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1 Sicherheit

1.1 Zweckbestimmung

Die FotoFinder Software wird in Verbindung mit der FotoFinder Hub Online-Cloud eingesetzt. Die
Software ist fur das Patientenmanagement, die standardisierte Dokumentation von mikroskopischen
und makroskopischen Bildern und zur Unterstiitzung bei der Erstbeurteilung von Hauterkrankungen
bestimmt. Die FotoFinder Software ermdglicht die digitale Dokumentation von intakter menschlicher
Haut durch medizinisches Fachpersonal. Die mikroskopischen Bilder werden zusammen mit
relevanten Patientendaten gespeichert, wodurch eine Visualisierung von Veranderungen der Lasionen
bei spateren Nachuntersuchungen des Patienten méglich ist.

Die FotoFinder Software wird in Kombination mit Bildaufnahmegeraten von FotoFinder oder DermLite
verwendet, die die Aufnahme mikroskopischer Bilder mit einem mobilen Gerat ermdglichen.

Die folgenden Funktionen sind verfiigbar:

- Erfassen und Verwalten von Patientendaten

- Aufnahme und Verwaltung von mikroskopischen und makroskopischen Bildern
- Dokumentation von Bildern in Sitzungen

- Zuweisung einer Sitzung zu einem Patienten

- Zuweisung einer Korperstelle (Lokalisation) zu einem Bild

- Abfrage des Al-Scores (Kunstliche Intelligenz)

Die FotoFinder Software verbindet sich online mit den Algorithmen von Moleanalyzer pro, um den Al-
Score zu generieren. Diese Funktion erfordert eine spezielle Lizenz und einen Plan, die tber das
FotoFinder Hub Konto verwaltet werden. Die Daten werden Uber diese Cloud-Losung synchronisiert,
gespeichert und verwaltet.

Die FotoFinder Software ist fur Hautlasionen bestimmt. Die Software darf nicht verwendet werden, um
eine klinische Diagnose eines Melanoms, einer anderen Hautkrankheit oder Hautkrebs zu stellen oder
zu bestéatigen.

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

Die Software stellt keine Diagnose. Der Al-Score basiert auf Statistiken. Die Diagnose und
Therapieentscheidung liegen in der Verantwortung des Arztes!

Die Software ist fur den voriibergehenden Gebrauch bestimmt. In Kombination mit dem
Bildaufnahmegerat ist das Produkt wahrend einer Diagnosesitzung weniger als 60 Minuten im
ununterbrochenen Einsatz.
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1.2 Benutzergruppen

Folgende Zielgruppen mit notwendigen Qualifikationen diirfen mit der Anwendung arbeiten:

Zielgruppe Qualifikation Zugelassene Arbeiten innerhalb der
Anwendung

Medizinisches Geschult und eingewiesen, sowie _ Zugriff auf und Verwaltung von

oder fachlich qualifiziert durch eine Patientenakten und

pflegerisches abgeschlossene Berufsausbildung im entsprechenden Daten

Fachpersonal fachmedizinischen Bereich

- Aufnahme von Bildern der Haut
- Anzeige von Bildern der Haut
- Diagnose von Hautkrankheiten

- Behandlung und Therapie von
Haut- und Haarerkrankungen

1.3 Patientenzielgruppe

Patienten mit einer der folgenden Merkmale sind fur die Untersuchung mit der Software vorgesehen:
B  Allgemeine Personen mit Hautldsionen, Muttermalen

B Patienten mit multiplem Naevus-Syndrom

B Patienten mit hohem Hautkrebsrisiko / familidrer Vorbelastung durch Hautkrebs

Die Patientenzielgruppe umfasst Patienten unabhangig von demografischen Faktoren (z. B.
Geschlecht, Alter, Beruf), kdrperlichen Faktoren (z. B. Gewicht, GréR3e, Kraft) oder sozialem, religidsem
und kulturellem Hintergrund.

1.4 Indikationen und Kontraindikationen

Die FotoFinder Software darf nur bei folgenden Indikationen verwendet werden:

Primé&re Hautl&sionen mit einem Durchmesser bis 8 mm

Lasionen an intakter Haut (d. h. nichtulzerierte und nichtblutende Lasionen)

Lasionen ohne Narben oder Fibrosen auf Grund eines vorherigen Traumas

Lasionen, die sich nicht in der Nahe von Psoriasis, Ekzemen, akutem Sonnenbrand oder
dhnlichen Hautleiden befinden

Lasionen, die sich nicht an bestimmten Kdrperstellen befinden (d. h. nicht an Akren, Genitalien,
Augen, Schleimh&uten, Kdrperdffnungen)

Beachten Sie bei Aufnahmen, fur die auch ein Al-Score angefordert werden soll, folgende
Kontraindikationen:

Die aufgenommene Lasion

B  darfsich nicht an behaarten Stellen befinden.

