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1 Manual

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

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

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

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

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

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

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

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

Os direitos autorais pertencem ao fabricante.

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

O desenvolvimento e fabricacéo de todos os produtos da FotoFinder Systems GmbH é efetuado
em conformidade com a norma ISO 13485 de acordo com a versao atualmente em vigor.
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2 Instalacao, atualizacOes e desinstalacéao

Ainstalagdo e as atualiza¢Bes podem ser realizadas em seu Smartphone/Tablet mediante App Store
ou Play Store (conforme o sistema operacional). O processo de instalacéo é descrito no capitulo
Instalagdo do Aplicativo (cf. capitulo 4.1).

A desinstalacéo pode ser executada pelo usuario, desinstalando o aplicativo do Smartphone/Tablet.
Observe que todos os dados salvos localmente, bem como os dados armazenados em cache, sdo
eliminados durante a desinstalacé@o do aplicativo. Certifique-se de que sincroniza todos os dados com
o FotoFinder Hub antes de desinstalar o aplicativo.

2.1 Requisitos do sistema

@FotoFinder Hub

O uso do aplicativo FotoFinder handyscope pro apenas é possivel em combinacdo com um
handyscope da DermLite LLC e um Smartphone/Tablet.

O Smartphone/Tablet tem de cumprir 0s seguintes requisitos do sistema:

- CPU baseado em ARM

- Memoria: pelo menos 16 GB; pelo menos 2 GB de espag¢o de armazenamento local livre
- RAM: 2 GB

- Bluetooth lig; Bluetooth Verséo 4.0 (chipset de Bluetooth para suporte do modo BLE; suporte do
protocolo GATT)

- Sistema operacional:

WiOS: 12.0 ou superior
B Android: 5.1 ou superior

- Camera com pelo menos 5 megapixels
- Conex&o a internet para logon, sincronizagdo, segunda opinido e pontuacao Al
- compativel com handyscope da DermLite LLC

Além disso, para usar o aplicativo FotoFinder handyscope pro é necessario uma conta de usuario no
FotoFinder Hub (www.fotofinderhub.de) (cf. capitulo 4.3).

O FotoFinder Hub é um aplicativo baseado na web. Por isso, a verséo disponivel no momento do
acesso é a versdo minima exigida do software para o uso do FotoFinder mobile.
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2.2 Consideracdes sobre seguranca de Tl

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

2.2.1 Senha

O ambiente do Sandbox do Android com controle de acesso é usado para proteger os dados
relacionados com o paciente. Além disso, sdo usados para o aplicativo mecanismos de autorizacéo,
como logon por e-mail e senha, bem como cédigo PIN e informacgGes biométricas. A senha deve ter
pelo menos 8 caracteres e ser composta por letras, nimeros e caracteres especiais (!, &, %). E
importante evitar o uso de palavras do dicionario, nomes ou detalhes pessoais. O cédigo PIN contém 4
caracteres. Além disso, as senhas/PIN nao devem ser mantidas em locais 6bvios (p. ex., sobre a mesa).
Para garantir uma seguranca adequada, também é essencial alterar a senha/o codigo PIN
regularmente.

2.2.2 Protecdo de acesso

Para evitar o acesso ndo autorizado aos dados, a tela deve ser sempre bloqueada apés o uso do
dispositivo mével. Se o dispositivo ndo for bloqueado pelo usuério, sera ativado um modo de
suspensao apos alguns minutos de inatividade.

Estdo disponiveis outras medidas para o gerenciamento de usuarios no FotoFinder Hub.

2.2.3 Atualizagéo do sistema operacional

O sistema operacional deve ser atualizado com a maior regularidade possivel para manter todas as
melhorias na area de seguranca de TI.

2.2.4 Backup

Os backups séo realizados exclusivamente por meio do FotoFinder Hub. O FotoFinder Hub usa nesse

caso 0 Amazon AWS S3 (para obter informac&es detalhadas, veja o capitulo Armazenamento de
dados).

2.2.5 Suporte

O Suporte do FotoFinder o ajudara a resolver qualquer problema com o software. Em alguns casos,
podera ser necessario o envio dos arquivos de registro para o Suporte da FotoFinder a fim de permitir
aandlise de erros. Nesse caso, ndo sao transmitidos quaisquer dados do paciente, apenas metadados
sobre o dispositivo e o0 software, como modelo do dispositivo e sistema operacional, versao do
aplicativo, mensagens de erro etc. Os dados sdo transmitidos de forma criptografada como um
arquivo ZIP e somente poderdo ser descriptografados e lidos pelo desenvolvedor do software.

