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1 Introduccidon

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 fabricacién de todos los productos de FotoFinder Systems GmbH se llevan a
cabo de acuerdo con lanorma ISO 13485 en el nivel de emisién actualmente vigente.
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2 Instalacion, actualizacionesy desinstalacion

La instalacién y las actualizaciones en su smartphone o tablet pueden realizarse a través de la App
Store o Play Store (en funcién del sistema operativo). El proceso de instalacion se describe en el
capitulo /nstalacion de la app (cf. capitulo 4.1).

La desinstalacion la puede realizar el usuario desinstalando la aplicacion del smartphone o tablet.
Tenga en cuenta que todos los datos guardados localmente y los almacenados en caché se eliminaran
al desinstalar la aplicacién. Asegurese de sincronizar todos los datos con FotoFinder Hub antes de
desinstalar la app.

2.1 Requisitos del sistema

@FotoFinder Hub

La aplicacién FotoFinder handyscope pro solo se puede utilizar en combinacién con un handyscope
de DermLite LLC y un smartphone o tablet.

El smartphone o tablet debe cumplir los siguientes requisitos del sistema:

- CPU basada en ARM

- Memoria: min. 16 GB; min. 2 GB de espacio de almacenamiento local libre
- RAM: 2 GB

- Bluetooth activado; Bluetooth version 4.0 (chipset Bluetooth compatible con el modo BLE;
compatibilidad con el protocolo GATT)

- Sistema operativo:

MiOS: 12.0 0 més reciente
B Android: 5.1 0 mas reciente

- Camara de al menos 5 megapixeles
- Conexion a Internet para inicio de sesion, sincronizacion, segunda opinion y puntuacion de 1A
- Compatible con el handyscope de DermLite LLC

Ademas, para utilizar la aplicacién FotoFinder handyscope pro se requiere una cuenta de usuario en
FotoFinder Hub (www.fotofinderhub.de) (cf. capitulo 4.3).

FotoFinder Hub es una aplicacion basada en web. Por lo tanto, la version disponible en el momento
del acceso es la version de software minima requerida para el uso de FotoFinder mobile.
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2.2 Reflexiones sobre la seguridad de Tl

2.2.1

2.2.2

2.2.3

2.2.4

2.2.5

2.2.6

Encontrard mas informacion sobre seguridad informatica en un Manufacturers Disclosure Statement
for Medical Device Security (formulario MDS2), que también puede solicitar en info@fotofinder.de.

Contrasefa

El entorno Android Sandbox de acceso controlado se utiliza para almacenar los datos relacionados
con los pacientes. Ademas, para la aplicacion se utilizan mecanismos de autorizacién como el inicio de
sesién por correo electrénico y contrasefia, asi como un codigo PIN e informacién biométrica. La
contrasefia debe constar como minimo de 8 caracteres y estar compuesta por letras, nimerosy
caracteres especiales (!, &, %). Es importante evitar usar palabras del diccionario o nombres y datos
personales. El codigo PIN contiene 4 caracteres. Por lo demas, las contrasefias o los PIN no deberian
guardarse en sitios demasiado evidentes (p. €]., en un escritorio). Para garantizar una seguridad
adecuada, también es necesario cambiar la contrasefia/el codigo PIN periédicamente.

Proteccion contra acceso

Para evitar el acceso no autorizado a sus datos, la pantalla siempre deberia bloquearse después de
utilizar el dispositivo mavil. Si el usuario no bloquea el dispositivo, se activarda un modo de reposo tras
unos minutos de inactividad.

En el FotoFinder Hub encontrard mas medidas para la gestién de usuarios.

Actualizacion del sistema operativo

El sistema operativo debe actualizarse con la mayor regularidad posible para disponer de cualquier
mejora en el ambito de la seguridad informatica.

Copia de seguridad

Las copias de seguridad se realizan exclusivamente a través de FotoFinder Hub. El FotoFinder Hub
utiliza para ello Amazon AWS S3 (para més informacién, consulte el capitulo Almacenamiento de
datos).

Soporte técnico

El soporte técnico de FotoFinder le ayudaré con cualquier problema relacionado con el software. En
algunos casos, puede ser necesario enviar los archivos de registro al soporte técnico de FotoFinder
para permitir el anlisis de errores. Para ello no se transmiten datos del paciente, solo metadatos
sobre el dispositivo y el software, como el modelo de dispositivo y el sistema operativo, la version de la
aplicacion, los mensajes de error, etc. Los datos se transmiten cifrados como un archivo ZIP que solo
puede descifrar y leer el equipo de desarrollo del software.

