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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 Instalacéo, atualizacoes e desinstalacéo

O software ja vem pré-instalado no dispositivo de hardware FotoFinder skeen pela FotoFinder
Systems GmbH. O dispositivo verifica de forma automatica e diaria se estao disponiveis novas
atualizac6es e as instala durante a noite, desde que haja energia suficiente na bateria e uma conexao a
Internet valida (WLAN). Além disso, o usuério pode instalar as atualizagdes manualmente por meio das
configuragdes. O usuario é informado sobre as alterac@es incluidas na atualizacéo.

Vocé receberd uma notificagdo automatica sobre possiveis atualizaces do sistema operacional
Android e podera agendar a instalacao a seu critério. Vocé também pode iniciar essas atualizagdes em
Configuragbes/Configuracdo do sistema. A FotoFinder Systems recomenda que essas instalagoes
sejam realizadas prontamente.

2.1 Requisitos do sistema

O aplicativo FotoFinder skeen somente pode ser usado em combinagdo com o correspondente
dispositivo de hardware FotoFinder skeen. Esse dispositivo j& est4 configurado para que o software
possa funcionar corretamente. Tém que ser cumpridos os seguintes pré-requisitos do sistema:

- Sistema operacional: Android: 10 ou superior
- Conexao a internet para logon, sincronizagao, segunda opinido e pontuacéo Al (WiFi)

@noTA
Ha suporte para os seguintes padrdes de seguranca de W-LAN:
- WEP
- WPA/WPA2 Personal
- WPA2/WPA3 Personal
- WPA3 Personal
- WPA-Enterprise
- Wi-Fi pablico com confirmagéo do navegador da Web (Captive Portal)

2.2 Consideracdes sobre segurancade Tl

Mais informacdes sobre o tema da seguranca de Tl estéo 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 informacg8es 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 ndo 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 movel. Se o dispositivo ndo for bloqueado pelo usuario, sera ativado um modo de
suspensao apos alguns minutos de inatividade.

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




2.2.3

2.2.4

2.2.5

2.2.6

2.2.7

Atualizacao do sistema operacional

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

Backup

Os backups séo realizados exclusivamente por meio do FotoFinder Hub. O FotoFinder Hub usa nesse
caso o Amazon AWS S3 (para obter informacdes detalhadas, veja o capitulo Armazenamento de
dados).

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
a analise de erros. Nesse caso, ndo sdo transmitidos quaisquer dados do paciente, apenas metadados
sobre o dispositivo e o 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.

Patches de seguranca

As atualizagdes 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 alterag6es associadas as atualiza¢des relevantes para a seguranga sdo comunicadas ao
usuario por meio de uma notificagdo de push.

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 retificacio (Capitulo 3, art. 16)
Fungdo no software FotoFinder: Alterar dados do paciente

B Direito de eliminacao (direito de ser esquecido) (Capitulo 3, art. 17)
Funcéo 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 contetudo do seu banco de dados FotoFinder € gerenciado de acordo com os
regulamentos de protec¢éo de dados. O banco de dados, incluindo as imagens armazenadas, néo sera
processado, utilizado, armazenado ou disponibilizado a terceiros. Os dados ndo sdo vinculados a
dados de terceiros sobre o 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 analise de pontuagao da IA do FotoFinder usa imagens de
Blob para processar os dados da imagem. O servico de pontuacéo da IA ndo analisa nenhuns dados
sem o consentimento do cliente. O algoritmo nédo tem acesso aos dados do paciente. Os dados
gerados sdo usados exclusivamente para fins analiticos.
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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 séo 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
pontuacéo da IA, o armazenamento de dados é tratado de forma diferente, dependendo do tipo de
licenga de IA usada:

Ao usar uma licenca de IA offline para calcular a pontuacéo da IA, os dados e sua andlise sdo
processados exclusivamente no sistema local. Ndo séo transferidos dados do Moleanalyzer pro para
locais externos. Ao usar uma licenga de A 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
anélise da pontuacgdo da IA e, em seguida, € imediatamente excluida. Somente a pontuagdo da lA 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 méximo de alguns minutos. Além das micrografias individuais,
nenhumas outras informacdes do paciente sdo 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
N&o sdo aplicaveis regras de firewall, sdo usadas as especificagdes padrdo do Android/iOs.