2.2.6 Patchesde seguranca

As atualiza¢des relevantes para a seguranca do software FotoFinder sdo instaladas automaticamente
durante a noite. Verifique se o dispositivo tem capacidade de bateria suficiente e se esta conectado a
Internet. As alteracGes associadas as atualizagGes relevantes para a seguranga sdo comunicadas ao
usuario por meio de uma notificagdo de push.
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2.2.7 Direitos do paciente

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

B Direito de retificacdo (Capitulo 3, art. 16)
Funcao no software FotoFinder: Alterar dados do paciente

B Direito de eliminagéo (direito de ser esquecido) (Capitulo 3, art. 17)
Funcao no software FotoFinder: Excluir paciente

B Direito a portabilidade de dados (Capitulo 3, art. 20)

Fungdo no software FotoFinder: Relatério de impressdo com todas as imagens (através do
FotoFinder Hub)

2.2.8 Processamento de dados

A FotoFinder Systems processa os dados pessoais de acordo com os principios de confidencialidade,
integridade, disponibilidade, responsabilidade e autenticidade. O software FotoFinder ndo tem
anuncios. O contetdo do seu banco de dados FotoFinder é gerenciado de acordo com os
regulamentos de prote¢do de dados. O banco de dados, incluindo as imagens armazenadas, ndo sera
processado, utilizado, armazenado ou disponibilizado a terceiros. Os dados néo séo vinculados a
dados de terceiros sobre 0 usuario ou o dispositivo e ndo sao usados para publicidade de terceiros,
sua publicidade ou marca. O banco de dados é consultado apenas na medida necessaria para
diagnosticar e corrigir falhas existentes. A anélise de pontuacao da IA do FotoFinder usa imagens de
Blob para processar os dados da imagem. O servico de pontuacdo da IA ndo analisa nenhuns dados
sem o consentimento do cliente. O algoritmo ndo tem acesso aos dados do paciente. Os dados
gerados sdo usados exclusivamente para fins analiticos.

2.2.9 Armazenamento de dados

O FotoFinder usa somente servigcos de nuvem da Amazon para armazenamento de dados. Os dados de
estrutura e imagem de blob sdo hospedados em servidores do AWS localizados na UE, na Irlanda e na
Alemanha (MongoDB, AWS S3). Todos os dados séo criptografados durante o transporte e em repouso,
de acordo com os requisitos HIPAA, usando criptografia HTTPS. Configuramos um armazenamento
seguro e criptografado com backups. O centro de dados AWS é certificado de acordo com as normas
ISO/IEC 27001:2013, 27017:2015, 27018:2019, ISO/IEC 9001:2015 e CSA STAR CCM v3.0.1. Temos
contratos de parceria comercial exigidos pela HIPAA (Health Insurance Portability and Accountability
Act de 1996) para a AWS e 0o MongoDB. Ao usar o Moleanalyzer pro e, em particular, ao calcular a
pontuacgdo da IA, o armazenamento de dados é tratado de forma diferente, dependendo do tipo de
licenca de IA usada:

Ao usar uma licenca de IA offline para calcular a pontuagéo da IA, os dados e sua analise sdo
processados exclusivamente no sistema local. Nao séo transferidos dados do Moleanalyzer pro para
locais externos. Ao usar uma licenga de IA online para calcular a pontuacao da IA, uma copia da
micrografia a ser analisada é carregada em um servidor em nuvem seguro da FotoFinder por meio de
uma conexao segura (protegida por HTTPS e certificada por SSL). Ai, aimagem é salva durante a
analise da pontuacgdo da IA e, em seguida, € imediatamente excluida. Somente a pontuagdo da IA é
enviada de volta ao cliente por meio de uma conexao segura (protegida por HTTPS e certificada por
SSL). Assim, as imagens carregadas sdo armazenadas externamente apenas durante a analise, que
dura de alguns segundos a um méaximo de alguns minutos. Além das micrografias individuais,
nenhumas outras informacdes do paciente so enviadas. Outras informacg6es do paciente
permanecem armazenadas no sistema local do cliente. Os dados pessoais sdo armazenados durante o
periodo da parceria comercial e depois dela, de acordo com os periodos de retencdo estatutarios.

2.2.10 Firewall

Nao séo aplicaveis regras de firewall, séo usadas as especificaces padrdo do Android/iOs.
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2.2.11 Fluxos de dados de rede

Comunicagédo com o FotoFinder Hub
O aplicativo se comunica com o FotoFinder Hub para sincronizar os dados e as imagens do paciente.

