciente:

B O aplicativo torna mais eficiente a documentacao das lesdes e 0 acompanhamento do
tratamento.

B Aanalise de uma determinada lesdo por meio do algoritmo de rede neural convolucional
(Convolutional Neural Network - CNN) fornece mais informacdes sobre a leséo e seu potencial
de malignidade.

B  Osusuarios podem enviar uma imagem com diagndstico desconhecido para o servico de
Segunda Opinido, a fim de receber uma segunda opinido de um especialista em dermatoscopia
(servico de teledermatologia).

Caracteristicas de desempenho

As seguintes caracteristicas de desempenho séo especificadas o FotoFinder handyscope pro e
cumpridas:

B O software permite micrografias com uma ampliagao de 20x.

B Osdermatologistas com solucGes méveis obtém qualidade de imagem e desempenho de

diagndstico comparaveis ao uso de dermatoscopios digitais/dermatoscépios de video
(conforme analisado em publicagdes).
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3.7 Riscos residuais

A ADVERTENCIA

Mesmo com o cumprimento de todos os regulamentos e da implementacéo 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.

A operacdo inadequada por pessoal sem formacédo pode resultar em danos para o paciente.

Se a informacéo 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 excisao desnecessaria ou um diagndstico nao detectado ou tardio de cancer de
pele.

A utilizaco indevida pelo usuario ndo pode ser excluida, apesar do fornecimento de
informacdes de uso.

Um diagnostico feito pelo usuario, com base somente nos resultados do software (incl.
Pontuacéo da |A), pode levar a um tratamento desnecessario ou atrasado de uma doenga
cuténea.

N&o é possivel excluir uma avaliagédo errada do algoritmo.

3.7.1 SegurancadeTI

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

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

Alteracdo ou modificacdo dolosa de dados permanentes e alteracdo de dados durante a
transmisséo (Tampering)

Execucdo de operacfes proibidas em um sistema sem capacidade para reproduzir as operacées
(Repudiation)

Leitura de um arquivo, ao qual o usuario néo tinha acesso, ou leitura de dados durante a
transmisséo (divulgacéo de informagdes)

Tentativa de negagdo 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 informagdes 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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3.8 Ma utilizacéo previsivel

Os seguintes pontos descrevem um previsivel mau uso do software:

B O médico supde erroneamente que o software fornece um diagnostico.

B O médico baseia seu diagndstico exclusivamente nos resultados do software.

B Aaplicagdo para documentagao é feita em pele nao intacta, membranas mucosas ou em
orificios do corpo.

B O médico pressupde que a precisdo da pontuacao da IA pode ser reivindicada e assume que a
pontuacao é indicativa da malignidade da lesao.

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

@NOTA

Para obter informagdes sobre o previsivel mau uso dos componentes de hardware conectados,
consulte as respectivas instrucdes de operacéo dos dispositivos.
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4 Aplicativo FotoFinder handyscope pro

4.1 Instalacéo do aplicativo

# Download on the

App Store

GETITON
» Google Play

FF

E necesséria a instalacdo do aplicativo gratuito FotoFinder handyscope pro App em seu
smartphone/tablet para usar o seu handyscope, assim como o cadastro no FotoFinder Hub®
(www.fotofinderhub.de).

1. Abra a App Storeou a Play Store (conforme o sistema operacional) em seu smartphone/tablet
e pesquise por handyscope.

2. Instale o aplicativo handyscope pro.

Ap6s a instalacéo, encontrara o simbolo do aplicativo handyscope pro no seu dispositivo.

4.2 Preparar o dispositivo

@NoTA

Observe as instrugfes de operacao fornecidas com o dispositivo pelo fabricante DermLite LLC.
Conecte seu handyscope ao smartphone/tablet conforme descrito nas instrucdes e siga as
indicacBes do fabricante para os demais pontos, como por exemplo, preparacao, utilizacéo e
manutencao!

4.3 Inicio do programae login no Hub

FF

1. Em seu smartphone/tablet toque no simbolo do aplicativo handyscope pro para abrir o
aplicativo.

Se vocé j& estiver conectado a sua conta Hub, a sincronizagdo com o seu dispositivo é

automaticamente iniciada e a interface do usuario do aplicativo é aberta.

