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1 Einleitung

Bitte beachten Sie die folgenden Punkte bei der Nutzung des Produkts und der vorliegenden
Gebrauchsanweisung:

Nur mit Hilfe dieser Gebrauchsanweisung kann das Produkt zweckmaRig und sicher verwendet,
bedient und gewartet werden.

Diese Gebrauchsanweisung bezieht sich nur auf das Produkt, das auf dem Deckblatt angegeben
ist.

Anderungen an dieser Gebrauchsanweisung durch technische Weiterentwicklungen sind
vorbehalten.

Der Betreiber muss sicherstellen, dass die Gebrauchsanweisung vor der Arbeit von allen
betreffenden Personen gelesen und verstanden wird.

Das Kapitel Sicherheit (Kapitel 3) gibt einen Uberblick tiber alle wichtigen Sicherheitsaspekte
zum Schutz des Personals und zum sicheren Betrieb des Produkts.

Der Hersteller haftet nicht fiir Schaden, die aus der Nichtbeachtung dieser Gebrauchsanweisung
resultieren.

Nachdrucke, Ubersetzungen und Vervielfaltigungen in jeglicher Form, auch auszugsweise,
bedurfen der schriftlichen Zustimmung des Herausgebers.

Das Urheberrecht liegt beim Hersteller.
Alle im Zusammenhang mit dem Produkt auftretenden schwerwiegenden Vorfalle sind dem

Hersteller und der zustandigen Behorde des jeweiligen Landes zu melden, in dem der Anwender
niedergelassen ist.

Die Entwicklung und Herstellung aller Produkte der FotoFinder Systems GmbH erfolgt gemaf
ISO 13485 zum derzeit gultigen Ausgabestand.
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2 Installation, Updates und Deinstallation

Installation und Updates auf lhrem Smartphone / Tablet kdnnen tiber den App Store oder Play Store
(je nach Betriebssystem) durchgefiihrt werden. Der Installationsvorgang wird im Kapitel /nstallation
der App (Kapitel 4.1) beschrieben.

Die Deinstallation kann vom Benutzer durchgefiihrt werden, indem man die Anwendung vom
Smartphone / Tablet aus deinstalliert. Bitte beachten Sie, dass alle lokal gespeicherten Daten sowie
zwischengespeicherte Daten bei der Deinstallation der Anwendung geléscht werden. Bitte stellen Sie
sicher, dass Sie alle Daten mit dem FotoFinder Hub synchronisieren, bevor Sie die App deinstallieren.

2.1 Systemanforderungen

@FotoFinderHub

Die Verwendung der FotoFinder handyscope pro Applikation ist nur in Kombination mit einem
handyscope von DermLite LLC und einem Smartphone / Tablet méglich.

Das Smartphone / Tablet muss folgende Systemvoraussetzungen erfullen:
- ARM-basierte CPU

- Speicher: mind. 16 GB; mind. 2 GB freier lokaler Speicherplatz

- RAM: 2 GB

- Bluetooth an; Bluetooth Version 4.0 (Bluetooth-Chipsatz zur Unterstiitzung des BLE-Modus;
Unterstutzung des GATT-Protokolls)

- Betriebssystem:

WiOS: 12.0 oder hoher
M Android: 5.1 oder hoher

- Kamera mit mind. 5 Megapixel
- Internetverbindung fir Login, Synchronisation, Zweitmeinung und Al-Score
- kompatibel zum handyscope von DermLite LLC

AuRerdem ist fiir die Nutzung der FotoFinder handyscope pro Applikation ein Benutzerkonto beim
FotoFinder Hub (www.fotofinderhub.de) erforderlich (Kapitel 4.3).

Der FotoFinder Hub ist eine webbasierte Anwendung. Daher ist die verfligbare Version zum Zeitpunkt
des Zugriffs die mindestens geforderte Software-Version fir die Nutzung von FotoFinder mobile.
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2.2 Uberlegungen zur IT-Security

2.2.1

2.2.2

2.2.3

2.2.4

2.2.5

2.2.6

Weitere Informationen zum Thema IT-Sicherheit sind in einem Manufacturers Disclosure Statement for
Medical Device Security (MDS2-Formular) aufgefiihrt und kdnnen unter info@fotofinder.de
angefordert werden.

Passwort

Die zugangskontrollierte Android-Sandbox-Umgebung wird zur Sicherung der patientenbezogenen
Daten verwendet. Dariiber hinaus werden Autorisierungsmechanismen wie die Anmeldung per E-Mail
und Passwort sowie PIN-Code und biometrische Informationen fur die Anwendung verwendet. Das
Passwort sollte mindestens 8 Zeichen lang sein und aus Buchstaben sowie Zahlen und Sonderzeichen
(!, &, %) bestehen. Es ist wichtig, die Verwendung von Wértern im Worterbuch, Namen oder
personlichen Daten zu vermeiden. Der PIN-Code enthélt 4 Zeichen. Dariiber hinaus sollten
Passworter/PIN nicht an offensichtlichen Orten (z. B. auf dem Schreibtisch) aufbewahrt werden. Um
eine ausreichende Sicherheit zu gewéhrleisten, ist es zudem unerlésslich, das Passwort / den PIN-Code
regelmaflig zu andern.

Zugriffsschutz

Um unbefugten Zugriff auf Daten zu vermeiden, sollte der Bildschirm nach dem Benutzen des
Mobilgerates gesperrt werden. Wenn das Gerat nicht vom Benutzer gesperrt wird, wird nach einigen
Minuten der Inaktivitat ein Schlafmodus aktiviert.

Weitere MaRnahmen zur Benutzerverwaltung sind im FotoFinder Hub verflgbar.

Update des Betriebssystems

Das Betriebssystem sollte mdglichst regelméaRig geupdatet werden, um etwaige Verbesserungen im
Bereich der IT-Sicherheit zu erhalten.

Backup

Backups werden ausschlieBlich ber den FotoFinder Hub durchgefihrt. Der FotoFinder Hub benutzt
dafir Amazon AWS S3 (fur detaillierte Informationen siehe Kapitel Datenspeicherung).

Support

Bei Problemen mit der Software hilft der FotoFinder Support weiter. In einigen Fallen kann es
notwendig werden, die Logfiles an den FotoFinder Support zu senden, um eine Fehleranalyse zu
ermdglichen. Hierbei werden keine Patientendaten Gbermittelt, sondern lediglich Metadaten zum
Gerat und zur Software, wie Geratemodell und Betriebssystem, Version der App, Fehlermeldungen,
etc. Die Daten werden verschlusselt als ZIP-Datei ibertragen und kdnnen nur von der Software-
Entwicklung entschlusselt und gelesen werden.