Parches de seguridad

Las actualizaciones del software FotoFinder relevantes para la seguridad se instalan automaticamente
durante la noche. Asegurese de que el dispositivo tenga capacidad de bateria suficiente y esté
conectado a Internet. Los cambios asociados a las actualizaciones relevantes para la seguridad se
comunican al usuario mediante una notificacion push.
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2.2.7 Derechos del paciente

El software FotoFinder garantiza los derechos del paciente segiin el Reglamento General de Proteccion
de Datos (RGPD) con las siguientes funciones de software:

B Derechoarectificacion (apdo. 3, art. 16)
Funcién en el software FotoFinder: modificar datos de los pacientes
B Derecho asupresion/borrado (Derecho al Olvido) (apdo. 3 art. 17)
Funcion en el software FotoFinder: borrar paciente
B Derechoalaportabilidad de datos (apdo. 3, art. 20)

Funcién en el software FotoFinder: informe impreso con todas las imagenes (mediante el
FotoFinder Hub)

2.2.8 Procesamiento de datos

FotoFinder Systems procesa los datos personales de acuerdo con los principios de confiabilidad,
integridad, disponibilidad, responsabilidad y autenticidad. El software FotoFinder no incluye
publicidad. Los contenidos de la base de datos de FotoFinder se administran de acuerdo con las
disposiciones legales en materia de proteccion de datos. La base de datos, incluidas las imagenes
guardadas, no se procesa, ni se utiliza, guarda o transmite a terceros. Los datos no se vinculan a datos
de terceros sobre el usuario o el equipo, y no se utilizan con fines publicitarios ni de gestién de marca
de terceros. La base de datos solo se muestra en la medida que sea necesario para el diagnostico y el
subsanado de fallos y averias existentes. El analisis de puntuacion de |A FotoFinder utiliza imagenes
BLOB para procesar archivos de imagenes. El servicio de puntuacion de 1A no analiza datos sin el
consentimiento del cliente. El algoritmo no tiene acceso a los datos de los pacientes. Los datos
generados se utilizan exclusivamente con fines de analisis.

2.2.9 Almacenamiento de datos

FotoFinder utiliza los servicios de la nube de Amazon para guardar los datos. Los datos de estructuray
Blob-Image son alojados en servidores AWS establecidos en la UE, en Irlanda y en Alemania (MongoDB,
AWS S3). Todos los datos se encriptan durante el transporte y en el estado de reposo de acuerdo con
las especificaciones de la ley HIPAA mediante un cifrado HTTPS. Nosotros hemos configurado un
almacenamiento seguro y encriptado con copias de seguridad. El Centro de Datos AWS cuenta con las
certificaciones ISO/IEC 27001:2013, 27017:2015, 27018:2019, ISO/IEC 9001:2015 y CSA STAR CCM v3.0.1.
Disponemaos de acuerdos con socios comerciales necesarios segun la Ley HIPAA (Health Insurance
Portability and Accountability Act de 1996) para AWS y MongoDB. Para usar el Moleanalyzer pro, y en
particular para calcular la puntuacion de IA, se gestiona el almacenamiento de datos de forma distinta,
en funcidn del tipo de licencia de IA:

Cuando se utiliza una licencia de IA offline para calcular la puntuacién de IA, los datos y sus anélisis se
procesan exclusivamente dentro del sistema local. No se transmiten datos del Moleanalyzer pro a
ubicaciones externas. Cuando se utiliza una licencia de IA online para calcular la puntuacion de IA, se
sube una copia de la microimagen que debe analizarse a un servidor seguro de la hube de FotoFinder a
través de una conexion segura (certificada y asegurada mediante HTTPS y SSL). Una vez alli, laimagen
se guarda mientras dure el analisis de puntuacion de IAy después se borra directamente. Solamente la
puntuacion de IA se vuelve a enviar al cliente a través de una conexion segura (asegurada y certificada
mediante HTTPS y SSL). Las imagenes subidas se guardan por tanto externamente solo el tiempo que
dure el anélisis, un periodo que puede durar entre algunos segundos y un par de minutos.
Independientemente de las distintas microiméagenes, no se envia ningun tipo de informacion sobre el
paciente. El resto de informacién del paciente permanece guardado en el equipo local del cliente. Los
datos personales se mantienen guardados durante toda la relacion comercial y més all4, conforme a
los plazos de almacenamiento legales.