Com sua conta Hub (www.fotofinderhub.de) tem a sua disposi¢do o armazenamento online. Vocé

pode gerenciar e comparar suas gravagdes ai e também usar o servico de segunda opinido (Second
Opinion). Também é possivel fazer o carregamento de dados de diversos dispositivos, por exemplo,
de seu smartphone com o handyscope, assim como a criacédo de relatorios.

Caso ainda néo esteja conectado a sua conta Hub, vocé tera que confirmar a abertura do aplicativo
tocando em /niciare selecionar na pagina seguinte, se

Do you aer - gostaria de se registrar no Hub pela primeira vez,

- ja possui uma conta Hub e deseja apenas fazer
login.

Fig. 1: Janela de selecdo de conta Hub
disponivel ou nova criacdo
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4.3.1 Criar novaconta FotoFinder Hub

Para a utilizacdo do handyscope pro, vocé necessita de uma conta FotoFinder Hub.
Caso tenha respondido N&o a pergunta sobre a existéncia de uma conta Hub, apés abrir o aplicativo,
serd aberta a méscara de introdugao para novos USUarios.

1. Preencha todos os campos e defina uma senha.

2. Confirme a consulta reCAPTCHA.

3. Confirme os termos e condigdes e a politica de privacidade.

4.  Confirme que vocé é um médico.

5. Toque em Cadastrar.

Sera enviado um e-mail de cadastro com um link para o endereco de e-mail que indicou.
6. Clique nesse link no e-mail.

E aberta a pagina de login do FotoFinder Hub.

7. Insira seus dados de login (endereco de e-mail e senha) e clique em Fazer logon.
Assim, seu registro fica concluido.

4.3.2 Fazer login com a conta FotoFinder Hub existente

Caso tenha respondido Sima pergunta sobre a existéncia de uma conta Hub, é aberta a tela de login.
Existem duas op¢6es para fazer o login:

[ | Login com o enderego de e-mail e senha ou

| Login através de codigo QR do Hub

Login com o endereco de e-mail e senha:
1. Introduza o enderego de e-mail e a senha com os quais vocé esta cadastrado no Hub.
2. Toque em Login.

Login atraveés de codigo QR do Hub

1. Abra o FotoFinder Hub através do browser do computador. Acesse 0 menu Configuragoes/ Meus
dispositivos. Clique em Adlicionar novo dispositivo.

E aberto um cddigo QR.
2. Em seu dispositivo mével, toque na tela de logon Login com o codigo QR.
3. Leia o cédigo QR exibido utilizando seu dispositivo movel.

O aplicativo handyscope pro estabelece a conexdo com sua conta Hub apdés o inicio da sessao e inicia
automaticamente a sincronizacgéo de sua conta Hub com o seu dispositivo (desde que hajauma
conexdo online).

Vocé vera a telainicial do aplicativo.
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4.4 Telainicial

4.4.1 Dados do usuario

1 Minha Conta

(cf. capitulo 4.13 Configuracdes)
2 Créditos/Plano Hub

(cf. capitulo 4.11 Créditos/Plano)

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

Fig. 2: Pagina inicial da interface do
usuaério (cabegalho com dados do
usuario)

4.4.2 Sincronizagdo com aconta Hub

Quando estiver conectado a sua conta Hub, a

MNSPEE - N 20 44%a - . . ..
sincronizagdo com o seu dispositivo ocorre
O i automaticamente assim que inicia o programa. E
necessaria a existéncia de uma conex&o sem fios. Além
Synchronization disso, funciona também por meio de uma rede mével,

| ast :11:12 9/16/2024 . . ~
i caso a tenha ativado em Configuracdes(4.13

Configuracdes).
Durante o uso, continuam sendo transferidas novas
gravacdes para a conta do hub.