B  darfkeine Fremdkdrper oder Markierungen im Umkreis von 30 mm (d. h. Tattoos,
Farbmarkierungen aller Art) haben.
Der Al-Score des Moleanalyzer pro wurde an Patienten mit Hauttyp | - Il nach Fitzpatrick getestet.

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

@HINWEIS

Klinisch eindeutige Melanome diirfen nicht fir den Zweck einer Therapieentscheidung mit der
FotoFinder Software ausgewertet werden.
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1.5 Vorhersehbarer Fehlgebrauch

Die folgenden Punkte beschreiben einen vorhersehbaren Fehlgebrauch der Software:

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

B DerArzt stitzt seine Diagnose ausschlief3lich auf Ergebnisse der Software.

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

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

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

@HINWEIS

Die Hinweise zum vorhersehbaren Fehlgebrauch von angeschlossenen Hardware-Komponenten
entnehmen Sie bitte den jeweiligen Gebrauchsanweisungen der Gerate.

1.6 Restrisiken

1.6.1

A WARNUNG

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

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

B Beiderfehlerhaften Eingabe von Informationen in der App, oder der falschen Zuordnung von
Patienten bzw. Bildern durch den Anwender, kann es zu einer Fehldiagnose dessen kommen. Die
Folgen kénnen eine unndtige oder eine verzdgerte Behandlung einer Hautkrankheit sein.

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

IT-Sicherheit

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

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

Boswilliges Verandern oder Modifizieren von dauerhaften Daten und die Verdnderung von Daten
wihrend der Ubertragung (Tampering)

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

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

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

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

Diese Restrisiken kénnen dazu fiihren, dass im schlimmsten Fall therapeutische Patientendaten
zusammen mit dem Namen des Patienten verdffentlicht werden.
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2 FotoFinder skeen Software

2.1 Erstanmeldung

Bei der Erstanmeldung werden nacheinander folgende Schritte durchlaufen:
1. Sprache auswéhlen

2 W-LAN Verbindung einrichten

3. FotoFinder Hub-Anmeldung (vgl. Kap. 2.4 FotoFinder Hub-Anmeldung)
4

PIN fiir das skeen einrichten (vgl. Kap. 2.3 PIN (Personal Identification Number))

Diese Schritte sind auch erforderlich, wenn Sie sich bei der letzten Nutzung vom FotoFinder Hub
abgemeldet haben.

@HINWEIS

Folgende W-LAN-Sicherheitsstandards werden unterstitzt:

- WEP

- WPA/WPA2 Personal

- WPA2/WPA3 Personal

- WPA3 Personal

- WPA-Enterprise

- Offentliches Wi-Fi mit Webbrowser Bestatigung (Captive Portal)

2.2 Installation und Updates

Die FotoFinder skeen Software ist bereits auf Inrem Gerat installiert. Updates erfolgen automatisch
Uber eine Internetverbindung Uber W-LAN.

2.3 PIN (Personal Identification Number)

Um ihr Gerat nutzen zu kénnen, mussen Sie bei der Erstanmeldung eine vierstellige PIN vergeben. Die
PIN kann frei gewéahlt werden.

Sie mussen die PIN zu Beginn jeder Nutzung eingeben.

Sie kbnnen im Menl Einstellungen! Konfiguration des Systems| Sicherheitdie PIN andern bzw.
aktivieren.
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2.4 FotoFinder Hub-Anmeldung

lhr Hub Account

Fiir die Nutzung von skeen benédtigen Sie einen
FotoFinder Hub Account!

Haben Sie bereits einen Account?

mit lhren bestehenden

en ein

méglich, NICHT

e HUB Lizenz aktivieren:
Slezu

Jetzt sind Sie startklar!

5% HUB Instructions

in HUB integrieren
into HUB

Your Hub Account

To use skeen, you need a FotoFinder Hub account!

Already have an account?

Simply log in to skeen with your existing credentials.
Don’t have an account yet?