2.2.11 Fluxos de dados de rede

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

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

Comunicag¢d@o 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 pontuagdo da
IA online. Os certificados SSL sdo trocados com a transferéncia de dados. A transmissao de dados €
criptografada de acordo com especificagdo https (TLS 1.2 e superior). O aplicativo envia uma imagem
microscopica como um arquivo JPEG para o Machine Learning Server, que recupera a pontuagéo 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, o0 que permite a visualizacdo de alteracBes 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

O software foi concebido para os quadros clinicos mencionados no capitulo Grupo-alvo de pacientes.

3.5.1 Indicagdes

ICD Code Beschreibung

L57 Actinic keratosis
ca4 Basal cell carcinoma
L82 Benign lichenoid keratosis
D48 Atypical nevus
D18 Hemangioma
L98 Hemorrhage
C43 Malignant melanoma
Do3 Malignant melanoma in situ
D03 . .
Lentigo maligna
C43 . .
Lentigo maligna melanoma
C43 Superficial spreading malignant melanoma
C43 Nodular malignant melanoma
C43 Acrolentiginous malignant melanoma
C43 Amelanotic malignant melanoma
C43 Desmoplastic malignant melanoma
D22 Melanocytic nevus
D22 . .
Papillary melanocytic nevus
D22 Acral melanocytic nevus
D22 Blue nevus
D22 Spindle-cell nevus
D22 Spitz nevus
D22 Halo nevus
D22 Melanocytic nevus with congenital part
L51 Naevus spilus
L8l Lentigo simplex
L81 Agminated melanocytic nevus
L8l Irritated seborrheic keratosis
L82 Seborrheic keratosis
L82 Lentigo solaris/senilis
D23 Dermatofibroma
D04.9 Bowen'’s Disease
L43 Lichen ruber planus
D36 Benign neoplasm
L85
Keratoakanthoma
C80 . .
Spinocellular Carcinoma
B35.0 Tinea barbae and tinea capitis
L21 Seborrhoeic dermatitis

L93.0 Discoid lupus erythematosus
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Q84 Other congenital malformations of integument

Q84.8 Other specified congenital malformations of integument (Aplasia cutis
congenita)

C44.9 Squamous cell carcinoma

Tab. 1: Indikationen

3.5.2 Contraindicacdes

N&o use o FotoFinder mobile para gravac@es de imagens de lesdes <2 mm ou >8 mm, uma vez que o
campo de visdo é limitado e ndo é possivel representar ou analisar corretamente 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 se¢éo /ndicagoes.

N&o use a pontuacdo Al para avaliar lesdes em &reas com pelos ou proximas a contamina¢8es ou
marcas (p. ex., tatuagens) em uma area de 30 mm.

O algoritmo foi treinado com imagens dos tipos de pele | - [l 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
precisdo do algoritmo.

O FotoFinder mobile foi concebido apenas para lesdes que tenham sido detectadas em pele intacta.
N&o avalie lesdes localizadas em areas com feridas/lesdes ou préximas a psoriase, eczema,
gueimaduras solares graves ou doencas cutaneas semelhantes.

3.6 Beneficios clinicos

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

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

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

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

Caracteristicas de desempenho
As seguintes caracteristicas de desempenho séo especificadas o FotoFinder mobile e cumpridas:
B O software permite micrografias com uma amplia¢do de 20x.

B Osdermatologistas com solugdes méveis obtém qualidade de imagem e desempenho de
diagndstico comparaveis ao uso de dermatoscopios digitais/dermatoscépios de video
(conforme analisado em publicacdes).
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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 Software skeen da FotoFinder

4.1 Primeiro logon

No primeiro logon s8o executados 0s seguintes passos sequencialmente:
1. Selecionar idioma

2 Estabelecer uma conexao W-LAN

3. Logon no FotoFinder Hub (cf. capitulo 4.3 Logon no FotoFinder Hub)
4

PIN para a configuracéo skeen (cf. capitulo 4.2 PIN (Personal Identification Number - NUmero de
identificagdo pessoal))

Esses passos também sdo necessarios se vocé tiver terminado sua sessdo do Hub em sua Gltima
utilizagéo.

4.2 PIN (Personal Identification Number - Numero de identificagdo pessoal)

De modo a poder usar seu dispositivo, vocé tem de introduzir um PIN de quatro caracteres no primeiro
logon. O PIN pode ser escolhido livremente.