Os certificados SSL séo trocados com a transferéncia de dados. Os dados séo criptografados de acordo
com especificacdes https (TLS 1.2 e superior).

Comunicag¢do com o Machine Learning Server/servidor de IA online

O aplicativo se comunica com o Machine Learning Server via Wi-Fi/Ethernet para gerar a pontuacgado da
IA online. Os certificados SSL sdo trocados com a transferéncia de dados. A transmissao de dados é
criptografada de acordo com especificacdo https (TLS 1.2 e superior). O aplicativo envia uma imagem
microscopica como um arquivo JPEG para o Machine Learning Server, que recupera a pontuacéo da IA
online e a envia de volta ao aplicativo via https. O Machine Learning Server ndo salva dados
relacionados com o paciente.
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3 Seguranca

O aplicativo é uma variante do grupo de produtos FotoFinder mobile.

3.1 Finalidade

O FotoFinder mobile € um aplicativo mével que funciona em conjunto com o armazenamento online
FotoFinder Hub. O aplicativo foi concebido para o gerenciamento de pacientes, da documentacéo
padronizada de microimagens da pele e para o suporte na avaliacao inicial de doencas cutaneas. O
FotoFinder mobile permite uma documentacéo digital da pele humana intacta por pessoal médico
especializado. As imagens microscépicas sdo salvas em conjunto com os dados relevantes do
paciente, o que permite a visualizacdo de alterac8es de lesdes durante os exames de
acompanhamento do paciente. O aplicativo FotoFinder € utilizado em conjunto com um dispositivo de
captura de imagens, que permite a gravagdo de imagens microscopicas com um dispositivo moével.

Pode ser utilizado para o seguinte:

Registro e gerenciamento de dados de pacientes

Criagdo e gerenciamento de imagens microscopicas
Documentacao de exames de pacientes

Atribuicio de uma sessdo a um paciente

Atribuigdo de uma parte do corpo (localizacdo) a uma imagem

Solicitacdo de segunda opinido (Second Opinion) de especialistas (ndo esta disponivel em todas
as variantes)

Solicitagdo de pontuacéo Al (Inteligéncia Artificial)

O aplicativo FotoFinder mobile fica conectado online com os algoritmos do Moleanalyzer pro, para
gerar a pontuacéo Al. A conexdo com o FotoFinder Hub permite o uso de um servico de segunda
opinido (ndo para todas as variantes). Essas fun¢fes s6 podem ser acessadas por meio de assinaturas
pagas. O gerenciamento da assinatura so6 é possivel por meio de uma conta FotoFinder Hub. Os dados
do aplicativo séo sincronizados, armazenados e gerenciados por meio dessa solugdo na nuvem. O
FotoFinder mobile foi concebido para lesdes cuténeas. O aplicativo ndo deve ser usado para fazer ou
confirmar um diagnéstico clinico de um melanoma, qualquer outra doenga de pele ou cancer de pele.
O aplicativo ndo oferece diagndsticos. A pontuagdo Al é baseada em estatisticas. O diagnostico e a
decisdo de tratamento sdo da responsabilidade do médico!

O aplicativo n&o se destina ao uso a longo prazo. Durante uma sessao de diagnostico, o produto em
combinagéo com o dispositivo de captura de imagens fica em operagdo continua por menos de 60
minutos.
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3.2 Grupos de utilizadores

Os seguintes grupos-alvo com qualificagBes necessarias podem trabalhar com o aplicativo:
Grupo-alvo Dados demograficos QualificacBes, experiéncia
profissional e competéncias
necessarias

Pessoalmédico  _ profissao habitual: - Qualificagdo como médico (ou
especializado Dermatologista, médico de em formac&o para se tornar um
clinica geral, médico em médico)
formagéo - Formado em diagnostico de
- Idade: em média, de 24 a 65 anos doencas da pele
- Género: todos os géneros - Experiénciacom Tl
- Capacidades sensoriais: - Treinamento de 2 x 4 h através de
capacidades normais funcionérios da FotoFinder ou do
necessarias para o desempenho distribuidor
do trabalho

- Capacidades cognitivas,
incluindo meméria: capacidades
normais necessarias para o
desempenho do trabalho