Here’s how to create one:

o Visit: hub.fotofinder.de

o Create your account
Note: This can only be done via a PC or tablet, NOT
through skeen
oA(tivlt! HUB License:
e Got s

o Log in with skeen:
Enter

ails or scan the QR code - you

in the Hub under

Ihre Aufnahmen werden im FotoFinder Hub gespeichert. Diese Cloudldsung speichert lhre Bilder und
Daten sicher und ist von Uberall aus zuganglich. Die Kombination aus skeen und Hub synchronisiert
automatisch alle Daten, bietet Zugang zur integrierten Kl und dient als Online-Portal fur die
Auswertung und weitere Verwendung lhrer Bilder. Sollte skeen einmal keine Online-Verbindung
haben, kénnen Sie Bilder auch im Offlinemodus aufnehmen.
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2.5 Allgemeines zur Bedienung

2.5.1.1 Ruhemodus

Das Gerat schaltet nach ein paar Minuten ohne Aktivitat in einen Ruhemodus.

Um das Geréat wieder zu aktivieren, gibt es verschiedene Mdglichkeiten:

- drucken der seitlichen Funktionstaste am Gerét, oder

- wischen mit dem Finger von unten nach oben tiber den Bildschirm, oder
- zweimal auf den Bildschirm tippen

2.5.1.2 Software-Navigation

Die Software lasst sich einfach durch Gesten steuern. Wischen Sie auf dem Bildschirm von links nach
rechts mit einem Finger, um z. B. zurilick zu navigieren.
Auf3erdem finden Sie in jedem Meni einen Zurlickbutton.

2.6 Startbildschirm

m Nach der Verbindung mit Ihrem FotoFinder Hub-Konto
¢ sehen Sie den Startbildschirm der skeen Software.
Ele

"

\

Das Gerat und die Software sind unmittelbar
einsatzbereit fir Aufnahmen.

Abb. 1. Startbildschirm mit
Beispielvorschaubild
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2.7 Menuleiste

Uber den Meniibutton oben links kénnen Sie das Hauptmenti 6ffnen.
Folgende Untermenus stehen zur Verfiigung:

Meine Patienten
(Kapitel 2.8)
Sitzungen
(Kapitel 2.11)
Alle Bilder

Einstellungen
(Kapitel 2.14)
Uber FotoFinder
(Kapitel 2.13)
FAQ

Abmelden
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2.8 Patienten

Ihr skeen zeigt IThnen alle in Ihrem FotoFinder Hub Konto gespeicherten Patienten und deren
Aufnahmen. Zusatzlich kénnen Sie am skeen neue Patienten anlegen, die dann ebenfalls mit dem Hub
synchronisiert werden.

2.9 Vorhandenen Patienten suchen und auswéhlen

1. Tippen Sie in das Patientensuchfeld, um Ihre Patientenliste zu 6ffnen.
Alternativ kdnnen Sie die Patientenliste auch tiber den Menibutton oben
links im Untermeni Meine Patienten aufrufen.

Assign to patient

Q

Mike Medison

Henrike Kord

Robert Beata

Ann Andres

Andrea Raimunde

Elias Laura

Liesel Hans-Jiirgen

Wiegand Saskia

Add new Patient

Abb. 2: Beispielansicht Patientenliste

2. Waéhlen Sie einen Patienten aus, indem Sie auf die entsprechende Zeile
tippen.

Sie gelangen zurtick zum Startbildschirm und der gewéhlte Patient wird oben
angezeigt.
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2.9.1 Neuen Patienten anlegen

1. Offnen Sie die Patientenliste.

Add new Patient 2. Tippen Sie auf Neuen Patienten hinzuftigen.

3. Fillen Sie alle erforderlichen Felder im nachfolgenden Fenster aus und tippen
Sie erneut auf Newen Patienten hinzufigen.

Der Patient wurde angelegt und ist aktuell ausgewahlt.

2.9.2 Aktuellen Patienten aus der Auswahl entfernen

1. Offnen Sie die Patientenliste.

2. Tippen Sie auf Trennen (rechts neben dem Patientennamen).

Sie gelangen zurtick zum Startbildschirm und es ist kein Patient mehr ausgewahit.
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2.10 Aufnahmen erstellen

@HINWEIS

Die Software unterstiitzt sowohl Ubersichtsaufnahmen als auch Mikrobildaufnahmen. Ziehen
Sie fiir Ubersichtsaufnahmen das magnetische Vorsatzobjektiv vom Gerét. Bei
Mikrobildaufnahmen muss das Vorsatzobjektiv mit Vorsatzkappe am Gerat angebracht sein.