Sicherheitspatches

Sicherheitsrelevante Updates der FotoFinder Software werden automatische Uber Nacht installiert.
Bitte stellen Sie dazu sicher, dass das Gerat gentigen Akkukapazitat hat und mit dem Internet
verbunden ist. Die mit den sicherheitsrelevanten Updates verbundenen Anderungen werden dem
Benutzer Uiber eine Push-Nachricht mitgeteilt.
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2.2.7 Rechte des Patienten

Die FotoFinder-Software gewébhrleistet die Patientenrechte geman der DSGVO mit den folgenden
Softwarefunktionen:

B  RechtaufBerichtigung (3. Kapitel, Art. 16)
Funktion in der FotoFinder-Software: Patientendaten &ndern
B  RechtaufLdschung (Recht auf Vergessenwerden) (Kapitel 3 Art. 17)
Funktion in der FotoFinder-Software: Patient I6schen
B  Rechtauf Dateniibertragbarkeit (3. Kapitel, Art. 20)
Funktion in der FotoFinder-Software: Druckbericht mit allen Bildern (Uber den FotoFinder Hub)

2.2.8 Datenverarbeitung

FotoFinder Systems verarbeitet personenbezogene Daten in Ubereinstimmung mit den Grundsétzen
Vertraulichkeit, Integritat, Verflgbarkeit, Verantwortlichkeit und Authentizitét. Die FotoFinder
Software ist werbefrei. Die Inhalte Ihrer FotoFinder-Datenbank werden in Ubereinstimmung mit den
datenschutzrechtlichen Bestimmungen verwaltet. Die Datenbank einschlief3lich der gespeicherten
Bilder wird insbesondere nicht verarbeitet, genutzt, gespeichert oder Dritten zugénglich gemacht. Die
Daten werden nicht mit Daten Dritter Gber den Nutzer oder das Gerat verkniipft und nicht fir Werbung
Dritter, Ihre Werbe- oder Brandingzwecke verwendet. Die Datenbank wird nur in dem Umfang
eingesehen, wie dies zur Diagnose und Behebung vorhandener Stérungen erforderlich ist. Die
FotoFinder Al-Score-Analyse verwendet Blob-Bilder, um die Bilddaten zu verarbeiten. Der Al-Score
Dienst analysiert keine Daten ohne die Absicht der Kunden. Der Algorithmus hat keinen Zugriff auf
Patientendaten. Die generierten Daten werden ausschlieRlich zu analytischen Zwecken verwendet.

2.2.9 Datenspeicherung

FotoFinder nutzt zur Datenspeicherung Cloud-Dienste von Amazon. Struktur- und Blob-Image-Daten
werden auf AWS-Servern gehostet, die in der EU in Irland und Deutschland (MongoDB, AWS S3)
ansassig sind. Alle Daten werden beim Transport und im Ruhezustand geman den HIPAA-
Anforderungen Uber eine HTTPS-Verschlusselung verschlusselt. Wir haben einen sicheren und
verschlisselten Speicher mit Backups konfiguriert. Das AWS-Rechenzentrum ist nach ISO/IEC
27001:2013, 27017:2015, 27018:2019, ISO/IEC 9001:2015 und CSA STAR CCM v3.0.1 zertifiziert. Wir
verflgen Uber Geschéaftspartnervereinbarungen, die geman HIPAA (Health Insurance Portability and
Accountability Act von 1996) fur AWS und MongoDB erforderlich sind. Bei der Nutzung des
Moleanalyzer pro und insbesondere bei der Berechnung des Al-Scores wird die Datenspeicherung
unterschiedlich gehandhabt, je nachdem, welche Art von Kl-Lizenz verwendet wird:

Bei der Verwendung einer Offline-KI-Lizenz zur Berechnung des KI-Scores werden die Daten und deren
Analyse ausschlieBlich innerhalb des lokalen Systems verarbeitet. Es werden keine Daten vom
Moleanalyzer pro an externe Standorte Gibertragen. Bei der Verwendung einer Online-Kl-Lizenz zur
Berechnung des KI-Scores wird eine Kopie des zu analysierenden Mikrobildes tiber eine sichere
Verbindung (gesichert tiber HTTPS & SSL zertifiziert) auf einen sicheren FotoFinder-Cloud-Server
hochgeladen. Dort wird das Bild fiir die Dauer der Al-Score Analyse gespeichert und anschlie3end
direkt geldscht. Lediglich der Al-Score wird Uiber eine sichere Verbindung (gesichert Giber HTTPS & SSL
zertifiziert) wieder an den Kunden zurlickgesendet. Hochgeladene Bilder werden daher nur fir die
Dauer der Analyse extern gespeichert, die von einigen Sekunden bis maximal ein paar Minuten dauert.
Abgesehen von den einzelnen Mikrobildern werden keine Patienteninformationen gesendet. Andere
Patienteninformationen bleiben auf dem lokalen System beim Kunden gespeichert.
Personenbezogene Daten werden fur die Dauer der Geschéftsbeziehung und dariiber hinaus geman
den gesetzlichen Aufbewahrungsfristen gespeichert.

2.2.10 Firewall

Es gelten keine Firewall-Regeln, es werden die Android/iOs-Standardspezifikationen angewendet.




@FotoFinder

2.2.11 Netzwerk-Datenstrome

Kommunikation zu FotoFinder Hub

Die Applikation kommuniziert Giber WiFi/Ethernet mit dem FotoFinder Hub um die Patientendaten und
Bilder zu synchronisieren. SSL-Zertifikate werden mit der Datenlibertragung ausgetauscht. Die Daten
werden nach https-Spezifikationen (TLS 1.2 und hdher) verschliisselt.

Kommunikation mit dem Machine Learning Server / Online Al-Server

Die Applikation kommuniziert Giber Wi-Fi/Ethernet mit dem Machine Learning Server, um den Online
Al-Score zu generieren. SSL-Zertifikate werden mit der Dateniibertragung ausgetauscht. Die
Datentbertragung erfolgt verschlisselt nach https-Spezifikation (TLS 1.2 und héher). Die Applikation
sendet ein mikroskopisches Bild als JPEG-Datei an den Machine Learning Server, der den Online Al-
Score abruft und Uber https an die Applikation zurticksendet. Der Machine Learning Server speichert
keine patientenbezogenen Daten.
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3 Sicherheit

Die Anwendung ist eine Variante der Produktgruppe FotoFinder mobile.

3.1 Zweckbestimmung

FotoFinder mobile ist eine mobile Anwendung, die zusammen mit dem FotoFinder Hub-
Onlinespeicher funktioniert. Die Anwendung ist fiir die Patientenverwaltung, die standardisierte
Dokumentation von Mikrobildern der Haut und fiir die Unterstiitzung bei der Ersteinschatzung von
Hauterkrankungen vorgesehen. Die FotoFinder mobile erméglicht eine digitale Dokumentation der
intakten menschlichen Haut durch medizinisches Fachpersonal. Die mikroskopischen Bilder werden
zusammen mit den relevanten Patientendaten gespeichert, was es ermdglicht, Verdnderungen von
Lasionen bei spateren Nachuntersuchungen des Patienten zu visualisieren. Die FotoFinder-App wird in
Kombination mit einem Bildaufnahmegeréat verwendet, welches die Aufnahme mikroskopischer Bilder
mit einem mobilen Gerat ermdglicht.