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

3.3 Ambiente de uso

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

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

3.4 Grupo-alvo de pacientes

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

B Pacientes com sindrome do nevo displasico

B  Pessoas com pele geralmente inflamada

A populacéo de pacientes abrange pacientes independentemente de fatores demograficos (p. ex.,
sexo, idade, profissdo), fatores fisicos (p. ex., peso, tamanho, for¢a) ou contexto social, religioso e
cultural.
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3.5 Indicacg0Oes e contraindicacdes

Indicacbes
Codigo CID  Descricao
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

Fig. 1. Indicacbes

Contraindicacdes
Em geral, aplica-se o seguinte:

O FotoFinder mobile foi concebido apenas para lesdes que tenham sido detectadas em pele
intacta. Nao avalie les@es localizadas em areas com feridas/lesGes ou préximas a psoriase,
eczema, queimaduras solares graves ou doengas cutaneas semelhantes.

N&o use o FotoFinder mobile para gravacdes de imagens de lesdes <2 mm ou >8 mm, uma vez
que o campo de visdo € limitado e ndo é possivel representar ou analisar corretamente lesGes
maiores.

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

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

Em combinacé@o com a pontuacéo Al do FotoFinder Moleanalyzer pro, aplica-se o seguinte:

3.6 Beneficios

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

O algoritmo foi treinado com imagens dos tipos de pele | - 11l da escala Fitzpatrick. Ndo use a
pontuacéo Al em pacientes com tipo de pele IV ou superior, uma vez que néo foi avaliado o
desempenho do algoritmo nesses casos e, portanto, ndo pode ser feita qualquer declaracéo
acerca da precisao do algoritmo.

clinicos

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

O aplicativo torna mais eficiente a documentacéo das les6es e 0 acompanhamento do
tratamento.

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

Os usuérios podem enviar uma imagem com diagnéstico desconhecido para o servigo de
Segunda Opinido, a fim de receber uma segunda opinido de um especialista em dermatoscopia
(servico de teledermatologia).

Caracteristicas de desempenho
As seguintes caracteristicas de desempenho sdo especificadas o FotoFinder mobile e cumpridas:

O software permite micrografias com uma ampliacéo de 20x.

Os dermatologistas com solugdes moéveis obtém qualidade de imagem e desempenho de
diagndéstico comparaveis ao uso de dermatoscépios digitais/dermatoscopios de video
(conforme analisado em publicac¢des).
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3.7 Riscos residuais

A ADVERTENCIA

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

A operagdo inadequada por pessoal sem formacéo pode resultar em danos para o paciente.

Se ainformacao for introduzida incorretamente no software, ou se o usuario atribuir
incorretamente pacientes ou imagens, pode levar a um diagnéstico incorreto. As consequéncias
podem ser uma excisdo desnecessaria ou um diagnoéstico ndo detectado ou tardio de cancer de
pele.

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

Um diagnéstico feito pelo usuario, com base somente nos resultados do software (incl.
Pontuagéo da |A), pode levar a um tratamento desnecessario ou atrasado de uma doencga
cutanea.

N&o é possivel excluir uma avalia¢ao errada do algoritmo.

3.7.1 SegurancadeTI

Nao é possivel descartar definitivamente os seguintes riscos residuais em relagéo a seguranca de Tl,
apesar da implementacao de medidas de controle de riscos:

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

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

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

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

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

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

No pior dos casos, esses riscos residuais podem fazer com que os dados terapéuticos do paciente
sejam publicados junto com o0 nome do paciente.
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3.8 Mautilizacéo previsivel

Os seguintes pontos descrevem um previsivel mau uso do software:

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

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

B Aaplicacdo para documentacdo é feita em pele ndo intacta, membranas mucosas ou em
orificios do corpo.

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

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

@NOoTA

Para obter informacdes sobre o previsivel mau uso dos componentes de hardware conectados,
consulte as respectivas instru¢des de operacao dos dispositivos.
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4 Aplicativo FotoFinder handyscope pro

4.1 Instalacdo do aplicativo

£ Download on the

@& App Store

[cadige]
” Google Play

FF

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

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

2. Instale o aplicativo handyscope pro.
Apos a instalacdo, encontrara o simbolo do aplicativo handyscope pro no seu dispositivo.

4.2 Preparar o dispositivo

@NoTA

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

4.3 Inicio do programace login no Hub

FF

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

Se vocé ja estiver conectado a sua conta Hub, a sincroniza¢do com o seu dispositivo é

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

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

pode gerenciar e comparar suas gravacdes ai e também usar o servi¢o de segunda opinido (Second

Opinion). Também é possivel fazer o carregamento de dados de diversos dispositivos, por exemplo,

de seu smartphone com o handyscope, assim como a criacao de relatérios.

