Instrukcja obstugi — POLSKI c € 012
3

DAPP04 — dermanostic App

Obowiagzuje dla:

o Basis-UDI-DI: 426242531DAPP04WZ
o Wersja oprogramowania: 3.99.0 i nowsze

Prosimy o uwazne zapoznanie si¢ z niniejszg instrukcjg obstugi! W razie pytan lub
niejasnosci prosimy o kontakt z naszym dziatem pomocy technicznej aplikaciji.

f UWAGA! Ten symbol ostrzega przed potencjalnie niebezpieczng sytuacja.

1. Opis produktu

Aplikacja dermanostic jest udostepniana przez firme Dermanostic GmbH (producenta). Jest to
oprogramowanie medyczne z dziedziny teledermatologii, stuzagce do badania stanu
fizjologicznego lub patologicznego ludzkiej skory. Oprocz funkcji medycznych aplikacja
zawiera rowniez inne funkcje, ktére nie majg przeznaczenia medycznego. W sekcji
informacyjnej uzytkownicy mogg uzyskac informacje na temat cyfrowego zdrowia oraz
zagadnien dermatologicznych, takich jak obrazy kliniczne, terapie i sktadniki aktywne lekéw.
Ponadto dostepna jest sekcja, w ktorej uzytkownicy mogg poddaé analizie swoj typ skory
(skéra normalna, sucha, tlusta, mieszana).

Pacjenci pobierajg aplikacje ze sklepu Google Play lub Apple App Store. Nastepnie zaktadajg
konto, podajgc adres e-mail i hasto. Po zarejestrowaniu konta uzytkownika w aplikacji pacjenci
mogg utworzyé nowg sprawe.

Tworzenie dokumentacji przebiega w nastepujgcych etapach: wybdr/utworzenie profilu
pacjenta, wprowadzenie, przestanie zdje¢, wypetnienie kwestionariusza wywiadu medycznego
oraz dokonanie pfatnosci.

1.1 Przeznaczenie

Aplikacja dermanostic to oprogramowanie medyczne stuzgce do ustrukturyzowanego
gromadzenia informacji medycznych (karta wywiadu + zdjecia) oraz usprawnienia zarzgdzania
pacjentami w zakresie teledermatologicznej diagnostyki potencjalnie patologicznych obszaréw
skory. Ponadto aplikacja dermanostic wspiera komunikacje miedzy pacjentami a personelem
medycznym poprzez rejestrowanie, przechowywanie, wyswietlanie i przesytanie cyfrowych
zdje¢ dotknietych obszarow skory, wypetnianie karty anamnezy oraz rozmowe ze specjalistami
(funkcja czatu).
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1.2 Docelowa grupa pacjentow
Badanie nie ogranicza sie do zadnej konkretnej grupy pacjentow.

Dzieci, osoby starsze oraz osoby niepetnosprawne moga nie by¢ w stanie obstugiwac aparatu
(w smartfonie) lub aplikacji/smartfona. W takich przypadkach z aplikacji mozna korzysta¢ przy
pomocy innej osoby. Na tym samym smartfonie mozna réwniez utworzy¢ kilka profili
pacjentéw, dzieki czemu pacjenci nieposiadajgcy wtasnego smartfona lub aplikacji
dermanostic réwniez mogg skorzysta¢ z ustugi asynchronicznej teledermatologii.

Kobiety karmigce piersig i kobiety w cigzy, a takze pacjentki, u ktérych istnieje podejrzenie
cigzy, mogg korzysta¢ z aplikacji, muszg jednak zaznaczy¢ to w kwestionariuszu wywiadu
medycznego. To samo dotyczy 0s6b z rozpoznanymi alergiami, chorobami w wywiadzie i/lub
nietolerancjami lekow. W przeciwnym razie moze doj$¢ do btednych diagnoz i niewtasciwych
zalecen terapeutycznych.

1.3 Docelowa grupa uzytkownikow

Aplikacja dermanostic zostata zaprojektowana w taki sposdb, aby osoby nieposiadajgce
wiedzy specjalistycznej mogly z niej korzysta¢ zgodnie z przeznaczeniem.