Es ergeben sich folgende Anwendungen:

Erfassung und Verwaltung von Patientendaten

Erstellung und Verwaltung mikroskopischer Bilder

Dokumentation der Patientenuntersuchungen

Zuweisung einer Sitzung zu einem Patienten

Zuweisung einer Korperstelle (Lokalisation) zu einem Bild

Zweitmeinung (Second Opinion) von Experten anfordern (nicht in allen Varianten vorhanden)

Al-Score (Artificial Intelligence) anfordern

Die FotoFinder mobile App steht online in Verbindung mit den Algorithmen von Moleanalyzer pro, um
den Al-Score zu generieren. Die Verbindung zum FotoFinder Hub erméglicht die Nutzung eines
Zweitmeinungsdienstes (nicht fir alle Varianten). Diese Funktionen sind nur Uber kostenpflichtige
Abonnements zugénglich. Das Abonnement Management ist nur Gber ein FotoFinder Hub Konto
mdglich. Die Daten der App werden Uber diese Cloud-Lésung synchronisiert, gespeichert und
verwaltet. FotoFinder mobile ist fir Hautlédsionen vorgesehen. Die App darf nicht dazu benutzt
werden, um eine klinische Diagnose eines Melanoms, einer anderen Hautkrankheit oder Hautkrebs zu
stellen oder zu bestatigen. Die Anwendung bietet keine Diagnose. Der Al-Score beruht auf Statistik.
Diagnose und Therapieentscheidung liegt in der Verantwortung des Arztes!

Die Anwendung ist nicht fiir den Dauergebrauch bestimmt. Wahrend einer Diagnosesitzung ist das
Produkt in Kombination mit dem Bildaufnahmegerat weniger als 60 Minuten durchgehend in Betrieb.
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3.2 Benutzergruppen

Folgende Zielgruppen mit notwendigen Qualifikationen diirfen mit der Anwendung arbeiten:

Zielgruppe Demografische Daten Vorausgesetzte Qualifikation,
Berufserfahrung, Fahigkeiten
Medizinisches - Ubliche Berufsbezeichnung: - Qualifikation als Arzt (oder in der
Fachpersonal Dermatologe, Allgemeinarzt, Arzt Ausbildung zum Arzt)
in Ausbildung - Ausgebildet in der Diagnose von
- Alter: durchschnittlich zwischen Hautkrankheiten
24 und 65 Jahren - Erfahrung mitIT
- Sensorische Fahigkeiten: Mitarbeiter oder Mitarbeiter der
normale, fir die Ausiibung der Vertriebsfirma
Tatigkeit erforderliche
Féahigkeiten

- Kognitive Fahigkeiten,
einschlieBlich Gedachtnis:
normale, fir die Austibung der
Tatigkeit erforderliche
Fahigkeiten

Die Anwendung darf nur von Arzten oder medizinischem Fachpersonal verwendet werden, die in der
klinischen Diagnose von Hautkrebs oder anderen Hautkrankheiten geschult sind.

3.3 Nutzungsumgebung

Das Produkt ist fiir die Verwendung in einer professionellen medizinischen Umgebung (z. B. Klinik,
Krankenhaus) durch die im Kapitel Benutzergruppen (Kapitel 3.2) beschriebenen Benutzer bestimmt.
Das Produkt ist nicht fir den Laiengebrauch bestimmt.

Es gibt keine weiteren Anforderungen an das soziale oder klinische Umfeld der Nutzung.

3.4 Patientenzielgruppe

Patienten mit einer der folgenden Merkmale sind fir die Untersuchung mit der Software vorgesehen:
B  Allgemein Personen mit Hautlasionen, Muttermalen

B  Patienten mit multiplem Naevus-Syndrom

B  Personen mit allgemein entziindlicher Haut

Die vorgesehene Patientenpopulation umfasst Patientinnen und Patienten unabhéngig von
demografischen Faktoren (z. B. Geschlecht, Alter, Beruf), kdrperlichen Faktoren (z. B. Gewicht, Grof3e,
Kraft) oder sozialem, religiosem und kulturellem Hintergrund.
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3.5 Indikationen und Kontraindikationen

Indikationen
ICD Code Beschreibung
L57 Actinic keratosis
C44 Basal cell carcinoma
L82 Benign lichenoid keratosis
D48 Atypical nevus
D18 Hemanaioma
L98 Hemorrhage
L81 Lentigo simplex
C43 Malignant melanoma
D03 Maliagnant melanoma in situ
D03 Lentigo maligna
C43 Lentigo maligna melanoma
C43 Superficial spreadina malignant melanoma
C43 Nodular malignant melanoma
C43 Acrolentiginous malignant melanoma
C43 Amelanotic malignant melanoma
C43 Desmoplastic malianant melanoma
C43 Malignant melanoma, not further classified
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 Melanocvtic nevus with congenital part
L81 Naevus spilus
L81 Lentigo simplex
L81 Aaminated melanocytic nevus
L81 Irritated seborrheic keratosis
L82 Seborrheic keratosis
L82 Lentigo solaris/senilis
D23 Dermatofibroma
D04.9 Bowen” s Disease
L40 Psoriasis
L43 Lichen ruber planus
D36 Benian neoplasm
L85 Keratoakanthoma
C80 Spinocellular Carcinoma
L63 Alopecia areata
L64 Alopecia androgenetica
L66 Scarred alopecia
B35.0 Tinea barbae and tinea capitis
F63.3 Trichotillomania
L21 Seborrhoeic dermatitis
L63.0 Alopecia (capitis) totalis
L63.1 Alopecia universalis
L63.2 Ophiasis
L65.0 Telogen effluvium
L65.1 Anagen effluvium
L65.2 Alopecia mucinosa
L66.0 Pseudopelade
L66.1 Lichen planopilaris
L66.2 Folliculitis decalvans
L66.3 Perifolliculitis capitis abscedens (dissecting cellulitis)
L66.4 Folliculitis ulerythematosa reticulata

L66.9 Cicatricial alopecia, unspecified
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L67

L67.0
L93.0
084.0
084

084.8
C44.9

Hair colour and hair shaft abnormalities

Trichorrhexis nodosa

Discoid lupus erythematosus

Conaenital alopecia

Other congenital malformations of intequment

Other specified congenital malformations of intequment (Aplasia cutis
Sauamous cell carcinoma

Tab. 1. Indikationen

Kontraindikationen
Generell gilt:

FotoFinder mobile ist nur fiir L4sionen vorgesehen, die auf intakter Haut erfasst wurden.
Beurteilen Sie keine Lasionen, die sich in Bereichen mit Wunden / Verletzungen oder in
unmittelbarer N&he von Psoriasis, Ekzemen, akutem Sonnenbrand oder ahnlichen
Hauterkrankungen befinden.

Analysieren Sie mit FotoFinder mobile keine Aufnahmen von Lasionen <2 mm oder >8 mm, da
das Sichtfeld begrenzt ist und gréf3ere Lasionen nicht korrekt dargestellt oder analysiert werden
kénnen

Die Software ist nicht dazu bestimmt, eine Voruntersuchung zu unterstiitzen, oder Bilder von
Schleimhauten, Augen, nattrlichen oder kiinstlichen Kérperéffnungen zu speichern.

Die Software dient nicht der Diagnose einer Krankheit. Sie stellt Vergleichsbilder zur Verfiigung
und hilft dem Dermatologen bei der Unterscheidung zwischen den im Abschnitt /ndikationen
genannten Krankheiten.