: — : A barra verde mostra a hora da ultima sincronizagéo.
Fig. 3: Pagina inicial da interface do Vocé pode iniciar uma nova sincronizagao a qualquer
usuario - Exibigao de sincronizagdo momento, tocando na seta de atualiza¢&o.

b No aplicativo, o simbolo da nuvem com uma

Sad CrUZ indica que a gravacdo com a identificagdo
correspondente ainda nao foi carregada no
Hub.
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4.5 Nova Sessao

1. Toque em Nova Sess&o.

@ O modo de gravagao € iniciado.
2. Ligue, caso ainda ndo o tenha feito, o handyscope conectado, usando o interruptor de energia
New Session vermelho. Provavelmente, vocé tera que dar permissao ao aplicativo para acessar a camera,
em configuracdes do dispositivo.
@noTA
Observe as instrugdes de operacéo fornecidas com o dispositivo pelo fabricante DermLite
LLC.

Ailuminacao para gravac¢8es polarizadas é automaticamente ativada.

ATENCAO

N&o olhe diretamente para a luz LED. Os pacientes devem fechar os olhos durante os exames.

Para micrografias de alta qualidade, observe o seguinte:

B  Use solugdo de alcool 70% para adquirir micrografias ndo polarizadas. A pele deve estar
completamente umedecida. Tente evitar bolhas e imagens de pelos. Se necessario, depile a
area.

B Certifique-se da desinfec¢éo suficiente para gravacdes polarizadas sem liquido de imerséo.

M Certifique-se de que a lente e 0 acessorio estejam completamente limpos antes de iniciar a
gravacao.
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1217 M8 G Y No canto inferior direito, é possivel ver qual o modo de
gravacao (polarizado/nao polarizado) que estéa ativado.
< FotoFinder Voceé pode alternar entre os dois modos de gravacéo

tocando nessa exibi¢ao

3. Coloque o handyscope com a lente sobre a leséo a
ser fotografada. Certifique-se de que a lesdo fica no
centro daimagem.

4. Toque na parte inferior central do botéo do
obturador ou diretamente na imagem de pré-
visualizagdo para tirar uma foto.

Fig. 4: llustracdo da captura de imagens

18
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140 BG » e Aimagem é congelada e € exibida a gravacéo criada.

. 5. Vocé pode ampliar aimagem usando o0 zoom de
< FotoFinder ) _ ) .

dois dedos: Para fazer isso, toque naimagem com
dois dedos e afaste-0s. Ao juntar os dedos, a
imagem € novamente reduzida.

6. O menu na parte inferior se altera e exibe as
seguintes op¢oes:

Obter pontuacéo Al (4.6 Rastreio I1A)

Salvar gravacéo

v/

Descartar gravacéo e retornar a captura de
imagens

= @ ©
TR

Fig. 5. llustragdo de imagem congelada

@NOTA

Caso crie gravagdes, como aqui descrito, sem ter selecionado previamente um paciente, essas
imagens ndo ficaréo atribuidas a um paciente. O nome do paciente é inserido como Desconhecido.

Atribua gravacdes a um paciente para obter uma melhor viséo geral e comparabilidade posterior
(4.7.2 Atribuir posteriormente imagens a um paciente).
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4.6 Rastreio lA

Cﬁ (O Afuncao Rastreio IApermite que voce visualize as lesbes com inteligéncia artificial apds a gravacéo.
Q/O O FotoFinder handyscope pro usa um algoritmo de rede neural convolucional (CNN), a chamada
pontuacdo Al. A sensibilidade e especificidade do algoritmo foram comprovadas em um estudo

Al
6 J)Ké\o clinico.

NoTA
Note que 0 acesso a pontuacao Al ndo esta disponivel em todos os paises.

B  Apontuacdo Al se baseia em comparagdes com imagens de tumores cutaneos malignos
(melanoma, carcinoma basocelular, lentigo maligno, carcinoma de células escamosas, ceratose
actinica). A pontuacéo indica o quéo semelhante uma leséo é em relacdo aos tumores de pele
malignos tipicos.

B Apontuagdo Al ndo é usada para avaliar a malignidade da lesdo examinada! Ela apenas avalia se
alesdo é possivelmente maligna.

@NOTA

A pontuacdo Al se baseia em estatisticas. Por isso, a exatiddo da pontuagdo Al ndo pode ser
garantida. Ela foi pensada como um apoio adicional para o médico.
A pontuacéo Al ndo representa um substituto para todo o diagndéstico clinico do médico!