1. Wahlen Sie einen Patienten aus der Patientenliste (vgl. Kap. 2.9 Vorhandenen Patienten suchen
und auswahlen) aus.

2. Nehmen Sie die gewiinschten Aufnahmeeinstellungen vor. Folgende Buttons stehen hierfir zur
Verfligung:
Polarisiert / Nicht polarisiert
Die Polarisierung bietet Ihnen eine spezielle Art von Licht,
R das die Reflexionen auf der Haut minimiert. Durch Driicken
oder dieses Buttons kdnnen Sie zwischen polarisiertem und

nicht polarisiertem Licht umschalten. StandardmaRig ist
polarisiert aktiv.

Mikrobild-Vergréf3erung

(15-, 20- oder 40fach moglich)
15x 40x Wenn Sie auf diesen Button tippen, kénnen Sie zwischen
den verschiedenen Zoomstufen fiir Mikobildaufnahmen

waéhlen.
Bei Ubersichtsaufnahmen ohne Vorsatzobjektiv ist kein
Zoom mdglich.

@HINWEIS

B  Firdie Analyse mit Al-Score ist eine
Mikrobildaufnahme in 20facher Vergréf3erung
notig.

B  Mikrobildaufnahmen mit 15facher Vergréerung
sind gut flr trichoskopische Untersuchungen
geeignet.

Beleuchtungsstarke
Wenn Sie auf diesen Button tippen, kénnen Sie zwischen
drei verschiedenen Beleuchtungsstufen wéahlen.

3. Setzen Sie fur Mikrobildaufnahmen das skeen mit dem Vorsatzobjektiv auf die aufzunehmende
Hautstelle auf und halten Sie es méglichst ruhig.

Bei Ubersichtsaufnahmen halten Sie das Gerét (ohne Vorsatzobjektiv) so, dass Sie den
gewunschten Bildausschnitt im Vorschaufenster sehen.
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4, Driicken Sie den Ausléser am Griff des skeen, oder tippen Sie in das Vorschaubild, um den
Ausloser zu betéatigen.

Das aufgenommene Bild wird angezeigt.
Am rechten Bildschirmrand stehen lhnen folgende Funktionen zur Verfiigung:
&

Al-Score (Kapitel 2.12)

. Lokalisation speichern (Kapitel 2.10.1) oder

. Bild I6schen

Am unteren Bildschirmrand sehen Sie zwei Buttons:

Session overview

5. Tippen Sie auf Speichern, wenn Sie weitere Mikrobilder erstellen mochten. Alternativ
funktioniert das Uber den Ausléser am Griff.

Die eben erstellte Aufnahme wird unten links klein angezeigt und im Vorschaufenster sehen Sie
wieder das Livebild.

6. Erstellen Sie weitere Aufnahmen wie oben beschrieben.

7. Tippen Sie auf Sitzungstibersicht, oder auf das Miniaturbild unten links, wenn Sie eine
Ubersicht aller bei dieser Session erstellten Aufnahmen sehen wollen.

8. Tippen Sie in der Sitzungstbersicht auf AbschlieSen, wenn Sie dieser Aufnahmesitzung keine
weiteren Aufnahmen hinzufligen mdchten.

Sie beenden damit die Sitzung und die Bilder werden von skeen auf ihr Hub Konto synchronisiert. Sie
konnen die Bilder auch online tiber ihren PC im Hub sichten und weitere Funktionen nutzen.
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2.10.1 Lokalisation speichern

Sie kénnen bei Mikrobildern unmittelbar nach der Bildaufnahme eine Lokalisation speichern.
Alternativ haben Sie auch nachtréglich diese Mdglichkeit (vgl. Kap. 2.10.2 Lokalisation nachtraglich
speichern).

1_ Unmittelbar nach der Bildaufnahme erscheint am rechten Bildschirmrand nebenstehender Button.
1. Tippen Sie darauf.

Das Lokalisationsmenu 6ffnet sich:

2. Wabhlen Sie bei Bedarf eine andere Kdrperansicht
durch Wischen nach rechts oder links.

3. Sie kdnnen mit dem Zwei-Finger-Zoom die Ansicht
der Lokalisationspuppe an der bendétigten Stelle
Localisation: Left hand vergrofiern.