In Kombination mit dem Al-Score des FotoFinder Moleanalyzer pro gilt:

Verwenden Sie den Al-Score nicht fiir die Bewertung von Lésionen auf behaarten Flachen oder in
der Nahe von Verunreinigungen oder Markierungen (z. B. Tatowierungen) innerhalb eines
Bereichs von 30 mm.

Der Algorithmus wurde mit Bildern des Fitzpatrick-Hauttyps | - 11l trainiert. Verwenden Sie den Al-
Score nicht bei Patienten mit Hauttyp IV oder héher, da die Leistung des Algorithmus hier nicht
bewertet wurde und daher keine Aussage Uber die Genauigkeit des Algorithmus getroffen
werden kann.

3.6 Klinischer Nutzen

Mit FotoFinder mobile werden die folgenden klinischen Vorteile fir den Anwender / Patienten

angestrebt:

B Die Anwendung macht das Dokumentieren von Muttermalen und die Nachsorge effizienter.

B Die Analyse einer bestimmten L&sion durch den Algorithmus der kiinstlichen Intelligenz
(Convolutional Neural Network - CNN) liefert mehr Informationen Uber die Lasion und ihr
Potenzial, bosartig zu sein.

B  Nutzer kdnnen ein Bild mit unbekannter Diagnose zum Second Opinion Service hochladen, um

eine Zweitmeinung von einem Spezialisten fur Dermatoskopie zu erhalten (Tele-Dermatologie-
Service).

Leistungsmerkmale
Die folgenden Leistungsmerkmale sind fur FotoFinder mobile definiert und werden erfullt:

Die Software erméglicht Mikroaufnahmen mit einer VergréRerung von 20fach.

Dermatologen mit mobilen Lésungen erreichen eine vergleichbare Bildqualitat und
diagnostische Leistung wie bei der Verwendung von digitalen Dermatoskopen /
Videodermatoskopen (wie in Publikationen untersucht).
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3.7 Restrisiken

A WARNUNG

Trotz Einhaltung aller Vorschriften und der Umsetzung risikominimierender Malinahmen, kdnnen
nicht alle Risiken komplett ausgeschlossen werden. Restrisiken, die im Zusammenhang mit der
Anwendung des Produktes bestehen, sind im Folgenden aufgelistet.

B Eine unsachgeméfie Bedienung durch ungeschultes Personal kann zu einem Schaden fiir den
Patienten fuhren.

B Beider fehlerhaften Eingabe von Informationen in der Software, oder der falschen Zuordnung
von Patienten bzw. Bildern durch den Anwender, kann es zu einer Fehlinterpretation dessen
kommen. Die Folgen kénnen eine unnétige oder verzdgerte Behandlung einer Hauterkrankung
sein.

B Eine Fehlanwendung durch den Benutzer kann trotz der Bereitstellung von
Gebrauchsinformationen nicht komplett ausgeschlossen werden.

B Eine Diagnose durch den Anwender, die ausschlieBlich auf den Ergebnissen der Software (inkl.
Al-Score) beruht, kann zu einer unnétigen oder verzégerten Behandlung einer Hauterkrankung
fuhren.

Eine Fehleinschétzung des Algorithmus kann nicht ausgeschlossen werden.

3.7.1 IT-Sicherheit

Die folgenden Restrisiken in Bezug auf die IT-Sicherheit kdnnen trotz der Umsetzung von
RisikokontrollmafRnahmen nicht vollstéandig ausgeschlossen werden:

Zugriff auf und Verwendung von fremden Zugangsdaten, wie Benutzername und Passwort
(Spoofing)

Boswilliges Verandern oder Modifizieren von dauerhaften Daten und die Veranderung von Daten
wéhrend der Ubertragung (Tampering)

Ausfihren verbotener Operationen in einem System, das nicht in der Lage ist, die Operationen
nachzuvollziehen (Repudiation)

Lesen einer Datei, auf die man keinen Zugriff hatte, oder Lesen von Daten wahrend der
Ubertragung (Offenlegung von Informationen)

Versuch, berechtigten Benutzern den Zugang zu verweigern, z. B. indem ein Webserver
vorubergehend nicht verfigbar oder unbrauchbar gemacht wird (Denial of Service)

Erlangung von privilegiertem Zugang zu Ressourcen, um unbefugten Zugriff auf Informationen
zu erhalten oder ein System zu kompromittieren (Elevation of Privilege)

Diese Restrisiken kénnen dazu fihren, dass im schlimmsten Fall therapeutische Patientendaten
zusammen mit dem Namen des Patienten vertffentlicht werden.
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3.8 Vorhersehbarer Fehlgebrauch

Die folgenden Punkte beschreiben einen vorhersehbaren Fehlgebrauch der Software:

B Der Arzt nimmt falschlicherweise an, dass die Software eine Diagnose liefert.

B DerArzt stitzt seine Diagnose ausschlief3lich auf Ergebnisse der Software.

B Die Anwendung fir Dokumentation erfolgt auf nicht intakter Haut, Schleimh&uten oder in
Korperoffnungen.

B DerArztist der Annahme, dass die Genauigkeit des Al-Score beansprucht werden kann und geht
davon aus, dass der Score eine Aussage Uber die Bosartigkeit der Lasion trifft.

B DerArztfordert einen Al-Score fir eine Aufnahme an, die nicht die Anforderungen erfillt, z. B.
Aufgrund von Behaarung, sichtbarem Tattoo oder Grof3e der Lasion.

@HINWEIS

Die Hinweise zum vorhersehbaren Fehlgebrauch von angeschlossenen Hardware-Komponenten
entnehmen Sie bitte den jeweiligen Gebrauchsanweisungen der Gerate.
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4 FotoFinder handyscope pro App

4.1 Installation der App

£ Download on the
[ 4 App Store

[cadige]
” Google Play

FF

Die Installation der kostenlosen FotoFinder handyscope pro App auf lhrem Smartphone / Tablet ist
fur die Nutzung lhres handyscopes ebenso erforderlich wie die Registrierung beim FotoFinder Hub®
(www.fotofinderhub.de).

1. Offnen Sie den Aop Storebzw. Play Store (je nach Betriebssystem) auf Inrem Smartphone /
Tablet und suchen Sie nach Aandyscope.

2. Installieren Sie sich die handyscope pro App.

Nach der Installation finden Sie auf Ihrem Geréat das handyscope pro App-Symbol.

4.2 Geratvorbereiten

@HINWEIS

Beachten Sie bitte die dem Geréat beiliegende Bedienungsanleitung des Herstellers DermLite
LLC. Bringen Sie Ihr handyscope wie dort beschrieben an Ihrem Smartphone / Tablet an und
halten Sie sich auch bei allen sonstigen Punkten, wie z. B. der Vorbereitung, Anwendung und
Pflege an die Hinweise des Herstellers!

4.3 Programmestart und Hub-Anmeldung

FF

1 Tippen Sie bei Inrem Smartphone / Tablet auf das handyscope pro App-Symbol um die App zu
offnen.

Wenn Sie bereits mit Ihrem Hub Konto verbunden sind, startet automatisch die Synchronisation mit

Ihrem Gerat und die Benutzeroberflache der App 6ffnet sich.