@NOTA

Dependendo do plano Hub do FotoFinder, pode ser incluida a solicitagdo de uma pontuagéo Al.
Consulte o plano escolhido para obter detalhes.
Vocé também pode ver se os créditos sdo cobrados quando solicita uma pontuacao Al.

4.6.1 Obter pontuagéo Al
Vocé dispde de varias opcdes no aplicativo para solicitar a pontuacéo Al para uma lesdo registrada.
Imediatamente apds a captura daimagem ou para uma imagem salva anteriormente.
@noTA
Alesao deve ser totalmente visivel naimagem.

Solicitagdo imediatamente ap0s a captura da imagem:
1. Crie uma gravacao conforme descrito abaixo em Nova Sessédo (cf. capitulo 4.5).

2. Toque em /niciar IAassim que estiver satisfeito com a gravacgao.

Solicitagdo de uma gravacédo ja salva:

1. Abra a gravacao desejada. Isso pode ser feito através do menu /magens, em Pacientes, ou
através do menu Sessdes.

2. Toque no botéo IA.
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Abre-se uma janela exibindo
- seu saldo atual de créditos

? - os créditos a serem pagos pela obtencéo da
50

90
06

pontuacdo Al. O valor serd 0, caso o Rastreio IA
esteja incluido em seu plano Hub.

@NoTA
FotoFinder Al Score Observe também o aviso legal.
Current credit balance: 0 ~
3. Toque em Obter pontuacdo Al, caso pretenda
continuar.
2 Credits Para cancelar o processo, toque em Xno canto

superior direito.

Get Al score

DISCLAIMER

Fig. 6: Imagem ilustrativa de Obter
pontuagcdo Al

4.  ApO6sum breve processo de carregamento, é

exibida a pontuacéo Al.
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: Imagem ilustrativa da pontuagcdo
Al
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4.6.2 Informacdes de declaracdo de pontuacéo Al

A Pontuacédo da |A serve para a avaliacdo inicial, se uma lesdo € possivelmente maligna. Esta é apenas
uma pontuacéo de confianga do algoritmo, ou seja, uma avaliacéo inicial da semelhanca com lesdes
malignas. A Pontuacgao da IA se baseia em compara¢fes com imagens de tumores cutaneos malignos
(melanoma, carcinoma basocelular, lentigo maligno, carcinoma de células escamosas, ceratose
actinica). A pontuacao, portanto, ndo faz qualquer declaragdo sobre o risco médico ou a malignidade
de uma leséo.

LesBes de alta pontuacéo devem ser observadas com grande atencéo.

B 0-0,49 evidente, 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 atengéo
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4.7 Sessoes

- Data de gravacéo e
- Pacientes.

Sessions

FotoFinder

Sessions
Wednesday, February 24, 2021

Johannson Karl

Thursday, February 18, 2021

#4
Unknown

Tuesday, February 16, 2021

#1
May Andrea

w» W\ 7
§: X \Qh % w2

SN

Monday, December 21, 2020

Fig. 8: Imagem ilustrativa de sessbes

Em Sessdesencontrard uma lista das sessdes de gravacao ja criadas, categorizadas por

O ponto de exclamacédo vermelho na margem
direita indica que essa gravacdo ainda ndo
esta atribuida a um paciente. Atribua suas
gravacdes a um paciente para obter uma
melhor visdo geral (cf. capitulo 4.7.2).

A cruz na nuvem indica que essa sessao de
gravacéo ainda néo foi carregada em sua
conta Hub. Isso pode ter ocorrido por

- as gravacdes terem acabado de ser
feitas

- ainda ndo dispor de uma conexao a
Internet.
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4.7.1 Abrir e editar gravacoes individuais no modo de tela
Vocé pode abrir suas sess6es de gravacao individualmente e visualizar e editar as grava¢ées no modo
de tela cheia. Para fazer isso, proceda da seguinte forma:
1.  Toque em Sessdes.
Abre-se 0 Resumo de sessé&o.
2. No Resumo de sesséo, togque na sessdo desejada.
Abre-se a visualizacdo detalhada da sesséo.
3. Toque naimagem desejada.
Ajanela de pré-visualizagdo abre no modo de tela cheia com itens de menu adicionais:

Para abrir os outros detalhes da imagem e, se necessario,
edita-los, toque na seta acima dos botdes do menu.