2.2.10 Cortafuegos

No se aplican reglas de cortafuegos, se utilizan las especificaciones estdndar de Android/iOs.
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2.2.11 Flujos de datos de lared

Comunicacidén con FotoFinder Hub
La aplicacién se comunica con el FotoFinder Hub a través de wifi/Ethernet para sincronizar las

imagenes y los datos de los pacientes. Se intercambian certificados SSL durante la transmision de
datos. Los datos se encriptan conforme a las especificaciones https (TLS 1.2 y mas reciente).

Comunicacion con el Machine Learning Server/Online Al-Server

La aplicacién se comunica via wifi/Ethernet con el Machine Learning Server para generar la puntuacion
de IA. Se intercambian certificados SSL durante la transmision de datos. La transmision de datos se
produce encriptada segun la especificacion https (TLS 1.2 y mas reciente). La aplicacion envia una
imagen microscopica en formato de archivo JPEG al Machine Learning Server, que accede online a la
puntuacion de IAy lo devuelve via https a la aplicacion. El Machine Learning Server no almacena datos
personales de los pacientes.
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3 Seguridad

La aplicacién es una variante del grupo de productos FotoFinder mobile.

3.1 Uso previsto

FotoFinder mobile es una aplicacién movil que funciona junto con el almacenamiento online de
FotoFinder Hub. La aplicacion esta prevista para la administracion de pacientes, la documentacién
estandarizada de microimagenes de la piel y para ofrecer asistencia en la evaluacién inicial de
enfermedades cutaneas. FotoFinder mobile permite una documentacion digital de la piel humana
intacta por parte de personal médico. Las imagenes microscopicas se guardan junto con los datos
relevantes del paciente, lo que permite visualizar cambios en lesiones durante las exploraciones
posteriores del paciente. La aplicacién FotoFinder se utiliza en combinacién con un dispositivo de
captura de imagenes que permite la captura de imagenes microscépicas con un dispositivo mévil.

Esto resulta en las siguientes aplicaciones:

Registro y administracién de datos de pacientes

Creacion y administracién de imégenes microscépicas
Documentacion de los exdmenes de los clientes

Asignacidn de una sesion a un paciente

Asignacion de una parte del cuerpo (localizacién) a una imagen

Solicitud de segunda opinion (Second Opinion) de expertos (no disponible en todas las
variantes)

Solicitud de puntuacion de IA (inteligencia artificial)

La aplicacion FotoFinder mobile esta disponible online 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 opinion (no disponible para todas las variantes). Estas funciones solo son accesibles
mediante suscripciones sujetas a pago. La gestion de suscripciones solo es posible a través de una
cuenta FotoFinder Hub. Los datos de la aplicacién se sincronizan, almacenan y administran a través de
esta solucion en la nube. FotoFinder mobile esta concebida para lesiones cutaneas. La aplicacion no
debe usarse para realizar o confirmar el diagnéstico clinico de un melanoma, otra enfermedad
cutanea o cancer de piel. La aplicacién no ofrece ningun diagnéstico. La puntuacién de IA se basa en
estadisticas. jEl diagnéstico y la decision sobre el tratamiento son responsabilidad del médico!

La aplicacién no es adecuada para uso continuado. Durante una sesién de diagnéstico, el producto
esta en funcionamiento continuo en combinacion con el dispositivo de captura de imagenes durante
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 Datos demograficos Requisitos de cualificacion,
destinatario experiencia laboral y habilidades
Personal - Profesiones habituales: - Cualificacion como médico (o en
medico dermatologo, médico general, formacién)
médico en formacion - Formacion en diagnostico de
- Edad media: entre 24 y 65 afios enfermedades cutaneas
- Sexo: todos los sexos - Experiencia con Tl
- Habilidades sensoriales: - 2 x4 h de formacion por parte de
normales, habilidades empleados de FotoFinder o de la
necesarias para el desempefio empresa de distribucion

de la actividad

- Habilidades cognitivas, memoria
incluida: normales, habilidades
necesarias para el desempefio
de la actividad

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

3.3 Entorno de uso

El producto esté 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  Personas en general con lesiones cutaneas o lunares