Mit lhrem FotoFinder Hub Konto (www.fotofinderhub.de) steht Ihnen ein Online-Speicher zur

Verfiigung. Sie kdnnen Ihre Aufnahmen dort verwalten, vergleichen und von dort aus auch den

Zweitmeinungs-Service (Second Opinion) nutzen. Ein Upload von verschiedenen Geraten aus, z. B.

Ihrem Smartphone mit handyscope, ist ebenso mdglich, wie die Erstellung von Reports.

Wenn Sie noch nicht mit Ihrem Hub Konto verbunden sind, miissen Sie das Offnen der App mit

- Sie sich neu bei Hub registrieren méchten,
oder

- bereits ein Hub Konto haben und sich nur noch
einloggen mochten.

Abb. 2: Auswahlfenster Hub Konto
vorhanden oder Neuanlage




@FotoFinder

4.3.1 FotoFinder Hub Konto neu anlegen

Fir die Nutzung der App bendétigen Sie ein FotoFinder Hub Konto.
Wenn Sie nach dem Offnen der App die Frage nach einem vorhandenen Hub Konto mit Nein
beantwortet haben, 6ffnet sich die Eingabemaske fir neue Nutzer.

1 Fillen Sie alle Felder aus und vergeben Sie ein Passwort.

2 Bestatigen Sie die reCAPTCHA Abfrage.

3. Bestatigen Sie die Bedingungen und Konditionen und Datenschutzbestimmungen.

4 Bestatigen Sie, dass Sie ein Arzt sind.

5. Tippen Sie auf Registrieren.

An Ihre angegebene E-Mail-Adresse wird ein Registrierungsmail mit einem Link versendet.

6. Klicken Sie auf diesen Link in der E-Mail.

Die Anmeldeseite des FotoFinder Hub 6ffnet sich.

7. Geben Sie Ihre Anmeldedaten (E-Mail-Adresse und Passwort) ein und klicken Sie auf £infoggen.
Ihre Registration ist damit abgeschlossen.

4.3.2 Mit bestehendem FotoFinder Hub Konto anmelden

Wenn Sie die Frage nach einem vorhandenen Hub Konto mit Ja beantwortet haben, 6ffnet sich die
Anmeldemaske.

Sie haben zwei Méglichkeiten zur Anmeldung:

[ | Anmeldung mit E-Mail-Adresse und Passwort oder

[ | Anmeldung tber QR-Code aus Hub

Anmeldung mit E-Mail-Adresse und Passwort:

1.  Geben Sie die E-Mail-Adresse und das Passwort ein, mit der Sie bei Hub registriert sind.
2. Tippen Sie auf Anmelden.

Anmeldung Uber QR-Code aus Hub

1. Offnen Sie den FotoFinder Hub auf einem Desktop-Browser. Gehen Sie in das Meni
Einstellungen | Meine Geréte. Klicken Sie dort auf Neues Gerét hinzuftigen.

Ein QR-Code 6ffnet sich.

2. Tippen Sie auf Ihrem mobilen Gerat in der Anmeldemaske auf Anmeldung mit QR-Code.

3. Scannen Sie den angezeigten QR-Code mit lhrem mobilen Gerat.

Die FotoFinder handyscope pro App stellt nach der Anmeldung die Verbindung zu Ihrem Hub Konto
her und startet automatisch mit der Synchronisation lhres Hub Kontos mit Ihrem Gerét (bestehende
Onlineverbindung vorausgesetzt).

Sie sehen den Startbildschirm der App.
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4.4 Startbildschirm

4.4.1 Benutzerdaten

— 1 — 2

O FotoFinder

Synchronization
Last sync: 09:25 2/10/2025

Abb. 3: Startseite der Benutzeroberfldache
(Kopfzeile mit Nutzerdaten)

4.4.2 Synchronisation mit Hub Konto

FotoFinder  DERAES6

Synchronization
Last sync: 09:25 2/10/2025

Abb. 4. Startseite der Benutzeroberfldache
- Anzeilge Synchronisation

1 Mein Konto

(vgl. Kap. 4.13 Einstellungen)
2 Credits / Hub-Plan

(vgl. Kap. 4.11 Credits / Plan)

Wenn Sie mit lhrem Hub Konto verbunden sind, findet die
Synchronisation mit Ihrem Gerét beim Programmstart
automatisch statt. Voraussetzung ist eine bestehende
WLAN-Verbindung. Zusatzlich funktioniert es auch tber
ein mobiles Netzwerk, wenn Sie dies in den Einstellungen
(vgl. Kap. 4.13 Einstellungen) aktiviert haben.

Auch wéhrend der Anwendung werden neue Aufnahmen
laufend zum Hub Konto Ubertragen.

Der griine Balken zeigt Ihnen den Zeitpunkt der letzten
Synchronisation. Durch Tippen auf den
Aktualisierungspfeil kdnnen Sie jederzeit eine erneute
Synchronisation starten.

In der App zeigt das Symbol der
¥ durchgestrichenen Wolke an, dass die
entsprechend gekennzeichnete Aufnahme
noch nicht zum Hub hochgeladen wurde.
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4.5 Neue Sitzung

1. Tippen Sie auf Neue Sitzung.
Der Aufnahmemodus startet.

@ 2. Schalten Sie, soweit noch nicht geschehen, das angebrachte handyscope am roten
New Session Netzschalter ein. Gegebenenfalls miissen Sie auch den Kamerazugriff der App in lhren
Geréateeinstellungen erlauben.

@HINWEIS
Beachten Sie bitte die dem Gerat beiliegende Bedienungsanleitung des Herstellers DermLite
LLC.

Die Beleuchtung fur polarisierte Aufnahmen schaltet sich automatisch ein.

ACHTUNG

Schauen Sie nicht direkt in die LED-Leuchte. Patienten missen wahrend der Untersuchungen die
Augen schliel3en.

Fur qualitativ hochwertige Mikroaufnahmen beachten Sie bitte folgende Hinweise:

B  Nutzen Sie zur Aufnahme von nichtpolarisierten Mikrobildern 70 % Alkohollésung. Die Haut
muss komplett angefeuchtet sein. Versuchen Sie, Blasenbildung und die Aufnahme von Haaren
zu verhindern. Rasieren Sie die Stelle gegebenenfalls.

B  Achten Sie bei polarisierten Aufnahmen ohne Immersionsflussigkeit auf ausreichende
Desinfektion.

B  Stellen Sie sicher, dass Kameraobjektiv und Vorsatz vollkommen sauber sind, bevor Sie die
Aufnahme starten.




4 FotoFinder handyscope pro App

Unten rechts wird angezeigt, welcher Aufnahmemodus
(polarisiert / nicht polarisiert) aktiviert ist. Durch Tippen
auf diese Anzeige kénnen Sie zwischen den beiden

FotoFinder

3. Setzen Sie das handyscope mit der Linse auf die
aufzunehmende L&sion. Achten Sie darauf, dass
sich die Lasion mittig im Bild befindet.