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

- gostaria de se registrar no Hub pela primeira vez,

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

Fig. 2: Janela de selegdo de conta Hub
disponivel ou nova criagdo
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4.3.1 Criar nova conta FotoFinder Hub

Para a utiliza¢&o do o aplicativo, vocé necessita de uma conta FotoFinder Hub.
Caso tenha respondido N&o a pergunta sobre a existéncia de uma conta Hub, apds abrir o aplicativo,
sera aberta a mascara de introdugdo para novos Usuarios.

1. Preencha todos os campos e defina uma senha.

2. Confirme a consulta reCAPTCHA.

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

4, Confirme que vocé é um médico.

5. Toque em Cadastrar.

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

E aberta a pagina de login do FotoFinder Hub.

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

4.3.2 Fazer login com a conta FotoFinder Hub existente

Caso tenha respondido S/ima pergunta sobre a existéncia de uma conta Hub, é aberta a tela de login.
Existem duas op¢des para fazer o login:

| Login com o endereco de e-mail e senha ou

[ | Login através de codigo QR do Hub

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

Login através de codigo QR do Hub

1. Abra o FotoFinder Hub através do browser do computador. Acesse o menu Configuragbes/ Meus
dispositivos. Clique em Adicionar novo dispositivo.

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

O aplicativo handyscope pro estabelece a conexdo com sua conta Hub apés o inicio da sessao e inicia
automaticamente a sincronizagédo de sua conta Hub com o seu dispositivo (desde que haja uma
conex&o online).

Vocé vera a tela inicial do aplicativo.




4

4.4 Telainicial

4.4.1 Dadosdo usuario

— 1 —

O FotoFinder

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

Fig. 3: Pagina inicial da interface do
usuéario (cabegalho com dados do
usuario)

4.4.2 Sincronizagdo com aconta Hub

DERAES6

FotoFinder

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

Fig. 4: Pdgina inicial da interface do
usuario - Exibigdo de sincronizagdo

1 Minha Conta

(cf. capitulo 4.13 Configurac@es)
2 Créditos/Plano Hub

(cf. capitulo 4.11 Créditos/Plano)

Quando estiver conectado a sua conta Hub, a
sincroniza¢o com o seu dispositivo ocorre
automaticamente assim que inicia o programa. E
necesséria a existéncia de uma conexdo sem fios. Além
disso, funciona também por meio de uma rede mével,
caso a tenha ativado em Configuragbes(4.13
ConfiguracGes).

Durante o uso, continuam sendo transferidas novas
gravagdes para a conta do hub.

A barra verde mostra a hora da Ultima sincronizagéo.
Vocé pode iniciar uma nova sincronizagao a qualquer
momento, tocando na seta de atualizagéo.

“ No aplicativo, o simbolo da nuvem com uma

Siad Cruzindica que agravacdo com aidentificacao
correspondente ainda nao foi carregada no
Hub.
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4.5 Nova Sessao

1. Toque em Nova Sessé&o.

@ O modo de gravacéo € iniciado.
2. Ligue, caso ainda ndo o tenha feito, 0 handyscope conectado, usando o interruptor de energia
New Session vermelho. Provavelmente, vocé tera que dar permissao ao aplicativo para acessar a camera,
em configura¢6es do dispositivo.

@noTA
Observe as instrucgdes de operacdo fornecidas com o dispositivo pelo fabricante DermLite
LLC.

Ailuminacédo para gravag8es polarizadas é automaticamente ativada.

ATENCAO

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

Para micrografias de alta qualidade, observe o seguinte:

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

B Certifique-se da desinfeccéo suficiente para gravagdes polarizadas sem liquido de imersao.

B Certifique-se de que a lente e 0 acessorio estejam completamente limpos antes de iniciar a
gravagao.
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No canto inferior direito, é possivel ver qual o modo de
FotoFinder gravacao (polarizado/n&o polarizado) que estéa ativado.
Vocé pode alternar entre os dois modos de gravacao

tocando nessa exibicéo

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

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

Fig. 5: llustragdo da captura de imagens
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Aimagem é congelada e é exibida a gravac¢éo criada.

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

FotoFinder

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

@ Obter pontuagéo Al (4.6 Rastreio IA)

Salvar gravacao

Vv

Descartar gravacao e retornar a captura de
imagens

= @ ©
e

Fig. 6: llustragdo de imagem congelada

@NoTA

Caso crie gravacgdes, como aqui descrito, sem ter selecionado previamente um paciente, essas
imagens nao ficardo atribuidas a um paciente. O nome do paciente é inserido como Desconhecido.