B Pacientes con sindrome de nevus multiple

B  Personas con inflamacion cutanea general

El grupo previsto de pacientes incluye pacientes con independencia de factores demograficos (p. €j.,
sexo, edad, profesion), factores fisicos (p. €j., peso, estatura, fuerza) o contexto social, religioso y
cultural.
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3.5 Indicacionesy contraindicaciones

Indicaciones
ICD Codigo  Descripcidn
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 Hair colour and hair shaft abnormalities

L67.0 Trichorrhexis nodosa

L93.0 Discoid lupus erythematosus

084.0 Conaenital alopecia

084 Other congenital malformations of intequment

084.8 Other specified congenital malformations of intequment (Aplasia cutis
C44.9 Sauamous cell carcinoma

Tab. 1. Indicaciones

Contraindicaciones
En general, se aplica lo siguiente:

B ElFotoFinder mobile 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.

B Nodebe analizar con FotoFinder mobile capturas de lesiones <2 mm o >8 mm, ya que el campo
visual estd limitado y no pueden mostrarse o analizarse correctamente las lesiones mayores.

B Elsoftware no esta destinado a apoyar el examen previo ni a guardar imagenes de mucosas, 0jos
ni cavidades corporales naturales o artificiales.

B  Elsoftware no se usa para diagnosticar una enfermedad. Facilita imdgenes comparativas y
ayuda a los dermatoélogos a diferenciar entre las enfermedades indicadas en la seccién
Indlicaciones.

En combinacion con la puntuacion de 1A del FotoFinder Moleanalyzer pro, se aplica lo siguiente:
B  Noutilice la puntuacion de IA para valorar lesiones en zonas con vello o cerca de impurezas o
marcas (p. ej. tatuajes) dentro de una zona de 30 mm.

B  Elalgoritmo se practicé con imagenes del tipo de piel | - [l seguin la escala de Fitzpatrick. No
utilice la puntuacidn 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
informacién sobre la precision de este algoritmo.

3.6 Utilidad clinica

Con el FotoFinder mobile el usuario o paciente dispone de las siguientes funciones clinicas:
B Laaplicacién 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 informacion sobre la lesion y su
potencial malignidad.

B Losusuarios pueden subirimagenes con diagnostico 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 mobile:

B Elsoftware permite microcapturas con un aumento de 20x.

B Losdermat6logos con soluciones méviles logran una calidad de imagen y rendimiento
diagndéstico 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 minimizacion 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 dafios al paciente.

Si lainformacion 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 diagnéstico erréneo. Las
consecuencias pueden ser una incisién innecesaria o un diagnostico 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 cuténea.

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

3.7.1 Seguridad informatica

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)

Manipulacion o modificacién malintencionada de datos permanentes y la modificacién de datos
durante la transmisién (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 transmision
(divulgacion de informacion)

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 pacientesy se publique junto con el nombre del paciente.
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3.8 Usoindebido previsible

Los siguientes puntos describen un mal uso previsible del software:

B Elmédico asume errdneamente que el software proporciona un diagnéstico.

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

B Laaplicacién 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 IAy asume que la
puntuacién es indicativa de la malignidad del lunar.

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

@NOoTA

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 Instalacién de la App

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).

# Download on the 1

App Store

Abra App Store o Play Store (segun el sistema operativo) en su smartphone / tablet y busque
handyscope.

P> Google Play
2. Instale la App handyscope pro.
Después de la instalacién 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 demas puntos como, p. €j. la preparacion, aplicacién 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 automéaticamente 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

- desea registrarse en Hub por primera vez,

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

Fig. 2: Ventana de seleccion de cuenta
Hub existente o crear nueva
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4.3.1 Crear nueva cuentade FotoFinder Hub

Para usar la aplicacion necesitara una cuenta FotoFinder Hub.
Si después de abrir la App ha respondido Aoa 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 electronico.

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

7. Introduzca sus datos de inicio de sesién (direccidn 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 harespondido S/a la pregunta de si ya tiene cuenta Hub, abra el campo de inicio de sesion.
Existen dos posibilidades de inicio de sesién:

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

| Inicio de sesion por medio de codigo QR desde Hub

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

Inicio de sesion 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 movil, en el campo de inicio de sesion, toque en /niciar sesion con codigo QR.
3. Escanee el cédigo QR mostrado con su equipo movil.