4.  Tippen Sie unten mittig auf den Ausldser, oder
direkt ins Vorschaubild, um eine Aufnahme zu
erstellen.

Abb. 5. Ansicht Bildaufnahme
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Das Bild wird eingefroren und die erstellte Aufnahme
wird Ihnen angezeigt.

5. Sie kdbnnen mit dem Zwei-Finger-Zoom in das Bild
zoomen: Tippen Sie hierzu mit zwei Fingern auf das
Bild und ziehen diese auseinander. In
entgegengesetzter Richtung wird wieder aus dem
Bild herausgezoomt.

FotoFinder

6. Unten hat sich das Meni verandert und bietet
Ihnen folgende Méglichkeiten:

Al-Score abrufen (vgl. Kap. 4.6 Al-
Screening)

Aufnahme speichern

Aufnahme verwerfen und zuriick zur
Bildaufnahme

Abb. 6: Ansicht eingefrorenes Bild

@HINWEIS

Wenn Sie, wie hier beschrieben, Aufnahmen erstellen, ohne zuvor einen Patienten ausgewahlt zu
haben, sind diese Aufnahmen noch keinem Patienten zugeordnet. Der Patientenname wird als
Unbekannt angegeben. Ordnen Sie Aufnahmen fiir eine bessere Ubersichtlichkeit und spétere

Vergleichbarkeit einem Patienten zu (vgl. Kap. 4.7.2 Aufnahmen nachtréglich einem Patienten
zuweisen).

21



4

4.6 Al-Screening

i,

iy

Die Funktion A/-Screeningbietet Ihnen die Moglichkeit, Lasionen nach der Aufnahme mit Kiinstlicher
Intelligenz betrachten zu kénnen.

FotoFinder handyscope pro verwendet einen Convolutional Neural Network (CNN) Algorithmus, den
sogenannten Al-Score. Die Sensitivitat sowie Spezifitat des Algorithmus wurden im Rahmen einer
klinischen Studie nachgewiesen.

@HINWEIS

Bitte beachten Sie, dass der Abruf des Al-Score nicht in allen Landern verfiigbar ist.

B Der Al-Score beruht auf Vergleichen mit Aufnahmen von malignen Hauttumoren (Melanom,
Basalzellkarzinom, Lentigo maligna, Plattenepithelkarzinom, Aktinische Keratose). Der Score
gibt an, wie dhnlich eine Lasion zu den typischen malignen Hauttumoren ist.

B  DerAl-Score dient nicht der Einschatzung der Bosartigkeit der untersuchten Lasion! Er gibt
lediglich eine Einschatzung an, ob eine Lasion maglicherweise bdsartig ist.

@HINWEIS

Der Al-Score basiert auf Statistiken. Die Richtigkeit des Al-Score kann daher nicht garantiert werden.
Er ist als zuséatzliche Unterstitzung fur den Arzt gedacht.
Der Al-Score stellt keinen Ersatz fur die gesamte klinische Diagnose des Arztes dar!

@HINWEIS

Abhé&ngig vom gebuchten FotoFinder Hub-Plan kann die Anforderung eines Al-Scores inklusive sein.

Details entnehmen Sie bitte Ihrem gewahlten Plan.
Ob Credits in Rechnung gestellt werden, sehen Sie auch bei der Anforderung eines Al-Scores.

4.6.1 Al-Score abrufen

&

Sie haben innerhalb der Anwendung verschiedene Moglichkeiten, den Al-Score fiir eine
aufgenommene L&sion anzufordern. Entweder direkt nach der Bildaufnahme, oder fur eine bereits
gespeicherte Aufnahme.

@HINWEIS

Die Lasion muss komplett in der Aufnahme zu sehen sein.

Anforderung direkt nach der Bildaufnahme:
1. Erstellen Sie eine Aufnahme wie unter Neue Sitzung (Kapitel 4.5) beschrieben.

2. Tippen Sie auf A/ startensobald Sie mit Ihrer Aufnahme zufrieden sind.

Anforderung fur eine bereits gespeicherte Aufnahme:

1. Offnen Sie die gewiinschte Aufnahme. Dies kann tiber das Menii Bilder, (iber Patienten, oder
Uber das Menu Sitzungenerfolgen.

2. Tippen Sie auf den Al Button.
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Es 6ffnet sich ein Fenster mit Anzeige
- Ihres aktuellen Credit-Guthabens

?ﬁ - der zu zahlenden Credits fiir den Al-Score-Abruf.
,(_)p Dieser ist bei 0, falls das Al-Screening Teil Ihres

Hub-Plans ist.

O g@o @HINWEIS

Beachten Sie bitte auch den Haftungsausschluss.

FotoFinder Al Score

3. Tippen Sie auf A/-Score abrufen, wenn Sie

Aktuelles Guthaben: 26 fortfahren moéchten.
Zum Abbrechen des Vorgangs tippen Sie auf das X
2 Credits rechts oben.

Al Score abrufen

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Abb. 7: Beispielansicht Al-Score abrufen

4. Nach einem kurzen Ladevorgang wird lhnen der
Al-Score angezeigt.

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

Abb. 8: Beispielansicht Al-Score
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4.6.2 Al-Score Aussageinformationen

Der Al-Score dient der Ersteinschétzung, ob eine Lasion mdglicherweise bosartig ist. Hierbei handelt es
sich lediglich um einen Konfidenzscore des Algorithmus, also einer Ersteinschatzung der Ahnlichkeit zu
bésartigen Lasionen. Der Al-Score beruht auf Vergleichen mit Aufnahmen von malignen Hauttumoren
(Melanom, Basalzellkarzinom, Lentigo maligna, Plattenepithelkarzinom, Aktinische Keratose). Der
Score trifft damit keine Aussage hinsichtlich des medizinischen Risikos oder der Bosartigkeit einer
L&sion.

Lasionen mit hohem Score sollten mit groBer Aufmerksamkeit beobachtet werden.

B 0-0.49 unauffallig, Nachverfolgung in einem angemessenen Zeitraum

- 0-02 unauffallig
- 0.21-049 weitere Abklarung notwendig

B 0.50- 1.0 auffallig, mit hoher Aufmerksamkeit beobachten
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4.7 Sitzungen

Unter Sitzungenfinden Sie eine Liste lhrer bereits erstellten Aufnahmesitzungen, unterteilt nach

]
- Aufnahmedatum und
- Patienten.

Sessions

FotoFinder

Das rote Ausrufezeichen am rechten Rand

zeigt hier an, dass diese Aufnahme noch

keinem Patienten zugewiesen ist. Weisen Sie
fur eine bessere Ubersichtlichkeit Ihre
Aufnahmen einem Patienten zu (Kapitel 4.7.2).
Die durchgestrichene Wolke zeigt an, dass
diese Aufnahmesitzung noch nicht auf Ihr Hub
Konto geladen wurde. Das kann daran liegen,

Sessions
Wednesday, February 24, 2021

Johannson Karl

gon -

Thursday, February 18, 2021 dass
- die Aufnahmen eben erst erstellt
wurden

#4
Unknown

- Sie noch keine Internetverbindung
. - hatten.