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

Afuncdo Rastreio IApermite que vocé visualize as lesdes com inteligéncia artificial apos a gravacao.
O FotoFinder handyscope pro usa um algoritmo de rede neural convolucional (CNN), achamada
pontuacao Al. A sensibilidade e especificidade do algoritmo foram comprovadas em um estudo

5 é(g\O clinico.

@NoTA

B

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

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

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

@NnOTA

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

@NoTA

Dependendo do plano Hub do FotoFinder, pode ser incluida a solicitacdo de uma pontuagao Al.

Consulte o plano escolhido para obter detalhes.
Vocé também pode ver se os créditos sdo cobrados quando solicita uma pontuagéo Al.

4.6.1 Obter pontuagéo Al

Vocé dispde de varias op¢Bes no aplicativo para solicitar a pontuacao Al para uma lesdo registrada.
Imediatamente apds a captura daimagem ou para uma imagem salva anteriormente.

@noTA

Alesdo deve ser totalmente visivel na imagem.

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

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

Solicitacdo de uma gravacéo ja salva:

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

Q% 2. Toque no botio IA.




@FotoFinder’"

Abre-se uma janela exibindo
- seu saldo atual de créditos
(ﬁf} - os créditos a serem pagos pela obtencdo da
/Q/O pontuacdo Al. O valor sera 0, caso o Rastreio IA
esteja incluido em seu plano Hub.

=4
0 b8

@NoTA
FotoFinder Al Score Observe também o aviso legal.
Current credit balance: 122 3. Toque em Obter pontuacdo Al, caso pretenda
continuar.
0 Credits Para cancelar o processo, toque em Xno canto

superior direito.

Get Al Score

Fig. 7: Imagem ilustrativa de Obter
pontuacdo Al

4. ApGs um breve processo de carregamento, €

exibida a pontuagéo Al.
FotoFinder Al Score

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

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

DISCLAIMER

Fig. 8: Imagem ilustrativa da pontuagdo
Al
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4.6.2 Informacdes de declaragdo de pontuacgéo Al

A Pontuacéo da IA serve para a avaliacdo inicial, se uma lesdo é possivelmente maligna. Esta é apenas
uma pontuacao de confianca do algoritmo, ou seja, uma avalia¢éo inicial da semelhanca com lesdes
malignas. A Pontuacéo da IA se baseia em comparac¢des com imagens de tumores cutadneos malignos
(melanoma, carcinoma basocelular, lentigo maligno, carcinoma de células escamosas, ceratose
actinica). A pontuacéo, portanto, ndo faz qualquer declaracéo sobre o risco médico ou a malignidade
de uma leséo.

LesBes de alta pontuacdo devem ser observadas com grande atencéo.

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

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

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




@FotoFinder

4.7 Sessoes

Em Sessdesencontrara uma lista das sessdes de gravagao ja criadas, categorizadas por
- Data de gravacéo e
- Pacientes.

Sessions

FotoFinder O ponto de exclamacgao vermelho na margem
. direita indica que essa gravagao ainda néo
Sessions S . .
esta atribuida a um paciente. Atribua suas
Wednesday, Fehniary 24,2021 gravacdes a um paciente para obter uma
Johannson Karl melhor vis&o geral (cf. capitulo 4.7.2).
A cruz na huvem indica que essa sessdo de
n n gravacéo ainda néo foi carregada em sua
conta Hub. Isso pode ter ocorrido por
Thursday, February 18, 2021 - as gravacdes terem acabado de ser
feitas
#4
Unknown - ainda ndo dispor de uma conexao a
Internet.

Tuesday, February 16, 2021

#1
May Andrea

\ h
=

Monday, December 21, 2020

Fig. 9: Imagem ilustrativa de sessbes
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4.7.1 Abrir e editar gravagdes individuais no modo de tela
Vocé pode abrir suas sessdes de gravacdo individualmente e visualizar e editar as gravagées no modo
de tela cheia. Para fazer isso, proceda da seguinte forma:
1 Toque em Sessoes.
Abre-se 0 Resumo de sesséo.
2. No Resumo de sessdo, toque na sessdo desejada.
Abre-se a visualizacdo detalhada da sesséo.
3. Toque naimagem desejada.
Ajanela de pré-visualizagdo abre no modo de tela cheia com itens de menu adicionais:

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

v

ok <% 0

Date: 17:37 8/11/2021

Localisation: right lower Leg > L

O ponto de exclamacéo vermelho na margem
direita indica que ainda faltam dados de
detalhe nessa gravagao, por exemplo, a
localizacéo.