Vocé tem de introduzir o PIN no inicio de cada utilizag&o.

Vocé pode alterar ou ativar o PIN no menu Configuragdes! Configuracdo do sistemal Seguranga.
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4.3 Logon no FotoFinder Hub

lhr Hub Account

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

Haben Sie bereits einen Account?
nfach mi

aten in skeen ein,

Z aus oder

t mit einem

e Loggen Sie sich mit skeen ein:

ein oderscannen S

finden Sie im im Hub unter

Jetzt sind Sie startklar!

HUB Instructions

Air zeigen Ihnen, wie sie ihr Gerat in HUB integrieren
pe show you how to integrate your device 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:

e Visit: hub.fotofinder.de

e Create your account.

tablet, NOT

Note: This can only be done via a PC or

through skeen

o Activate HUB License:
e GotoS 3
.

Suas gravacdes serdo salvas no FotoFinder Hub. Essa solu¢do em nuvem salva suas imagens e seus
dados em seguranga e pode ser acessada em toda a parte. A combinacéo do skeen e do Hub

sincroniza todos os dados automaticamente, oferece acesso a |A integrada e serve de portal online
para a avaliacdo e outras utilizag6es de suas imagens. Se o skeen ndo tiver qualquer conexao online,
vocé também pode captar suas imagens em modo offline.
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4.4 Generalidades sobre a operacgéo

4.4.1.1 Modo de suspenséo

O dispositivo comuta para um modo de suspensao apés alguns minutos sem atividade.

Existem varias possibilidade para reativar o dispositivo:

- pressionar no botéo de funcéo lateral do dispositivo ou
- passar com o dedo de baixo para cima sobre a tela ou
- tocar na tela dois vezes

4.4.1.2 Navegacéo do software

O software pode ser facilmente controlado com gestos. Passe com um dedo da esquerda para a direita
sobre a tela, para, p. ex. voltar para tras.
Além disso, vocé encontra um botéo de voltar em cada menu.

4.5 Telainicial

m Depois de se conectar a sua conta FotoFinder Hub, vocé
, vé a tela inicial do software skeen.
Ele

"

\ O dispositivo e o software ficam imediatamente prontos

para utilizagéo.

Fig. 1. Tela inicial com imagem de
visualizacdo de exemplo
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4.6 Barradomenu

Mediante o botdo de menu no canto superior esquerdo, vocé pode abrir o menu principal.

Estdo a disposicéo os seguintes submenus:

Meus pacientes

(cf. capitulo 4.7)
Sessbes

(cf. capitulo 4.10)
Todas as imagens
Configurac6es

(cf. capitulo 4.13)
Sobre o FotoFinder
(cf. capitulo 4.12)
FAQ

Terminar sessao
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4.7 Pacientes

Seu skeen mostra a vocé todos os pacientes salvos em sua conta FotoFinder Hub e respectivas
gravacdes. Adicionalmente, vocé pode inserir novos pacientes no skeen que depois também séo
sincronizados com o Hub.

4.8 Pesquisar e selecionar pacientes existentes

1 Toque no campo de pesquisa de paciente para abrir sua lista de pacientes.
Como alternativa vocé também pode acessar a lista de pacientes mediante o
botdo de menu no canto superior esquerdo no submenu Meus pacientes.

Assign to patient

Q

Mike Medison

Henrike Kord

Robert Beata

Ann Andres

Andrea Raimunde

Elias Laura

Liesel Hans-Jiirgen

Wiegand Saskia

Add new Patient

Fig. 2: Imagem ilustrativa da lista de pacientes

2. Selecione um paciente, tocando na linha correspondente.
Vocé volta para a tela inicial e o paciente selecionado é exibido em cima.
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4.8.1 Criar novo paciente

® Assign patient 1. Abra a lista de pacientes.

Add new Patient 2. Toque em Adicionar novo paciente.

II
w

Preencha todos os campos necessarios na janela seguinte e toque novamente
em Adlcionar novo paciente.

O paciente foi criado e esta selecionado no momento.
4.8.2 Remover pacientes atuais da selecéo

2. Toque em Desvincular (a direita, ao lado do nome do paciente).

Vocé volta para a tela inicial e deixa de haver um paciente selecionado.
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4.9 Capturarimagens

@noTA
O software suporta tanto gravacdes de visdo geral quanto micrografias. Para gravagfes de
visdo geral, retire a lente de conversao magnética do dispositivo. No caso de micrografias, a
lente de conversdo com tampa de fixagdo tem de ser colocada no dispositivo.