Tuesday, February 16, 2021

#1
May Andrea

Monday, December 21, 2020

Abb. 9: Beispielansicht von Sitzungen
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4.7.1 Aufnahmen im Vollbildmodus 6ffnen und bearbeiten

Sie kdnnen ihre Aufnahmesitzungen einzeln 6ffnen und die Aufnahmen im Vollbildmodus betrachten
und weiterbearbeiten. Gehen Sie dazu wie folgt vor;

1. Tippen Sie auf Sitzungen.

Die Sitzungslbersicht 6ffnet sich.

2. Tippen Sie die gewiinschte Sitzung in der Sitzungsibersicht an.

Die Detailansicht der Sitzung 6ffnet sich.

3. Tippen Sie auf die gewilinschte Aufnahme.

Es 6ffnet sich das Vorschaufenster im Vollbildmodus mit weiteren Mentpunkten:

Um die weiteren Bilddetails zu 6ffnen und diese ggf.
bearbeiten zu kénnen, tippen Sie auf den Pfeil oberhalb
der Menubuttons.

(=]

[]

17:37 8/11/2021

Localisation: right lower Leg > |
Das rote Ausrufezeichen am rechten Rand

zeigt an, dass bei dieser Aufnahme noch
Detaildaten fehlen, z. B. die Lokalisation.

. Session:

Comment:

Tippen Sie auf dieses Symbol, um direkt zur Al-
Score Anforderung zu gelangen (vgl. Kap. 4.6
Al-Screening).

Tippen Sie auf dieses Symbol, um direkt zur
Second Opinion Anforderung zu gelangen (vgl.
Kap. 4.9 Second Opinion).

Tippen Sie auf dieses Symbol, um die
Aufnahme zu teilen, z. B. als E-Mail-Anhang.

Safely stored on HUB .

Abb. 10: Beispielansicht Vollbild mit
gedffneten Bilddetails

Tippen Sie auf dieses Symbol, um die
gewahlte Aufnahme zu I6schen.
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4.7.2 Aufnahmen nachtraglich einem Patienten zuweisen

Wenn Sie Aufnahmen erstellen, ohne zuvor einen Patienten ausgewahlt zu haben, sind diese
Aufnahmen noch keinem Patienten zugeordnet. Sie kdnnen dies auch nachtraglich tun:

1. Tippen Sie auf Sitzungen.

-
Aufnahmen ohne Patientenzuordnung sind rechts mit einem roten Ausrufezeichen gekennzeichnet
und mit Unbekannt anstatt eines Patientennamens versehen.

Sessions

2. Wéhlen Sie eine Sitzung durch Antippen aus.
Sie gelangen in die Detailansicht.

FotoFinder _ _
3. Tippen Sie oben auf den roten Balken.
unknown Die Patientenibersicht 6ffnet sich.
Plangs sdlact a patient or crastas 4, Wahlen Sie einen vorhandenen Patienten in der
new one b > Patienteniibersicht durch Antippen aus, oder

wahlen Sie die Neuanlage eines Patienten durch
Date: Monday, February 10,
2025 .

Tippen auf das rote Plus unten rechts aus. In
diesem Fall erfassen Sie die Patientendaten und
bestatigen Sie den Vorgang mit Speichern.

Session #1

Abb. 11. Beispielansicht einer Sitzung
ohne Patientenzuordnung
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4.7.3 Lokalisation speichern

@HINWEIS

Sie kdnnen nur bei Aufnahmen, die bereits einem Patienten zugeordnet sind, eine Lokalisation
speichern.

1. Offnen Sie die Bildertibersicht zum Beispiel iber die Startmentibuttons Sitzungen oder Bilder.
2. Tippen Sie auf die gewiinschte Aufnahme.
Der Vollbildmodus 6ffnet sich.

3. Offnen Sie die weiteren Bilddetails durch Tippen auf den kleinen Pfeil oberhalb der
Menubuttons.

4. Tippen Sie bei den Bilddetails auf Lokalfsation.

Localisation Das Lokalisationsmen 6ffnet sich.
right thigh

5. Wahlen Sie eine andere Kérperansicht bei Bedarf
durch Wischen nach rechts oder links.

6. Sie kénnen mit dem Zwei-Finger-Zoom in das Bild
zoomen: Tippen Sie hierzu mit zwei Fingern auf das
Bild und ziehen diese auseinander. In
entgegengesetzter Richtung wird wieder aus dem
Bild herausgezoomt.

7. Tippen Sie auf die entsprechende Korperstelle.

Die Korperstelle wird durch einen roten Punkt
gekennzeichnet und zusétzlich oben aufgefihrt.

8. Tippen Sie auf Speichern.

Die gewahlte Lokalisation ist nun bei der Aufnahme in
den Bilddetails gespeichert.

agh| | O

Date: 11:37 8/11/2021

Localisation: right thigh >

Session:

Abb. 12: Beispielansicht Comment:

Lokalisationsmenti
Backup: Safely stored on HUB
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4.8 Bilder

£2

Images

Unter Bilderfinden Sie eine Ubersicht Ihrer erstellten Aufnahmen, sortiert nach Datum.
Tippen Sie auf eine der Aufnahmen um in den Vollbildmodus (vgl. Kap. 4.7.1 Aufnahmen im
Vollbildmodus 6ffnen und bearbeiten) zu gelangen.

4.9 Second Opinion

L2828

Second Opinion

Mit Second Opinion steht Ihnen ein kostenpflichtiger Zusatzservice zur Verfiigung. Sie kénnen eine
Zweitmeinung erfahrener, internationaler Dermatologen einholen.
Alle Daten aus diesem Zusatzservice finden Sie auch auf Ihrem Hub Konto.

Starten Sie Second Opiniondurch Tippen auf den entsprechenden Button im Startmendi.

Die Second Opinion Ubersicht 6ffnet sich. Sie kénnen hier

Second Opinion zwischen zwei Listen wahlen:

0/36 Pending B Posteingang. Hier sehen Sie alle bereits
angeforderten und erhaltenen Zweitmeinungen.
Johanngo | 7e5yng B Wartend Hier finden Sie lhre angeforderten
n Kari . . .
50-07-01 < Zweitmeinungen, zu denen noch keine Antwort
Case ID#: : . .
Syl eingegangen ist.

Date 15:50 7/1/2020

Purgen

e POLXERAWP1

Case ID#:

19-10-03-

Date

Purgen

POLXERAWP1
Franz

ok -03—
Case ID#: 191003
Date
Maler
Sophie

Case ID#:

Date

Abb. 13: Beispielansicht Second Opinion
Ubersicht
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4.9.1 Second Opinion anfordern

FotoFinder

Second Opinion

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.

Abb. 14: Second Opinion Intro-Fenster

1. Tippen Sie in der Second Opinion Ubersicht unten rechts auf das griine Plus.

Ein Intro-Fenster mit dem Experten-Team 6ffnet sich.