Session:

Comment:

Toque nesse simbolo para acessar
diretamente a solicitacéo de pontuacgéo Al (4.6
Rastreio IA).

Toque nesse simbolo para acessar
diretamente a solicitacdo de Segunda Opiniao
(4.9 Segunda Opiniao).

Toque nesse simbolo, para compartilhar a
gravacdo, p. ex. como anexo de e-mail.

Backup: Safely stored on HUB

Fig. 10: Imagem ilustrativa em tela cheia
com detalhes da imagem aberta

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

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

1. Toque em Sessoes.

As imagens sem uma atribuicéo de paciente sdo marcados a direita com um ponto de exclamacao
vermelho e identificados Desconhecidoe ndo com um nome de paciente.

Sessions

#1
Unknown

2. Cligue em uma sessdo para seleciona-la.
< FotoFinder Vocé acessara a visualizacao detalhada.
unkpown 3. Toque na barra vermelha na parte superior.

Please select a patient or create a ’ >
new one .

Alista de pacientes é aberta.

Date: Monday, February 10,

a4 Toque em um paciente existente na lista de

pacientes para selecioné-lo ou crie um novo

Session #1

paciente, tocando no sinal de mais vermelho

+

., localizado no canto inferior direito. Para
iss0, introduza os dados do paciente e confirme o
procedimento com Salvar.

Fig. 11: Imagem ilustrativa de uma sessdo
sem atribuicdo de paciente
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4.7.3 Salvar localizagéo

@NoTA

S6 é possivel salvar uma localizacéo para imagens que ja estejam atribuidas a um paciente.

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

2. Toque na imagem desejada.
0O modo de tela cheia é aberto.

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

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

Localisation O menu de localizagéo é aberto.
right thigh

5. Selecione uma visualizac¢éo corporal diferente,
conforme necessario, deslizando para a direita ou
para a esquerda.

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

7. Toque na correspondente parte do corpo.

A parte do corpo é marcada com um ponto vermelho e é

também listada acima.

8. Toque em Salvar.

Alocalizagdo selecionada é agora salva nos detalhes da
imagem com a gravacao.

v

B0 Q O{; —
o 1

Date: 11:37 8/11/2021

Localisation: right thigh >

Session:

Fig. 12: Imagem ilustrativa do menu de Comment:

localizagdo
Backup: Safely stored on HUB
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4.8 Imagens

Em /magensvocé encontrard uma visao geral de suas gravagoes, ordenadas por data.

Q Toque em uma das gravacdes para passar para o modo de tela cheia (4.7.1 Abrir e editar gravacées

Images

4.9 Segunda Opiniao

individuais no modo de tela).

A Segunda Opinido é um servico adicional que esta disponivel mediante o pagamento de uma taxa.
Vocé pode obter uma segunda opinido de dermatologistas internacionais experientes.

Q Q Todos os dados desse servico adicional também podem ser encontrados em sua conta Hub.

Second Opinion

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

Fig. 13: Imagem ilustrativa de visdo geral

765jhg
20-07-01-
C00005

15:50 7/1/2020

POLXERAWP1
19-10-03-
C00003

1
10/3/2019

POLXERAWP1
19-10-03-
C00002

19:21
10/3/2019

6

19-06-28-
C00001

de Sequnda Opinido

Inicie a Segunda Opinidotocando no botéo correspondente no menu inicial.

Avisao geral Segunda Opinido é aberta. Aqui, vocé pode
escolher entre duas listas:

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

Pendente: Aqui, vocé encontra suas segundas
opinides solicitadas, para as quais ainda ndo
obteve uma resposta.
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4.9.1 Solicitar Segunda Opiniéo

1. Na viséo geral Segunda Opinido, toque no sinal de mais verde no canto inferior direito.

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

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

3. Clique na imagem desejada para seleciona-la.

S6 sera possivel fazer uma solicitacéo, se a imagem
estiver atribuida a um paciente.

Our Team

Carlos Alonso Gabriel Salerni

Request a Second Opinion

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

Fig. 14.: Janela de introdugdo Segunda
Opinido
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Second Opinion

Johannso
n Karl

Date of
birth

765jhg

1968-4-1

upper abdomen
Have there been any irregularities before?