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

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

4.4.1 Datos de usuario

O FotoFinder

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

Fig. 3: Pagina de inicio de la interfaz de
usuario (encabezado con datos de
usuario)

4.4.2 Sincronizacion con lacuenta Hub

DERAES6

FotoFinder

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

Fig. 4: Pdgina de iniclo de la interfaz de
usuario - Indicacion de sincronizacion

— 1 — 2

1 Mi cuenta

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

(cf. capitulo 4.11 Créditos / Plan)

Si esta conectado con su cuenta Hub, se realiza
automaticamente la sincronizacion 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 actualizacion,
puede iniciar una nueva sincronizacién en cualquier
momento.

& 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 Nuevasesion

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 iluminacidn para capturas polarizadas se enciende automaticamente.

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 formacion de ampollas y la recogida de
cabellos/ vellos. Afeitar la zona de ser necesario.

B Garantice una desinfeccidn 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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En la parte inferior derecha se indica qué modo de
FotoFinder captura (polarizada / no polarizada) esté activado.
Tocando en esta indicacion puede cambiar entre los dos
modos de captura.

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

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

Fig. 5: Vista de captura de imdgenes

20



@Foto Finder

Laimagen se congela y se muestra la captura creada.

5. 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.

FotoFinder

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

Obtener puntuacion de IA (4.6 Evaluacion
@ﬁ de lA)

Guardar captura

Rechazar capturay volver a la captura de
® imagenes

s @ ©
o

Fig. 6. Vista de la imagen congelada

ANoTA

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 Asignar capturas a un paciente posteriormente).
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4.6 Evaluacionde lA

c[') La funcion Evaluacion de IAle 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 é(g 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 puntuacién de IA no esta disponible en todos los paises.

B Lapuntuacion de IA se basa en la comparacion con imégenes 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 lesién 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
puntuacién de IA. Ha sido concebido como apoyo adicional para el médico.
iLa 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 puntuacion de IA

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

@ENoTA

La lesion debe poder verse completamente en laimagen.

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

2. Toque en /niciar 1A cuando esté satisfecho con su captura.

Solicitud de una captura ya guardada:

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

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

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

=4
0 b8

@NoTA

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

Current credit balance: 122

3. Toque en Obtener puntuacion de IAsi desea

0 Credits continuar.

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

Fig. 7: Vista de efjemplo Obtener
puntuacion de 1A

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

La puntuacion de |A sirve para una evaluacion inicial sobre si una lesion pudiera ser maligna. Se trata,
en este caso, Unicamente de un indice de confianza que aporta el algoritmo, es decir, una evaluacién
inicial en cuanto a la similitud con lesiones malignas. La puntuacién de IA se basa en la comparacion
con iméagenes 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 mas atencion
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4.7 Sesiones

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

]
- fecha de capturay
- pacientes.

Sessions

FotoFinder

El signo de admiracion rojo a la derecha indica
que esta captura no esta asignada todavia a
ningun paciente. Para mayor claridad, asigne
Wednesday, February 24, 2021 sus capturas a un paciente (cf. capitulo 4.7.2).
Johannson Karl La nube tachada indica que esta sesion de

captura no se ha cargado todavia en su cuenta
n n +205 > Hub. Esto puede deberse a que
las capturas se acaban de realizar

Thursday, February 18, 2021

Sessions

no tenia todavia conexidn a Internet.

#4
Unknown

Tuesday, February 16, 2021

#1
May Andrea

=M\
VA

= AW %

Monday, December 21, 2020

Fig. 9: Vista de efemplo de sesiones
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4.7.1 Abriry editar capturas en el modo de pantallacompleta

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 continuacién:

1. Toque en Sesiones.

Se abre la vista de sesion.

2. Toque la sesion 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 menu:

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

v

ok <% 0

Date: 17:37 8/11/2021

Localisation: right lower Leg > L

El signo de admiracion rojo del borde derecho
e on indica que en esta captura falta todavia

‘ informacién, p. ej. lalocalizacion.

Comment:

Toque este simbolo para acceder

directamente a la solicitud de puntuacion de

IA (4.6 Evaluacion de IA).

Toque este simbolo para acceder

directamente a la solicitud de Segunda

opinién (4.9 Segunda opinion).

Toque este simbolo para dividir la captura, p.

€j. como anexo de un correo electrénico.

Backup: Safely stored on HUB

Fig. 10: Vista de efemplo 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 imagenes sin haber seleccionado un paciente previamente, estas capturas no estan
asignadas todavia a ningun 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 admiracién rojo y
E en lugar del nombre del paciente consta Desconocido.