Choose localisation

4.  Tippen Sie auf eine Korperstelle, um diese als
Lokalisation festzulegen.

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

5. Tippen Sie auf Speichern.

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

Abb. 3: Beispielansicht
Lokalisationsmenti

2.10.2 Lokalisation nachtraglich speichern

1. Offnen Sie die Aufnahme, zu der Sie eine Lokalisation speichern mochten (vgl. Kap. 2.11
Sitzungen).
2. Tippen Sie im Vorschaufenster auf den Lokalisierungs-Button.

3. Fahren Sie fort, wie beschrieben (vgl. Kap. 2.10.1 Lokalisation speichern).
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2.11 Sitzungen

Eine Ubersicht Ihrer bereits erstellten Aufnahmesitzungen finden Sie unter Sitzungen.

1. Tippen Sie auf den Menii-Button oben links.

2. Tippen Sie auf Sitzungen.
Sie gelangen in eine Ubersicht Ihrer bisherigen Aufnahmesitzungen, gruppiert nach Tag und Patient.
3. Tippen Sie auf eine Sitzung 6ffnet sich diese und Sie sehen alle Einzelaufnahmen.

Am rechten Rand jeder Aufnahme finden Sie folgende Buttons:

;P Al-Score
{. (Kapitel 2.12)

1_ Lokalisation speichern
(Kapitel 2.10.1)

Bild Ischen

2.11.1 Sitzung nachtraglich einem anderen Patienten zuweisen
Wenn Sie eine Aufnahmesitzung einem falschen Patienten zugeordnet haben, kénnen Sie diese
Zuordnung nachtraglich andern:
1. Offnen Sie iber den Menibutton oben links das Untermenii Sitzungen.
Sie gelangen in eine Ubersicht Ihrer bisherigen Aufnahmesitzungen, gruppiert nach Tag und Patient.
2. Tippen Sie auf die gewinschte Aufnahmesitzung.
Die Aufnahmesitzung 6ffnet sich.

3. Tippen Sie auf das Stift-Symbol rechts vom Patientenauswahlfeld.
Die Patientenliste 6ffnet sich.

4, Wahlen Sie einen Patienten aus, indem Sie auf die entsprechende Zeile tippen. Alternativ
kdnnen Sie einen neuen Patienten anlegen (vgl. Kap. 2.9 Vorhandenen Patienten suchen und
auswabhlen).

Die Aufnahmen dieser Sitzung sind nun diesem Patienten zugeordnet.
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2.12 Al-Score

Der Al-Scorebietet Ihnen die Moglichkeit, Lasionen nach der Aufnahme mit Kuinstlicher Intelligenz
betrachten zu kdnnen.

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

@HINWEIS

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

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

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

G@HINWEIS

Der Al-Score basiert auf Statistiken. Die Richtigkeit des Al-Score kann daher nicht garantiert werden.
Erist als zusatzliche Unterstiitzung fiir den Arzt gedacht.
Der Al-Score stellt keinen Ersatz fur die gesamte klinische Diagnose des Arztes dar!

2.12.1 Al-Score abrufen (AIMEE)
1. Offnen Sie die gewiinschte Mikrobildaufnahme. Es muss eine Aufnahme mit 20facher
VergréRerung sein.

2. Tippen Sie auf das Al-Symbol.
Nach einem kurzen Ladevorgang wird Ihnen der Al-Score angezeigt.

FotoFinder AIMEE

Your Score:  Online

Disclaimer

Abb. 4: Al-Score Beispielansicht
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2.12.2 Al-Score Aussageinformationen

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

Lasionen mit hohem Score sollten mit gro3er Aufmerksamkeit beobachtet werden.