1. Selecione um paciente na lista de pacientes (cf. capitulo 4.8 Pesquisar e selecionar pacientes
existentes).
2. Execute os ajustes de gravacao desejados. Os seguintes botdes estao a disposicao para o
efeito:
Polarizada/N&o polarizada

B3
ou

Ampliac&o da micrografia

(possivel 15, 20 ou 40 vezes)
15x 40x Se vocé tocar nesse botao, vocé pode selecionar entre
diversos niveis de zoom para as capturas de micrografias.

No caso de gravacdes de visdo geral sem lente de conversdo
néo é possivel fazer zoom.

A polarizagéo oferece a vocé um tipo especial de luz, que
minimiza os reflexos na pele. Pressionando esse botéo,
vocé pode comutar entre luz polarizada e néo polarizada.
Por padrao, polarizada esta ativa.

@NoTA

B Paraaandlise com pontuacgéo Al é necessaria uma
micrografia com ampliagdo de 20 vezes.

B  Micrografias com ampliagdo de 15 vezes sdo
adequadas para exames de tricoscopia.

lluminacéo

Se vocé tocar nesse botdo, vocé pode selecionar entre trés
niveis de iluminagdo diferentes.

3. Para micrografias, coloque o skeen com lente de conversdo no local da pele a captar e segure-
0 0 mais imével possivel.

No caso e gravagdes de visdo geral, segure o dispositivo (sem lente de conversédo) de modo a
gue vocé consiga ver a se¢do desejada da imagem na janela de pré-visualizagao.




@FotoFinder

4, Pressione o acionador na pega do skeen, ou toque naimagem de pré-visualizacéo para ativar
o acionador.

Aimagem capturada é exibida.
Na margem direita da tela, vocé tem a sua disposicao as seguintes fungoes:

Pontuagéo Al (cf. capitulo 4.11)

. Salvar localizacéo (cf. capitulo 4.9.1) ou
. Eliminar imagem

Na parte inferior da tela, vocé vé dois botdes:

5. Toque em Salvar, se vocé desejar criar outras micrografias. Alternativamente isso funciona
mediante o acionador na pega.

A gravagdo criada é exibida em tamanho pequeno no canto inferior esquerdo e vocé verd novamente
aimagem ao vivo na janela de pré-visualizacéo.

6. Crie outras capturas como descrito acima.

7. Toque em Resumo da sessdo, ou naimagem em miniatura no canto inferior esquerdo, se vocé
desejar criar uma visdo geral de todas as capturas criadas nessas sessées.

8. Toque em Fecharna visdo geral da sessao, se vocé ndo quiser adicionar mais capturas a essa
sessao de gravacao.

Vocé termina assim a sessdo e as imagens sdo sincronizadas do skeen para sua conta Hub. Vocé

também pode examinar as imagens online mediante seu PC no Hub e usar outras fungges.
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4.9.1 Salvar localizagéo

No caso de micrografias, vocé pode salvar uma localizagédo imediatamente ap6s a captura de
imagens.

Como alternativa, posteriormente vocé também tem essa possibilidade (cf. capitulo 4.9.2 Salvar
localizacdo posteriormente).

Imediatamente apés a captura de imagens, na margem direita da tela aparece o botdo do lado.
1.  Toque nele.

O menu de localizagdo abre:

2. Caso necessario, selecione uma outra visualizagcdo
corporal, deslizando para a direita ou para a
esquerda.

3. Com o zoom de dois dedos, vocé pode aumentar a

Localisation: Left hand exibicdo do manequim de localizagdo no local

necessario.

Choose localisation

4. Toque em uma parte do corpo para defini-la como
localizacéo.

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

5. Toque em Salvar.

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

Fig. 3: Imagem ilustrativa do menu de
localizagdo

4.9.2 Salvar localizagéo posteriormente

T

1. Abra a gravacao para a qual deseja salvar uma localizacéo (cf. capitulo 4.10 Sess@es).
2. Toque no botao de localizacao na janela de pré-visualizagao.