#1

Unknown

Sessions

2. Toque para seleccionar una sesion.
< FotoFinder Accederd a la vista detallada.

unknown 3

Toque arriba, en la barra roja.

Please select a patient or create a "

new one > >

Se abre la vista de pacientes.

Date: Monday, February 10,

Rl 4. En la vista de pacientes, toque para seleccionar un
paciente existente o seleccione crear un nuevo

+
n n paciente tocando el signo mas rojo . enla

parte inferior derecha. En este caso, registre los
datos del paciente y confirme el proceso con
Guardar.

Session #1

Fig. 11. Vista de ejemplo de una sesion
sin asignacion a un paciente
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4.7.3 Guardar localizacion

@NoTA

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

1. Abra la vista de imagenes, por ejemplo, por medio del botén del menu de inicio Sesioneso
Imégenes.

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.

4. En la informacién de imagen, toque en Localizacion.

Localisation Se abre el menu de localizacion.
right thigh

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 laimagen.

7. Toque en la parte del cuerpo correspondiente.

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

8. Toque en Guardar.

La localizacién seleccionada se guarda ahora en la
captura, en la informacion de imagen.

aa| S| O

Date: 11:37 8/11/2021

Localisation: right thigh >

Session:

Comment:

Fig. 12: Vista de ejemplo del mend de

) 78} Backup: Safely stored on HUB
localizacion ackup afely stored on
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4.8 Imagenes

£2

Images

En /mdgenes encontrara 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

L£28

Second Opinion

Con Segunda opiniondispone de un servicio adicional sujeto a pago. Puede obtener una segunda
opinion de dermat6logos internacionales experimentados.
Encontrar también toda la informacion de este servicio adicional en su cuenta Hub.

Inicie Segunda opiniontocando en el botdn correspondiente del menu Inicio.

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-

C00005

15:50 7/1/2020

POLXERAWP1
19-10-03-
C00003

19:24
10/3/2019

POLXERAWP1
19-10-03-
C00002

19:21
10/3/2019

6
19-06-28-

C00001
12:30

Fig. 13: 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.

Pendliente: Aqui encontrard 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. 14. Ventana de introduccion de
segunda opinion

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

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

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

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

muestran en una nueva ventana.

Johannso : . . . . .
n Karl el 4. Debajo de laimagen, seleccione si ya ha habido

Ef?ttﬁ of 1968-4-1 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 obtencién
de segunda opinién.

upper abdomen

Have there been any irregularities before?

Yes Unknown

Message: (Optional) Second Opinion

Current credit balance: 38

You will be charged following

Fig. 15: Ventana de introduccion de
segunda opinion Credits

Confirm

7. Toque en Confirmarsi desea continuar.

Para cancelar el proceso, toque en la Xde la
esquina superior derecha.
Recibird una respuesta en un plazo de 24 horas.

4.9.2 Abrir Segunda opinién
1. Inicie Segunda opiniontocando en el boton correspondiente del menu Inicio.

o) Se abre la vista Segunda opinion.
Q Q 2. Abra la segunda opinién recibida tocando en la linea correspondiente.

Second Opinion
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4.10 Pacientes

2

Patients

En el menu 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
Werner
Date of
birth

English

Patients

Sort by

HSCP-6686419
750

1970-7-27

HSCP-0354732
098

1970-1-19

HSCP-1067944
486

1981-7-28
HSCP-3014410
618

1970-1-20

HSCP-8203819

Q,

BIRTH DATE

Fig. 16. 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
basqueda de la lupa superior.

1. En la administracion 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
nna >

11:03 26.8.2016

>

10:36 26.8.2016

#2
#1

>

Fig. 17: 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 sesion de captura

Tocando una sesién 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
completay continuar editandose.

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 Crédiitos / Planencontrara
B Informacion sobre su cuenta Hub, p. €j.:

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

| Indicacion de los créditos existentes
B Informacién sobre su equipo utilizado
Hl unenlace conel Hub

4.12 Comentarios y soporte

En el menu Comentarios y soporte puede enviarnos comentarios sobre la aplicacién o solicitar ayuda
CZ) U anuestro soporte.

© 0 Ademaés, aqui encontrara la descripcion completa del hardware para su handyscope y otros enlaces
utiles.

Feedback & Support
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4.13 Configuracion

Settings

En el menu Ajustes puede adaptar diversas funciones o solicitar informaciones.