B 0-0.49 unauffallig, Nachverfolgung in einem angemessenen Zeitraum

- 0-02 unaufféllig
- 0.21-0.49 weitere Abklarung notwendig

B 0.50-1.0auffallig, mit hoher Aufmerksamkeit beobachten
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2.13 Uber FotoFinder

Sie finden in diesem Softwarebereich

- die Kontaktdaten des Herstellers
- die Angabe der Softwareversion
- Ihre Geréate-ID

- Servicebedingungen

- Datenschutzbestimmungen

Symbolerklarung:
CE-Zeichen
0123

M
m

Hersteller

Herkunftsland / Produktionsdatum

Modellnummer

RE

Zeigt den Schweizer Bevollméchtigten an:
Johner Medical Schweiz GmbH, Tafelstattstrasse 13a, 6415 Arth, Schweiz

o
I

Medizinprodukt

MD

Unique Device Identification (einmalige Produktkennung)

UDI

Em Elektronische Gebrauchsanweisung

elFU indicator
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2.14 Einstellungen

Im Menu Ejnstellungenkdnnen Sie diverse Funktionen anpassen.
B Al-Konfiguration

Waéhlen Sie hier zwischen
- Online: Zugriff auf den Al-Algorithmus tiber den Hub
- Offline: Nutzung des lokal installierten Klassifizierungsprogramms (Al-Algorithmus)

B Kamera
Hier kénnen Sie die Auflésung der Kamera andern.
B Synchronisation

Hier sehen Sie, wann zuletzt eine Synchronisierung mit dem Hub erfolgt ist. Uber den

Aktualisierungsbutton kénnen Sie jederzeit (bei aktiver W-LAN Verbindung) eine
Synchronisierung starten.

B  Systemkonfiguration

Hier kdnnen Sie u. a. Einstellungen zur Zeitzone, zum W-LAN, Sicherheit (PIN) oder zu
automatischen Systemupdates treffen.




3 Anhang

3 Anhang

1801 ZuoLIny ‘sakepy ueln
o _umnnrm W ueynf

VZOLUT 80 yIequilg ped

‘uoissan mau 0 A papasiadng
LN PIIDA S UORDIDIISP SIY] [ PARIZIISIE UOISIBA BNBU BUI UND 3is 51q Bn 351 Bunugpp3 asaiq

JuBWsSasso Auuiojuo)
7 ssndeyd x| XUy ‘SpL/LT0Z (N3) / uaiyepaAsEUNIaMAgSIEIULIOJUOY

‘ShA/LT0Z (N3) vonoInGas ay) jo siuswainbal jonuassa sy sisew [ Joudsiua
St2/L10Z (N3F) Bunupsosanepnpouduizipap Jap | Sueyuy 5ewad uaBuniapiojuy uapualia|punid uap

MTOOVSHSPBSTOSTY ‘Ig-1an 2sod / 10-10n siseg

(HQW A X2uuy) 1] 0)2 4511 jO | 3SSEONISIY Jap

Japul

“Uoiss3s sisouliep e BULNP SBINUILI 09 LYY S53] 10} 35N SNONUNLIOI U 5| 1Inpoud 21 'BoMap asempiey

UK J3PUIIE104 B2 10 ad0ISAPUBY S1IUIS] SU) Yhs LOHEUIGLID U] ‘85N JUBISUR] Joj pAPUSIU 51 UoRedjdde ay )
iuepishyd au jo Anqisuodsal 343 5| LoisRp Adeial) pue sisouBelp sl ) 'SINSHLLS O pIseq | 21035 [y 8l | 'ssouSeip
e ap1v0ad 10U SB0p LGN23IIAOR 3U L 'SISEISI LIS JALI0 0 JIUED UJHS JO SISOUBRID (1L BUY Ul paUies] sjeuorssajoid
aseayieay Jo suepisfyd Aq pesn aq Auo Aew dde ayp UsdURY ups JC aseasIp uns JaWO Aue ‘ewouepw o
SISOUTRIP [E21I]D © W03 JO 2Hew O] PISTI 3G 10U JSTL dde ay | 'SUOISS] LS 10§ pIpUaIL

st oud ado3sfpuey 13pu14e104 24 L UCRNIOS PNOP SIy BIA PRRELEW PUR PAIOIS ‘PAZILONUAS 5| e1ep dde ay | Junooe
qny J2puidoiod e yanaiy) sjgeene juo s juawaleuew 1)pa)) sYpeid pled 2in Bjqissaose Ajuo aie SUONIUNY AL
“(usys Joj 10u "oud addsApuey 10 Aluo) 2SS UBILED PUO3S B 35T 0] SMOJ|E GNH JAPUIADI0I 343 03 UORIBULIGI Ay L
4005 | 9y ajesaua o) swyluoBie aid Jazdjeues|op 34l Yiim 3unuo spBLUCH dde o1d adodsApuey Japu|40104 al)