Przypadek zgtoszony przez uzytkownika niebedgcego specjalistg jest oceniany przez
specjaliste w dziedzinie dermatologii. W tym celu firma Dermanostic GmbH wspétpracuje z
prywatnymi gabinetami specjalistycznymi lub lekarzami specjalistami zatrudnionymi w
szpitalach.

1.4 Zamierzone Srodowisko uzytkowania

Aplikacja dermanostic musi by¢ uzywana w potagczeniu ze smartfonem podtgczonym do
Internetu. Aplikacja dermanostic moze by¢é uzywana jako aplikacja mobilna w kazdym
srodowisku, w ktorym zwykle korzysta sie ze smartfonow. Dzieki temu mozna z niej korzystac
wszedzie i nie jest ona ograniczona do uzytku w pomieszczeniach ani w konkretnym miejscu.

1.5 5 Cechy produktu

Aplikacja jest dostepna na smartfony z systemem Android lub iOS.

2. Wskazanie

Badanie obrazow klinicznych schorzen dermatologicznych oraz zmian na catej powierzchni
skory ludzkiej, w tym na gtowie pokrytej witosami, a takze we wszystkich fatdach skérnych i
btonach sluzowych, ktére pacjent moze zidentyfikowac na pierwszy rzut oka. Nastepnie lekarz
moze, na podstawie wypetnionego przez pacjenta kwestionariusza wywiadu oraz wizualnej
oceny zmian skérnych i bton sluzowych, postawi¢ diagnoze i zaleci¢ leczenie.
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3. Przeciwwskazania

e Aplikacja dermanostic nie stuzy do badania uszkodzonych obszaréw skory ani
otwartych ran.

e Nie stuzy ona réwniez do oceny/diagnozowania ostrych standw zagrazajgcych zyciu,

nagtych przypadkéw i/lub reakcji alergicznych z trudnosciami w oddychaniu. W takich

przypadkach nalezy natychmiast skontaktowac¢ sie z pogotowiem ratunkowym i/lub
udac sie do placowki medyczne;.
e W przypadku silnie wytatuowanych obszarow skéry moze sie zdarzy¢, ze zmiany
skorne bedg trudne do zdiagnozowania lub nie bedzie to mozliwe w ogdle.
e Procedury teledermatologiczne nie mogg by¢ wykonywane, jesli:
o konieczna wydaje sie osobista obecnos¢ pacjenta.
o sprzet techniczny, ktérym dysponuje pacjent, nie pozwala oczekiwac
wystarczajgcej jakosci (obrazu) do postawienia diagnozy,
o pacjent czuje sie przyttoczony korzystaniem z aplikacji lub nie wyraza na to
zgody.

4. Efekty uboczne

Przy prawidtowym stosowaniu nie sg znane zadne skutki uboczne.

5. Ostrzezenia i ryzyko resztkowe

N

Uwaga! o

W nagtych przypadkach medycznych nie nalezy korzysta¢ z aplikacji
dermanostic. W nagtych przypadkach medycznych nalezy niezwtocznie
zgtosi¢ sie do odpowiedniej stuzby ratownictwa medycznego.

Korzystanie =z aplikacji dermanostic nie moze zastgpi¢ badan
przesiewowych w kierunku raka skoéry przeprowadzanych w gabinecie
lekarskim lub przychodni.

Niekompletne informacje w kwestionariuszu wywiadu medycznego (np.
podejrzenie cigzy, alergie, przebyte choroby i/lub nietolerancja lekow)
mogg prowadzi¢ do btednej diagnozy i/lub niewtadciwego zalecenia
terapeutycznego.

Przed wykonaniem zdjecia nalezy sprawdzi¢, czy obiektyw aparatu jest
czysty i nic go nie zastania. W razie potrzeby ostroznie przetrzyj obiektyw
miekka Sciereczka, jesli jest zabrudzony.

Podobnie jak w przypadku osobistej konsultacji ze specjalistg, istnieje
niewielkie ryzyko btednej diagnozy.

Nie nalezy instalowaé ani uzywa¢ aplikacji dermanostic na urzadzeniu z
nieoryginalnym oprogramowaniem iOS |lub Android.

Jesli jakosé zdje¢ okaze sie niewystarczajgca dla dermatologow, aplikacja
poinformuje Cie, ze potrzebne sg nowe zdjecia. Dzieki temu diagnoza bedzie
zawsze oparta na zdjeciach dobrej jakosci.