2. Tippen Sie auf Start.
Die Bildertibersicht 6ffnet sich.

3. Wahlen Sie die gewtinschte Aufnahme durch
Antippen aus.

Eine Anforderung ist nur méglich, wenn die Aufnahme
einem Patienten zugeordnet ist.
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Second Opinion Die gewahlte Aufnahme und die Patientendaten werden
Ihnen in einem neuen Fenster angezeigt.
Joh i . . .
nKarl . 765ihg 4. Wahlen Sie unterhalb des Bildes, ob es beim
Date of 1968-4-1 Patienten bereits Unregelmafigkeiten gab.

birth
Geben Sie unten ggf. noch eine Mitteilung ein.

Tippen Sie auf Speichern.

Es 6ffnet sich ein Fenster mit Anzeige
- Ihres aktuellen Credit-Guthabens

- der zu zahlenden Credits fur den Second Opinion
Abruf.

upper abdomen

Have there been any irregularities before?

Yes Unknown

Message: (Optional)

Second Opinion

Current credit balance: 38

You will be charged following
amount

Abb. 15: Second Opinion Eingabe-Fenster

20 Credits

Confirm

7. Tippen Sie auf Bestétigen, wenn Sie fortfahren
mochten.

Zum Abbrechen des Vorgangs tippen Sie auf das X
rechts oben.
Sie erhalten innerhalb von 24 Stunden eine Antwort.

4.9.2 Second Opinion 6ffnen
1. Starten Sie Second Opiniondurch Tippen auf den entsprechenden Button im Startmend.

- Die Second Opinion Ubersicht 6ffnet sich.
Q Q 2. Offnen Sie die erhaltene Zweitmeinung durch Tippen auf die jeweilige Zeile.

Second Opinion
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4.10 Patienten

@)

Patients

Tippen Sie im Startmenu auf Patienten.
Die Patientenverwaltung 6ffnet sich.

4.10.1 PatientenUbersicht

Patients

Sort by

Check
Max

DEICK]
birth

Doe John

Date of
birth

Eder
Regina
Date of
birth

SEEE]]
Werner
Date of
birth

English

HSCP-6686419
750

HSCP-0354732
098

1970-1-19

HSCP-1067944
486

1981
HSCP-3014410
618

1970-1-20

HSCP-8203819

Abb. 16. Beispielansicht

Patiententibersicht

4.10.2 Neuen Patienten anlegen

Q

BIRTH DATE

Sie gelangen beim Start der Patientenverwaltung in die
Patientenlibersicht.

Sie kdnnen die Liste wahlweise nach Alphabet oder nach
Geburtsdatum sortieren, indem Sie auf die Buttons ABC
bzw. Geburtsdatumtippen.

AuBerdem steht Ihnen oben mit der Lupe ein Suchfeld
zur Verfugung.

1. Tippen Sie in der Patientenverwaltung auf das rote Plus unten rechts.
Eine Eingabemaske 6ffnet sich.
2. Erfassen Sie alle Patientendaten.
3. Tippen Sie auf Speichern.
Der neue Patient ist damit angelegt.
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4.10.3 Patientenakte 6ffnen

1. Offnen Sie die Patientenverwaltung.
2. Tippen Sie auf einen Patientennamen.

Die Patientenakte offnet sich.
Test Test

HSC-1423944204 . . . .
Neben den Patientendaten finden Sie hier eine Ubersicht

Barsonal aller bisherigen Aufnahmesitzungen dieses Patienten.

Date of birth 1956-4-10

Aufnahmesitzung 6ffnen
Sex Female

Durch Antippen einer Sitzung wird diese im Detail
Sessions @ geoffnet und Ihnen werden alle Aufnahmen dieser

#3 EREEPLEN Sitzung angezeigt. Dort kénnen Sie einzelne Aufnahmen
2 auch im Vollbildmodus 6ffnen und weiter bearbeiten.
BE -
) > In Aufnahmemodus wechseln
11:03 26.8.2016 = Tippen Sie unten rechts auf das Symbol, um
direkt in den Aufnahmemodus (Kapitel 4.5) zu

wechseln.

7

10:36 26.8.2016

>

Abb. 17: Beispielansicht Patientenakte
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4.11 Credits/Plan

Unter Credlits / Planfinden Sie
o B Infos zu Ihrem Hub Konto, z. B.:
- gebuchter Plan
Credits / Plan - verwendeter Bildspeicherplatz
Anzeige lhrer vorhandenen Credits

|
| Infos zu Ihrem verwendeten Gerat
W einenLink zum Hub

4.12 Feedback & Support

Im Menl Feedback & Supportkdnnen Sie uns Feedback zur App senden, oder Hilfe bei unserem

? U Support anfordern.

00 AufRerdem finden Sie hier die ausfiihrliche Hardwarebeschreibung zu lhrem handyscope und weitere
hilfreiche Links.

Feedback & Support
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4.13 Einstellungen

Settings

Im Menu Einstellungenkdnnen Sie diverse Funktionen anpassen oder Informationen aufrufen.

Mein Konto

Hier

- finden Sie Ihre hinterlegten Benutzerdaten

- konnen Sie Ihr Hub Konto aufrufen, oder

- kdnnen Sie sich ausloggen (Verbindung mit Hub Konto trennen).

Sicherheit

Hier konnen Sie eine PIN zum Offnen der FotoFinder handyscope pro App hinterlegen, um lhre
Patientendaten vor unberechtigtem Zugriff zu schitzen.

Kamera

Hier kdnnen Sie den Zoomwert der Kamera andern bzw. Einstellung fur Ihren verwendeten
Vorsatz anpassen.

Synchronisation
Hier kdnnen Sie die Synchronisation mit dem Hub Konto manuell auslésen.
Mobile Datensynchronisation

Wenn Sie diese Funktion aktivieren, findet die Synchronisation Ihres Gerates mit ihrem Hub
Konto auch tiber ein mobiles Netzwerk statt. Dadurch kénnen zusatzliche Kosten bei lhrem
Datenprovider anfallen.

Ansonsten findet die Synchronisation nur bei Verbindung tber WLAN statt.

Bluetooth
Hier kdnnen Sie die Bluetooth-Verbindung zu Ihrem handyscope herstellen. AuBerdem kénnen

Sie die Beleuchtungsmodi verandern (polarisiert, nicht polarisiert, aus) und damit als Default-
Einstellung speichern.

Hilfe

(vgl. Kap. 4.12 Feedback & Support)
Wie man

(vgl. Kap. 4.12 Feedback & Support)
Uber

Hier finden Sie

- die FotoFinder Kontaktdaten

- lhre App-Version

- allgemeine Infos zur App (vgl. Kap. 4.14 Allgemeine Symbolerklarung)
- unsere Geschaftsbedingungen

- Informationen zum Datenschutz
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4.14 Allgemeine Symbolerklarung

e

CE-Zeichen

Hersteller

Herkunftsland / Produktionsdatum

DE

SN

Seriennummer / Softwareversion

Zeigt den Schweizer Bevollmé&chtigten an:
E Johner Medical Schweiz GmbH, Tafelstattstrasse 13a, 6415 Arth, Schweiz

U K UK Conformity Assessed
Verantwortliche Person fur UK: FotoFinder Systems Ltd., 100 Addison Road, W148DD London, United

C n Kingdom

Medizinprodukt
MD

Unique Device Identification (einmalige Produktkennung)

UDI

EIE Elektronische Gebrauchsanweisung

elFU indicator
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