(sauaBinau) leoynsy) 21005 y1senbay -

(umanfs 10} TOU “0ud adoasApuey Joy Ajua) suadka woi) (uoiid( puosas) uoida puodas e Sugsanbay -
afews ue o1 (uoneziiedo]) alis Apoq e BuBissy -

aned e o) uoissas e BuluBissy -

sadew adoosoony BuiBeuew pue Suumdey -
elepiuaned Jo wawaSeuew pue uonisinbay
B|e)ieas se saunyery Fumoloy auy

‘aoiap aiqow e Bursn s38eww) 21do250Ud1W BUNIdeD 03 MOJ|E U2IUM 'BDINSD
SUBMPIBY UBBYS JAPULIOICS J0 2d00SAPURY SIS 243 YHM LORELIGWOD U pasn 5| vonesjdde BpUI40I04 L
‘waied a1 jo suojeujwexe dn-wa)|oy JuBnbasqns Buunp suoisa| u) saBueyD sz1jensia 0} 2qissod 1 SayeL ymym ‘erep
uaied JuEAaRaI 3L LI IBIB0Y 2,015 2t saBew) Jidodsoi|w By sjeuoissajoid 31e3UT|eaY AQ Ups uewny aEjul
Jo uogeluaLnoop |eYIP s3|qeus cid ad0dSAUEY JPUIIOI04 31| ‘SUCIIPUL LS JO JUBLLISSASSE [eIUI By} Ul 5558 0]
pue ‘saBzw 300U JO LORRILALINI0P pazipsepue)s ualaTeuew Jusned 10] pauisap 5| vojeoydde ayy ‘pnop
BU[JUO GNH JSPUIOICS L) LIt LORIUNIUGD L) Sipos 18y uonedidde 3)iqow e 5| dee oid adodskpuey JapUIH0I0] 34|

3s) papuau { Bunwwinsagpamz

0'T UOISI3A "UDD)S JapUIJ0]04
67 uolsiap ‘oud adodshpuey sapuiyoio

SIOUDA BUIMG]IO) 3Y2 Ly
oud adodsApuey Japuj4oi04

sanpoid ay) 1oy AIgIsUOAS31 3(05 N0 JSPUN 2JDIBP M
BINPOId Sapuayisyeu ssep Bunpomuesap Jausdia Ul WAy uie)ia

2000 ZOBSTI 019 ‘ON 3302y | IN-SIENY U7

Auewsag
L2IUnp J U3YIUNK 6EEDS
S9ayenspy

HQUIS 301135 1NPOId ONS AL Apog payion | 3|ja15 Bjuueuag
#80100000-4W-30 :[NyS) Jaguuin uenensiSay ajBuls
Aueuns9/puejyasinag
Yoequiig ped #9er8
ZTajensauisnpu) 1§52JppD f 9sSaUpY
HOWS swaishs Japuijoiod U2IMIDINUDY [ 19)j3sIaH

ALIN¥OANOD 30 NOILVHY133d - N3
ONNYYTHYIASLYLIWYOANOM - N3

1apui40104p)

22



	1 Sicherheit
	1.1 Zweckbestimmung
	1.2 Benutzergruppen
	1.3 Patientenzielgruppe
	1.4 Indikationen und Kontraindikationen
	1.5 Vorhersehbarer Fehlgebrauch
	1.6 Restrisiken
	1.6.1 IT-Sicherheit


	2 FotoFinder skeen Software
	2.1 Erstanmeldung
	2.2 Installation und Updates
	2.3 PIN (Personal Identification Number)
	2.4 FotoFinder Hub-Anmeldung
	2.5 Allgemeines zur Bedienung
	2.5.1.1 Ruhemodus
	2.5.1.2 Software-Navigation

	2.6 Startbildschirm
	2.7 Menüleiste
	2.8 Patienten
	2.9 Vorhandenen Patienten suchen und auswählen
	2.9.1 Neuen Patienten anlegen
	2.9.2 Aktuellen Patienten aus der Auswahl entfernen

	2.10 Aufnahmen erstellen
	2.10.1 Lokalisation speichern
	2.10.2 Lokalisation nachträglich speichern

	2.11 Sitzungen
	2.11.1 Sitzung nachträglich einem anderen Patienten zuweisen

	2.12 AI-Score
	2.12.1 AI-Score abrufen (AIMEE)
	2.12.2 AI-Score Aussageinformationen

	2.13 Über FotoFinder
	2.14 Einstellungen

	3 Anhang