3. Prossiga como descrito (cf. capitulo 4.9.1 Salvar localiza¢ao).
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4.10 Sessoes

Vocé podera encontrar uma visao geral de suas sessdes de gravacao ja criadas em Sessoes.

1. Toque no botédo de menu no canto superior esquerdo.

2. Toque em Sessdes.
Vocé acessa a uma visao geral de suas sess6es de gravacao até a data, agrupadas por dia e paciente.
3. Toque em uma sesséo, esta abre e vocé vé todas as gravagdes individuais.

Na margem direita de cada gravacgao, vocé encontra os seguintes botdes:
Pontuacéo Al
(cf. capitulo 4.11)

Salvar localizacéo
(cf. capitulo 4.9.1)

Eliminar imagem

4.10.1 Atribuir sessdo a um outro paciente posteriormente
Se vocé tiver atribuido uma sessao de gravacao a um paciente incorreto, vocé pode alterar a
atribuicdo posteriormente:

1. Mediante o botdo de menu no canto superior esquerdo, abra o0 submenu Sessdes.

Vocé acessa a uma visao geral de suas sessfes de gravacdo até a data, agrupadas por dia e paciente.
2. Toque na sesséo de gravacdo desejada.

A sessdo de gravacdo abre.

3. Toque no simbolo da caneta no lado direito do campo de selecdo do paciente.
A lista de pacientes abre.

4, Selecione um paciente, tocando na linha correspondente. Como alternativa, vocé pode criar
um novo paciente (cf. capitulo 4.8 Pesquisar e selecionar pacientes existentes).

As gravacOes dessa sessdo estdo agora atribuidas a esse paciente.




4

4.11 Pontuacao Al

A Pontuagédo Al permite que voce visualize as lesdes com inteligéncia artificial apos a gravacao.
O FotoFinder usa um algoritmo de rede neural convolucional (CNN), a chamada pontuacéo Al. A
sensibilidade e especificidade do algoritmo foram comprovadas em um estudo clinico.

@NOTA

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

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

GNOTA

A pontuacao Al se baseia em estatisticas. Por isso, a exatiddo da pontuacéo 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!

4.11.1 Acessar a pontuacao Al (AIMEE)

1. Abra a gravacao da micrografia desejada. Tem de ser uma gravagdo com uma ampliagdo de
20 vezes.

2. Toque no simbolo Al.
Ap6s um breve processo de carregamento, € exibida a pontuacéo Al.
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Fotofinder Al score

Your Score: 0.1 - Inconspicuous

@ Inconspicuous
@ Clarification necessary (0.

Conspicuous

nformation will be saved if you

the image

Fig. 4: Imagem ilustrativa da pontuacdo Al

4.11.2 Informacdes de declaracdo de pontuacéo Al

A Pontuacao da |A serve para a avaliacdo inicial, se uma lesdo € 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 comparagdes com imagens de tumores cutaneos 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 0-0,49 evidente, acompanhamento dentro de um periodo de tempo razoavel

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

B 0,50-1,0evidente, observe com grande atengao
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4.12 Sobre o FotoFinder

Vocé encontra nessa area do software

- os dados de contato do fabricante

- a informac@es da versdo do software
- a ID de seu dispositivo

- condicdes do servico

- Politica de privacidade

Explicacéo dos simbolos:
Marcacéao CE
0123

'
M

Fabricante

Pais de origem/data de producéo

Ndmero do modelo

IRk

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

E
=

Dispositivo médico

MD

Unique Device Identification (Identificagé@o Unica do dispositivo)

UDI
EIE InstrucBes de uso eletrnicas

elFU indicator
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4.13 Configuracoes

No menu Configura¢desvocé pode adaptar diversas fungdes.

Configuracéo da IA

Selecione aqui entre
- Online: Acesso ao algoritmo de IA mediante o Hub
- Offline: Utilizagdo do programa de classificacéo instalado no local (algoritmo de IA)

Camera

Aqui vocé pode alterar a resolucao da camera.

Sincronizacao

Aqui vocé vé quando ocorreu a Ultima sincronizagdo com o Hub. Mediante o botéo de

atualizacdo, vocé pode iniciar uma sincronizagdo em qualquer momento (com conexao W-LAN
ativa).

Configuracéo do sistema

Aqui vocé pode executar, entre outros, ajustes no fuso horério, na W-LAN, na seguranca (PIN) ou
na atualizacdo automatica do sistema.
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