8o £ o<2 ==
B an ]

Date: 17:37 8/11/2021

Localisation: right lower Leg > O ponto de exclamagéo vermelho na margem

‘ direita indica que ainda faltam dados de
asion; detalhe nessa gravacéo, por exemplo, a
‘ localizagéo.
Comment:
Toque nesse simbolo para acessar
diretamente a solicitac@o de pontuagdo Al (4.6
Rastreio IA).
Toque nesse simbolo para acessar
diretamente a solicitacdo de Segunda Opiniao
(4.9 Segunda Opini&o).
Toque nesse simbolo, para compartilhar a
gravacao, p. ex. como anexo de e-mail.

Backup: Safely stored on HUB

Fig. 9: Imagem ilustrativa em tela cheia
com detalhes da imagem aberta

Toque nesse simbolo, para excluir a gravacao
selecionada.
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4.7.2 Atribuir posteriormente imagens a um paciente

Caso crie imagens, sem ter selecionado previamente um paciente, essas imagens nao ficardo
atribuidas a um paciente. Isso também pode ser feito posteriormente:

1.  Toque em Sessdes.

]
As imagens sem uma atribuicdo de paciente sdo marcados a direita com um ponto de exclamagéo
vermelho e identificados Desconhecido e ndo com um nome de paciente.

#3

Sessions

Unknown

2. Cligue em uma sesséo para seleciona-la.
Vocé acessara a visualizacao detalhada.

FotoFinder
3. Toque na barra vermelha na parte superior.
unknown pil A listade pacientes é aberta.
4. Toque em um paciente existente na lista de
Session #4 Date: Thursday, February 18, 2021 pacientes para selecioné-lo ou crie um novo

Moles

paciente, tocando no sinal de mais vermelho
, localizado no canto inferior direito. Para isso,
introduza os dados do paciente e confirme o
procedimento com Salvar.

Fig. 10: Imagem ilustrativa de uma sessao
sem atribuicdo de paciente
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4.7.3 Salvar localizacao

@NnoTA

S0 é possivel salvar uma localizacdo para imagens que ja estejam atribuidas a um paciente.

1. Abra a visdo geral de imagens, por exemplo, usando os botdes do menu inicias Sessdesou
Imagens.

2. Toque naimagem desejada.
O modo de tela cheia é aberto.

3. Abra os outros detalhes da imagem, tocando na seta pequena, localizada acima dos botdes do
menu.

4. Nos detalhes da imagem, toque em Localizac&o.

Localisation O menu de localizagéo é aberto.
right thigh

5. Selecione uma visualizacéo corporal diferente,
conforme necessario, deslizando para a direita ou
para a esquerda.

6. Vocé pode ampliar aimagem usando o zoom de
dois dedos: Para fazer isso, toque naimagem com
dois dedos e afaste-0s. Ao juntar os dedos, a
imagem é novamente reduzida.

7. Toque nacorrespondente parte do corpo.

A parte do corpo é marcada com um ponto vermelho e é
também listada acima.

8. Toque em Salvar.

Alocalizagdo selecionada € agora salva nos detalhes da
imagem com a gravagao.

ey

0

11:37 8/11/2021

Localisation: right thigh >

Session:

Fig. 11: Imagem ilustrativa do menu de Comment:

localizagéo
Backup: Safely stored on HUB
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4.8 Imagens

£2

Images

Em /magensvocé encontrard uma visao geral de suas gravacées, ordenadas por data.
Toque em uma das gravacdes para passar para o modo de tela cheia (4.7.1 Abrir e editar gravac6es
individuais no modo de tela).

4.9 Segunda Opiniao

L288

Second Opinion

A Segunda Opinidoé um servigo adicional que esta disponivel mediante o pagamento de uma taxa.
Vocé pode obter uma segunda opinido de dermatologistas internacionais experientes.
Todos os dados desse servi¢co adicional também podem ser encontrados em sua conta Hub.