Yes Unknown

Message: (Optional)

Fig. 15: Janela de introdugdo Segunda
Opinido

4.9.2 Abrir Segunda Opinido

)
S8

Second Opinion

Avisao geral Seqgunda Opinido é aberta.
2. Abra a segunda opinido recebida, tocando na respectiva linha.

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

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

5. Introduza, se necessario, uma mensagem abaixo.
6. Clique em Salvar.

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

- os créditos a serem pagos pelo acesso a segunda
opinido.

Second Opinion

Current credit balance: 38

You will be charged following

Credits

Confirm

7. Toque em Confirmar, caso pretenda continuar.

Para cancelar o processo, toque em Xno canto
superior direito.
Vocé receberd uma resposta no prazo de 24 horas.

1. Inicie a Sequnda Opinidotocando no botdo correspondente no menu inicial.
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4.10 Pacientes

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

A

Patients

4.10.1 Lista de pacientes

Patients OQ Qqa_ndo voce acessa 0 gerenciamento de pacientes, &
exibida a lista de pacientes.

Sort by BIRTH DATE

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

HSCP-6686419 nascimento.
750

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

HSCP-0354732

Doe John 098

Date of

S|
birth Jere

Eder HSCP-1067944
Regina 486

Date of

birth

SEEE]] HSCP-3014410
Werner 618
Date of P
birth 1970-1-20
English HSCP-8203819
Gy 2 q
Fig. 16: Imagem ilustrativa da lista de
pacientes

4.10.2 Criar novo paciente

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

E aberta uma mascara de introduco.

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

Assim, € criado um novo paciente.
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4.10.3 Abrir aficha do paciente

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

Abre-se a ficha do paciente.
Test Test P

HSC-1423944204 , . R . .
Além dos dados do paciente, vocé encontrard aqui uma

S visdo geral de todas as sessbes de gravacdo anteriores

desse paciente.
Date of birth 1956-4-10

Sex Female . . .
Abrir sessdo de gravacao

Sessions @ /o tocar em uma sessdo, ela é aberta em detalhes e sdo
RPN exibidas todas as gravagdes dessa sessao. E possivel

#3
também abrir e editar gravac@es individuais no modo de
n n Q < B

Mudar para o modo de gravagao
Toque no simbolo no canto inferior direito

11:03 26.8.2016

para mudar diretamente para o modo de
> gravacao (cf. capitulo 4.5).

>

Fig. 17: Imagem ilustrativa da ficha do
paciente

10:36 26.8.2016
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4.11 Créditos/Plano

Em Créditos/Planoencontrara

B Informagdes sobre sua conta Hub, p. ex.:
- Plano contratado

Credits / Plan - Espaco de imagens utilizado

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

4.12 Feedback e suporte

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

00 Além disso, encontrard aqui a descri¢do detalhada de hardware para seu handyscope e outros links
Uteis.

Feedback & Support
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4.13 Configuracodes

Settings

No menu Configuragdesvocé pode adaptar diversas fun¢des ou acessar a informagdes.

Minha Conta

Aqui

- encontra seus dados de usuarios destacados

- pode acessar sua conta Hub, ou

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

Seguranga

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

Camera

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

Sincronizacéo
Agui vocé pode ativar manualmente a sincronizagdo com a conta Hub.
Sincronizacéo de rede moével

Quando ativa essa funcéo, a sincronizagéo de seu dispositivo com sua conta Hub é feita
também através de uma rede mével. Isso pode incorrer em custos adicionais com sua
operadora de rede.

Caso contrario, a sincronizacgéo s6 ocorrera quando estiver conectado por WLAN.
Bluetooth

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

Ajuda

(cf. capitulo 4.12 Feedback e suporte)

Como

(cf. capitulo 4.12 Feedback e suporte)

Sobre

Aqui, encontra

- os dados de contacto da FotoFinder

- suaversdo do aplicativo

- informac®es gerais sobre o aplicativo (cf. capitulo 4.14 Explicacdo geral dos simbolos)
- nossos Termos de servigo

- Informac®@es sobre a protecédo de dados
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4.14 Explicacao geral dos simbolos

e

Marcacéao CE

Fabricante

Pais de origem/data de producéo
DE

Ndmero de série/versado do software

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

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

UK

Cn Reino Unido
MD

ub

Dispositivo médico

Unigue Device Identification (Identificac&o Unica do dispositivo)

E@ Instrucgdes de uso eletrdnicas

elFU indicator
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