Mi cuenta
Aqui
- encontrara sus datos de usuario guardados

- puede solicitar su cuenta Hub, o bien
- puede cerrar sesion (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 sincronizacién con la cuenta Hub.
Sincronizacion de red movil

Cuando activa esta funcién, 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 sincronizacioén solo se produce mediante conexion a través de WLAN.

Bluetooth

Aqui puede establecer la conexién 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)

Como

(cf. capitulo 4.12 Comentarios y soporte)

Sobre

Agui encontrard

- los datos de contacto de FotoFinder

- laversion de su App

- lainformacion general de su App (cf. capitulo 4.14 Explicacion general de los simbolos)

- nuestras condiciones comerciales
- informacion sobre proteccién de datos
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4.14 Explicacion general de los simbolos

e

Marcado CE

Fabricante

Pais de origen/Fecha de produccion
DE

Ndmero de serie/Versién de software

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

UK Conformity Assessed
Persona responsable para el Reino Unido: FotoFinder Systems Ltd., 100 Addison Road, W148DD

UK

C n Londres, Reino Unido
MD

ub

Producto médico

Unigue Device Identification (identificador Gnico del producto)

E@ Instrucciones de uso en formato electrénico

elFU indicator




@FotoFinder’

5 Anexo

e UOISIaN MU B A papassadns
E::E_Emm:e._un:c_awnm_f__o‘_;_N_mww:o,ﬂw\,w:mrm_.,wﬁsum_mm_n,wzgm..mfz.z{.,_wmw_q_

JuawssassD Auuojuo]
173 | ssadeyd ¥ Ruuy Sp4/1T0Z (N3) / uaiyepansBunpamagsigyLLIcjuoy

Gha /L TOZ (N3] wononba ayl jo sjuswannbal joiusssa sy 18w [ 1yudsjus
St2/1107 (N3) Bunupsoiaaspinpouduizipay Jap | Bueyuy gewss uaduniapiojuy UapuaBalpunig uap

MATOOYSHSZBST09LF 10-an 21508 /10-an siseg

(4OM 1A ¥uLY)

SSOJD fSU40 | 3SSEPONSRY Jap

“uoissas sisoudelp e Bulnp selnuIL 09 UBY) $53] JO} 35N SNONULLOY

ui s Jnpord ay ‘eoiaep BuiSiew| aiempiey Sy yim UCHEUIGWIOD u| '35 JUBISUR) J0) papualul s) uoneddde ay |
juershyd au jo Aupgrsuodsal ay) aue
oudelp e spioid 1ou saop uonedidde sy |

ap Adelay} pue sisouBe|p 3y | “SONSIENS UO PISEQ 5131008 3y L

lspui40104

“JEIUED UDS 10 BSEISIP UMS 110 AUR ‘BLIOUEIaL J0 SISOUSEIp [E2ILD B

U0 10 34 BL 0} P3SN 3G 30U I5nw dde BY | "SUOISS] LS JO LONSIUSWINDOP 24} 10§ PAPUAILI S| 3IGOW JFPULICIO]
Njos pnoja siy Bia padeusww puz paIols ‘Paziuciuyuds s epep dde ay ) unoxe
GNH Japulioled e y3nouy ajqejiene Kjuo s Juawaseuew uondudsqns suondyasqns pred e ajq)ssaaoe Auo are
SUO[IDUNJ 2531 | (SIUBLIEA || J0) JOU) 3I)AES UCIUITC PLODBS & 351 0] SMOJ|E QNH JAPUIH0104 8y} O UO[3UU0D 34|
21025 1y 313 Ae1zusd o1 swipuod|e aid JazA|EUESIDW 3L YIIM BUIUO S1I9UUD 31O J3PULIBIC

{BauaByaau |eyY) 20005 [y Jsenbay o

{sjuenen jje 10) Jou) spadxe woy (uoindp puodas) uoluido puodas e Jugsanbay o
aBeun ue o1 uonez)jedo) e Buudissy o

waned e o1 sa8ewn Bujudissy o

a

=4

a

suoneulwess Juaied Jo LoIEILaLINIG]
sadew) 3dossoriw SuBeuew pue Supnyde)
e1epuaned jo uawsEeusw pue UoisINboy
1qe|iene )8 s2unjea) uimojof ay)

‘a31ap a)igow e Bujsn safew 21dodsoudlw

aimded 0y Mojle YIym Sa01A0p BuiBieLul alempiey Yim UCHEUIQWOD ) PAsN S1 UDRE:
“uaned ay1 jo suoneujuwexa dn-mojjoy Juenbasgns Suunp suoisa) 1