Inicie a Segunda Opinidotocando no botéo correspondente no menu inicial.

Second Opinion

0/36

Johannso
n Karl

Case ID#:

Date

Purgen
Franz

Case ID#.

Date

Purgen
Franz

Case ID#:

Date

Maler
Sophie

Case ID#.

Date

Pending .

765jhg |
20-07-01-

00005

15:50 7/1/2020

POLXERAWP1

19-10-03-
C00003

POLXERAWP1

19-10-03-
€00002
19:21
10/3/2019

6

19-06-28-
C00001

Fig. 12: Imagem ilustrativa de visdo geral
de Segunda Opinido

Avisdo geral Segunda Opinidoé aberta. Aqui, vocé pode
escolher entre duas listas:

Calxa de Entrada. Aqui pode ver todas as segundas
opinides ja solicitadas e recebidas.

Pendente: Aqui, vocé encontra suas segundas
opiniBes solicitadas, para as quais ainda ndo
obteve uma resposta.
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4.9.1 Solicitar Segunda Opiniao
1. Na visdo geral Segunda Opinido, toque no sinal de mais verde no canto inferior direito.

Abre-se uma janela de introducdo com a equipe de
FotoFinder especialistas.

Second Opinion 2. Toqueem /niciar.
Abre-se uma visdo geral de imagens.

3. Clique naimagem desejada para selecionéa-la.

S6 sera possivel fazer uma solicitacdo, se aimagem
estiver atribuida a um paciente.

Our Team

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: Janela de introdugdo Segunda
Opinido
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Second Opinion

Johannso

n Karl Z65ihg

Date of

birth 126541

upper abdomen
Have there been any irregularities before?

Yes Unknown

Message: (Optional)

Fig. 14. Janela de introdugdo Segunda

Opinido

4.9.2 Abrir Segunda Opinido

Aimagem selecionada e os dados do paciente séo
exibidos em uma nova janela.

4, Por baixo da imagem selecione se ja havia
irregularidades no paciente.

o

Introduza, se necessario, uma mensagem abaixo.

S

Clique em Salvar.

Abre-se uma janela exibindo
- seu saldo atual de créditos

- os créditos a serem pagos pelo acesso a segunda
opini&o.

Second Opinion

Current credit balance:

You will be charged following
amount

20 Credits

Confirm

7. Toque em Confirmar, caso pretenda continuar.

Para cancelar o processo, toque em Xno canto
superior direito.

Vocé receberd uma resposta no prazo de 24 horas.

1. Inicie a Segunda Opinidotocando no botdo correspondente no menu inicial.
Avisdo geral Segunda Opinido é aberta.

)
Q Q 2. Abra a segunda opinido recebida, tocando na respectiva linha.

Second Opinion
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4.10 Pacientes

No menu inicial, toque em Pacientes.
Abre-se o0 gerenciamento de pacientes.

A

Patients

4.10.1 Lista de pacientes

Patients O§ QL!a_ndo vocé acessa o gerenciamento de pacientes, é
exibida a lista de pacientes.

Sort by BIRTH DATE

Vocé pode ordenar a lista por ordem alfabética ou por
data de nascimento, tocando nos botdes ABCou Data de

HSCP-6686419 nascimento.
750

1970-7-27
Além disso, existe na parte superior, um campo de
pesquisa com uma lupa.

HSCP-0354732

Doe John 098

Date of

070110
birth 1970-1-19

Eder HSCP-1067944
Regina 486
Date of 198
birth
Eisental HSCP-3014410
Werner 618
Date of SEi
birth 1970-1-20
English HSCP-8203819
Gy 4 q
Fig. 15: Imagem ilustrativa da lista de
pacientes

4.10.2 Criar novo paciente

1. No gerenciamento de pacientes, toque no botéo vermelho de mais, localizado no canto inferior
direito.

E aberta uma mascara de introdug&o.

2. Registre todos os dados do paciente.
3. Toque em Salvar.

Assim, € criado um novo paciente.