Nie zakrywaj lampy btyskowej ani aparatu podczas robienia zdjec.
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¢ Nie wolno przesyta¢ ani udostepniaé zadnych tresci, ktére mogtyby naruszac
prawa osoéb trzecich.

e Osoby karmigce piersig i kobiety w cigzy lub osoby z podejrzeniem cigzy
mogg korzystac¢ z aplikacji, muszg jednak obowigzkowo podac ten stan w
kwestionariuszu wywiadu medycznego.

e Osoby z rozpoznanymi alergiami, chorobami w wywiadzie i/lub
nietolerancjami lekobw mogg korzysta¢ z aplikacji, muszg jednak
obowigzkowo podac te informacje w kwestionariuszu wywiadu medycznego.

o Dezaktywowanie, modyfikowanie, ,hakowanie” lub zakiécanie dziatania
oprogramowania przewidzianego przez producenta jest zabronione.

e |Istnieje niewielkie ryzyko, ze w wyniku cyberatakéw lub nieuprawnionego
dostepu oséb trzecich do panelu dermanostic lub potgczonych systemow
zaplecza zostanie naruszona poufnos¢ danych pacjentow. Skutkiem tego
moze by¢ nieuprawniony wglad, ujawnienie (publikacja) lub kradziez danych
dotyczgcych zdrowia. W przypadku ujawnienia danych moze to prowadzié¢
do utrudnien i/lub szkdd dla oséb, ktérych dane dotycza.

e W przypadku przerwy w potgczeniu sieciowym przypadek nalezy ponownie
przestaé recznie. Jednak czas przesytania moze sie wydtuzy¢ z powodu
buforowania.

e Ze wzgledu na ryzyko btednych wynikdéw, system zapewnienia jakosci w
Dermanostic GmbH przewiduje zasiegniecie opinii interdyscyplinarnego
gremium ekspertow z wspotpracujgcych gabinetéw specjalistycznych, o ile
leczacy dermatolodzy uznajg za konieczne uzyskanie drugiej opinii
specjalistycznej w konkretnym przypadku leczenia.

e Omowienie przypadkéw w interdyscyplinarnym gremium ekspertéw moze
spowodowac opbznienie w postawieniu diagnozy.

6. Noty aplikacyjne
6.1 Tworzenie profilu pacjenta

Aby moc korzysta¢ z aplikacji, uzytkownik musi zarejestrowaé sie, zaktadajgc konto
uzytkownika przy uzyciu adresu e-mail i hasta. W ramach jednego konta uzytkownika mozna
utworzy¢ kilka profili pacjentéw w celu zatozenia nowej sprawy. Na przyktad rodzice moga
utworzy¢ profil pacjenta dla swojego niemowlecia, matego dziecka lub starszego dziecka, a
takze dla swoich rodzicow, poniewaz ci ostatni mogg nie posiada¢ smartfona lub nie umie¢ z
niego korzystaé, co oznacza, ze to nie rodzice sg pacjentami, lecz petnig role asystentow
pacjenta.

Jesli asystent pacjenta nie jest prawnym opiekunem pacjenta, pacjent musi wyrazi¢ zgode na
korzystanie z aplikacji w zwigzku ze zmiang skorng poprzez ztozenie podpisu.

Wszystkie dane pacjentéw sg traktowane jako poufne zgodnie ze standardami RODO.

Utworzenie profilu pacjenta nastepuje w pierwszym etapie tworzenia przypadku. W tym
miejscu mozna wybra¢ istniejgcy profil pacjenta lub utworzy¢ nowy.
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6.2 Wprowadzenie

W pierwszym etapie wprowadzenia nalezy okresli¢ powdd badania za pomocg aplikaciji.
Mozna tu wybra¢ spos$réd réznych zmian patologicznych skéry oraz innych problemow
skornych.

Nastepnie nalezy zlokalizowac¢ zmiane skérng, klikajgc odpowiedni obszar ciata na rysunku
przedstawiajgcym sylwetke cztowieka.