SENELU Y2Iym ‘B1ep Juaned JUeA3jal 341 YumIautado) palols ate sedew) 2idoosoiniu ay | "s|euoissajoud ateayijeay g
NS UBINY J3EUL O UONeIUSWNI0P (BB 53GRUS ajigOw JIPUIL0I0 SUCIHPUOD LIXS JO JUSLUSSBSSE [2jul 343 Uj
151558 0] pue ‘saewn N0005aIIW JO UONeIURLINI0p pazipiepus)s JuswsBeuew Juaned 1oj pauisap 5| uoneadde
UL PO BUljUS qH JBPUIOI04 243 Ik UORDUN[UOD U] S}iom Jey uoneandde B)Igow e SI 3|IGOW JAPUI40I04

887 papuauy / Bunwwisagaomz

T'T UDISI3A ‘UBaYs JBapUI{0104
6'T uoisiap ‘oud adodskpuey Japui4oio4
sjupLion Bumaljog 54 uy f uslueuep uapuaBlog uap U

a|iqoLu Japui4oio4

1Inpoid g1 1541 AIGISUOdsa) 0S M0 Japun 103 M
1MNPOI SBPUBLANSYIZU SSEP BUNUOMIUBIDA J2USTIS U1 JILLIBIY UBIEPUS Jipy

2000 Z0BSTT 019 ON 0yE2 [ AN-Suon B LRZ

Auewssg

UM/ UBYIUN GEEDR

S9 agensa|ply
HqW aomizs 19npord NS Al /Apog payiop / 3|21 Auueusg
+#80L00000-4W-30 (NyS) Jaquiny uonensBay aj8uls

Auewuao/pue|ysinag
\pequilg peg F9eye

1 3geissuIsnpul :ssappo [ assaIpy

HOWD) SwWajshs Japuijolos SNy [ JRYE1sIaH

ALIWHONOD 40 NOILYYYTIIA - N3
ONNUYTHUISLYLIWYOANOX - N3

lapui4o3o4

37



	1 Introducción
	2 Instalación, actualizaciones y desinstalación
	2.1 Requisitos del sistema
	2.2 Reflexiones sobre la seguridad de TI
	2.2.1 Contraseña
	2.2.2 Protección contra acceso
	2.2.3 Actualización del sistema operativo
	2.2.4 Copia de seguridad
	2.2.5 Soporte técnico
	2.2.6 Parches de seguridad
	2.2.7 Derechos del paciente
	2.2.8 Procesamiento de datos
	2.2.9 Almacenamiento de datos
	2.2.10 Cortafuegos
	2.2.11 Flujos de datos de la red


	3 Seguridad
	3.1 Uso previsto
	3.2 Grupos de usuarios
	3.3 Entorno de uso
	3.4 Grupo destinatario de pacientes
	3.5 Indicaciones y contraindicaciones
	3.6 Utilidad clínica
	3.7  Riesgos residuales
	3.7.1 Seguridad informática

	3.8 Uso indebido previsible

	4 FotoFinder handyscope por App
	4.1 Instalación de la App
	4.2 Preparar el equipo
	4.3 Inicio del programa e inicio de sesión en el Hub
	4.3.1 Crear nueva cuenta de FotoFinder Hub
	4.3.2 Inicio de sesión con la cuenta FotoFinder Hub existente

	4.4 Pantalla de inicio
	4.4.1 Datos de usuario
	4.4.2 Sincronización con la cuenta Hub

	4.5 Nueva sesión
	4.6 Evaluación de IA
	4.6.1 Obtener puntuación de IA
	4.6.2 Significado del AI-Score

	4.7 Sesiones
	4.7.1 Abrir y editar capturas en el modo de pantalla completa
	4.7.2 Asignar capturas a un paciente posteriormente
	4.7.3 Guardar localización

	4.8 Imágenes
	4.9  Segunda opinión
	4.9.1 Solicitar segunda opinión
	4.9.2 Abrir Segunda opinión

	4.10 Pacientes
	4.10.1 Vista de pacientes
	4.10.2 Crear nuevos pacientes
	4.10.3 Abrir el expediente del paciente

	4.11 Créditos / Plan
	4.12 Comentarios y soporte
	4.13 Configuración
	4.14 Explicación general de los símbolos

	5 Anexo