@FotoFinder

4.10.3 Abrir a ficha do paciente

1.  Abrao gerenciamento de pacientes.
2. Toque em um nome de paciente.

Abre-se a ficha do paciente.

Test Test
HSC-1423944204

Além dos dados do paciente, vocé encontrard aqui uma
Personal visdo geral de todas as sess@es de gravacao anteriores

) desse paciente.
Date of birth 1956-4-10

Sex Female 3 . .
Abrir sesséo de gravagao

Sessions @ /o tocar em uma sess&o, ela é aberta em detalhes e sdo
PERECREN exibidas todas as gravacdes dessa sessao. E possivel

#3
também abrir e editar gravacgdes individuais no modo de
n n a "] >R

Mudar para o modo de gravacao
11:03 26.8.2016

#2
= Toque no simbolo no canto inferior direito
para mudar diretamente para o modo de
> gravacao (cf. capitulo 4.5).
#1

10:36 26.8.2016

>
Fig. 16. Imagem ilustrativa da ficha do
paciente
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4.11 Créditos/Plano

Em Créditos/Planoencontrara
B Informag6es sobre sua conta Hub, p. ex.:

- Plano contratado
Credits / Plan - Espago de imagens utilizado

B  Exibicdo de seus créditos disponiveis
B InformagGes sobre seu dispositivo utilizado
B Umlink paraoHub

4.12 Feedback e suporte

No menu Feedback e suporte pode enviar-nos comentarios sobre o aplicativo ou solicitar ajuda a
@ U nossa assisténcia técnica.

0O Além disso, encontrara aqui a descricdo detalhada de hardware para seu handyscope e outros links
Uteis.

Feedback & Support
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4.13 Configuracotes

Settings

No menu Configura¢desvocé pode adaptar diversas fungdes ou acessar a informacdes.

Minha Conta

Agqui

- encontra seus dados de usuéarios destacados

- pode acessar sua conta Hub, ou

- pode fazer logout (desvincular-se da conta Hub).

Seguranga

Aqui vocé pode inserir um PIN para abrir o aplicativo FotoFinder handyscope pro, a fim de
proteger os dados do paciente contra acesso ndo autorizado.

Camera

Aqui vocé pode alterar o valor de zoom da camera ou adaptar a configuragdo do acessorio que
esta usando.

Sincronizagao

Agui vocé pode ativar manualmente a sincronizagédo com a conta Hub.

Sincronizacao de rede movel

Quando ativa essa fun¢ao, a sincronizacao de seu dispositivo com sua conta Hub é feita
também através de uma rede mével. Isso pode incorrer em custos adicionais com sua

operadora de rede.
Caso contrario, a sincronizagdo sé ocorrera quando estiver conectado por WLAN.

Bluetooth

Aqui vocé pode estabelecer a ligagdo por bluetooth para seu handyscope. Além disso, também
pode alterar os modos de iluminagéo (polarizada, ndo polarizada, desligada) e salva-los como
configuracéo padréo.

Ajuda

(cf. capitulo 4.12 Feedback e suporte)

Como

(cf. capitulo 4.12 Feedback e suporte)
Sobre

Agui, encontra

os dados de contacto da FotoFinder

sua versdo do aplicativo

informagdes gerais sobre o aplicativo (cf. capitulo 4.14 Explicacéo geral dos simbolos)
nossos Termos de servico

- Informagdes sobre a protecéo de dados

|
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4.14 Explicacado geral dos simbolos

e

Marcacédo CE
Fabricante
Pais de origem/data de producéo

DE

Indica o representante suigo:
| cH [REP|  Johner Medical Schweiz GmbH, Tafelstattstrasse 13a, 6415 Arth, Suica

Ndmero do modelo/versao

U K Conformidade avaliada no Reino Unido
Pessoa responséavel pelo Reino Unido: FotoFinder Systems Ltd., 100 Addison Road, W148DD Londres,

Cn Reino Unido

Dispositivo médico
MD

Unique Device Identification (Identificacdo Gnica do dispositivo)

UDI
EIE Instrugdes de uso eletrdnicas

elFU indicator
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