6.3 Przesytanie zdjec

Kolejnym krokiem jest przestanie zdje¢. Potrzebne sg trzy zdjecia dotknietego obszaru skéry
lub zmiany skoérnej (1 zdjecie z odlegtosci 30 cm i 2 zdjecia z odlegtosci 10 cm, wykonane pod
dwoma réznymi katami miedzy obiektywem a dotknietym obszarem skoéry), ktére mozna
przesta¢ z galerii smartfona lub wykonaé bezposrednio aparatem w smartfonie.

6.4 Kwestionariusz wywiadu medycznego

W ostatnim etapie pacjenci wypetniajg standardowy w dermatologii kwestionariusz wywiadu
medycznego, ktory zostat opracowany we wspétpracy z Klinikg Uniwersyteckg w Getyndze.
Pytania zawarte w kwestionariuszu wywiadu medycznego sg wysSwietlane pacjentowi w
aplikacji po kolei.

6.5 Rejestracja i ptatnos¢

Aby zgtosi¢ przypadek za posrednictwem aplikacji internetowej dermanostic, konieczne jest
utworzenie konta uzytkownika przy uzyciu adresu e-mail i hasta. Po pomysinej rejestracji i
weryfikacji adresu e-mail mozna utworzy¢ profil pacjenta. Przestanie zgtoszenia nastepuje po
dokonaniu ptatnosci.

6.6 Diagnoza i zalecenia terapeutyczne

Pacjenci zazwyczaj otrzymujg w ciggu 24 godzin zaswiadczenie lekarskie zawierajgce
diagnoze i zalecenia dotyczgce planu leczenia od lekarzy dermatologéw prowadzgcych, wraz
z ich wyjadnieniami. Uzytkownik zostanie powiadomiony pocztg elektroniczng, gdy
zaswiadczenie bedzie dostepne lub gdy pojawig sie pytania dotyczgce wynikéw badan. W
ramach zalecen terapeutycznych wtadciwy dermatolog moze wystawic prywatng recepte, ktéra
zostanie wystana do wybranej apteki lub partnerskiej apteki internetowe;.

W razie dalszych pytan lub w celu uzyskania dalszej pomocy pacjenci mogg skontaktowacé sie
z dziatem obstugi pacjentow za posrednictwem czatu w aplikacji dermanostic.

6.7 Usuniecie aplikacji i konta

e Konto mozna catkowicie usung¢ w sekcji ,Ustawienia konta” w opcji ,Usun konto”.
Spowoduje to usuniecie wszystkich danych osobowych z serwerdw firmy Dermanostic
GmbH zgodnie z przepisami RODO.

e Alternatywnie, na prosbe wystang na adres datenschutz@dermanostic.com firma
Dermanostic GmbH moze recznie usungé¢ konto.

e QOdinstalowanie aplikacji powoduje bezpieczne usuniecie produktu z urzgdzenia
mobilnego.
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7. Specjalne instrukcje uzytkowania

Konsultacja specjalistyczna jest przeprowadzana przez zatrudnionych dermatologow
ze wspoitpracujgcych gabinetéw specjalistycznych w ciggu okoto 24 godzin od
przestania zdjec i kwestionariusza wywiadu medycznego do firmy Dermanostic GmbH.
Firma Dermanostic GmbH nie gwarantuje jednak okreslonego czasu reakcji na
zapytania.

W indywidualnych przypadkach leczenie moze ograniczy¢ sie wytgcznie do leczenia
zdalnego, o ile ostateczna diagnoza specjalisty moze zostaé postawiona na podstawie
zdje¢ i wypetlnionego kwestionariusza wywiadu medycznego, przy zachowaniu
niezbednej starannosci lekarskiej, w szczegdlnosci poprzez sposéb przeprowadzenia
badania, konsultacji, leczenia oraz dokumentacji przebiegu leczenia. W takim
przypadku lekarze dermatolodzy prowadzacy leczenie informujg pacjentéw o specyfice
leczenia wytgcznie na odlegtosc.

Jesli konieczna jest opieka medyczna po zakonczeniu leczenia, jest ona realizowana
na zlecenie wspotpracujgcych gabinetdéw specjalistycznych przez wykwalifikowany
personel medyczny firmy Dermanostic GmbH. W takim przypadku wykwalifikowany
personel medyczny kontaktuje sie z pacjentami za posrednictwem aplikacji lub
telefonicznie.

8. Minimalne wymagania techniczne

Wymagania dotyczgce oprogramowania:
o Android: 8.0,
o i0S:13.0;
Wymagania sprzetowe:
o Miejsce na dysku: 150 MB;
o Rozdzielczos¢ aparatu: 5 MP;
Potaczenie internetowe

9. Ochrona danych

Dane pacjentow sg przetwarzane i zabezpieczane na serwerach w Niemczech (Deutsche
Telekom) zgodnie z przepisami o ochronie danych. Dermatolog przeprowadzajgcy ocene
otrzymuje wylgcznie informacje medyczne istotne dla niego w celu postawienia diagnozy.
Dane osobowe (imie i nazwisko, data urodzenia, adres itp.) sg pseudonimizowane i
przechowywane oddzielnie w zaszyfrowanej formie. Ochrona danych jest regularnie
sprawdzana i certyfikowana przez TUV Saarland. Wiecej informacji mozna znalez¢ w polityce
prywatnosci.
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10. Obowigzki sprawozdawcze

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z aplikacjg muszg by¢ zgtaszane firmie Dermanostic
GmbH i wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego UE, w ktérym zamieszkuje uzytkownik

i/lub pacjent.

11. Deklaracja zgodnosci

Na wiasng odpowiedzialno$¢ oswiadczamy, ze aplikacja dermanostic jest zgodna z wymogami
rozporzadzenia (UE) 2017/745.

Aplikacja dermanostic jest wyrobem medycznym klasy ryzyka lla, spetnia odpowiednie wymogi
rozporzadzenia (UE) 2017/745 i posiada oznaczenie CE.

12. Objasnienie uzytych symboli
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Oznaczenie CE potwierdza zgodno$¢ z europejskim rozporzgdzeniem
w sprawie wyrobéw medycznych (UE) 2017/745.

Producent

Data produkcji

Medical Device

Unique Device Identification

Numer seryjny

Nalezy przestrzegac instrukcji obstugi

Uwaga
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Dermanostic GmbH
Merscheider Stralte 1, 42699 Solingen, Niemcy

Tel.: +49 (0) 211 9425 5860
E-Mail: info@dermanostic.com

SRN: DE-MF-000034712

Jesli potrzebujesz instrukcji obstugi w formie papierowej, skontaktuj sie z naszym dziatem
obstugi klienta pod adresem info@dermanostic.com. Z przyjemnoscig przeslemy bezptatng
kopie w ciggu tygodnia. Mozliwe jest réwniez pobranie i wydrukowanie elektronicznej instrukcji
obstugi.
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13. Historia zmian

Poprawka Punkt Opis
odniesienia
Rev. 03 22.05.2026 Zmiany formalne i regulacyjne w instrukcji obstugi.

Kompleksowa reorganizacja i rozszerzenie dokumentu.
Dodanie szczegdtowych informacji dotyczacych
bezpieczenstwa i ryzyka resztkowego. Wyjasnienie i
rozszerzenie informacji o docelowej grupie pacjentéw oraz
scenariuszach zastosowania. Dodanie szczegoétowych opisow
procedur rejestracji, ptatnosci, zgtaszania przypadkéw,
przebiegu diagnostyki, powiadomien oraz usuwania kont.
Aktualizacja informaciji o wersji oprogramowania do ,Wersja
oprogramowania 3.99.0 i nowsze”. Zmiana i rozszerzenie
objasnien symboli. Dodanie specjalnej sekgciji historii zmian.
Redakcyjna i jezykowa zmiana wszystkich gtéwnych
rozdziatéw i instrukcji uzytkowania.

Rev. 02 17.10.2024 Aktualizacja metadanych dokumentu poprzez dodanie
podstawowego identyfikatora UDI-DI oraz informaciji o wersiji
oprogramowania (,wersja aplikacji 3.43.0 i nowsze”). Zmiana
minimalnych wymagan technicznych. Poprawki redakcyjne i
wyjasnienia dotyczgce procedury sktadania wnioskéw o
instrukcje uzytkowania w formie papierowej. Drobne poprawki
redakcyjne i jezykowe w catym dokumencie.

Rev. 01 13.09.2024 Wstepne zatwierdzenie
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