;= dermanostic
Instrucciones de uso — ESPANOL c € 0123

DWAPPO01 — dermanostic Webapp

Valido para:

o Basis-UDI-DI: 426242531DWAPPO0O1A8
e Version del software: la version de software publicada en cada caso, segun la
identificacion actual del producto

[Ii] jLea atentamente estas instrucciones de uso! Si tiene alguna pregunta o duda,
pongase en contacto con nuestro servicio de asistencia para la aplicacion.

ﬁ iADVERTENCIA! Este simbolo indica una situaciéon que puede ser peligrosa.

Notas sobre el ambito de aplicacion de este manual de instrucciones

Este manual de instrucciones se refiere exclusivamente a la aplicacion web dermanostic
DWAPPO1. La aplicacién web incluye la creacion de casos por parte del usuario, en particular
la seleccion o creaciéon de un perfil de paciente, la indicacién del motivo de la consulta, la
localizacién de la zona corporal afectada, la subida de material grafico, la cumplimentacion
del cuestionario de anamnesis, asi como el pago y el envio del caso.

Otros componentes del sistema dermanostic que no forman parte directamente de la creacién
de casos en la aplicacién web no son objeto de este manual de instrucciones.

1. Descripcion del producto

La webapp dermanostic es proporcionada por Dermanostic GmbH (fabricante). Se trata de un
software de dispositivos médicos en el campo de la teledermatologia, que se utiliza para
examinar el estado fisiolégico o patolégico de la piel humana.

La aplicacion web facilita el acceso al tratamiento teledermatolégico en Dermanostic GmbH y
puede utilizarse en un navegador estandar. Cubre la creacion de casos, el primer paso del
tratamiento teledermatoldgico. El caso se crea en los siguientes pasos: seleccidon/creacion del
perfil del paciente, la introduccion, carga de imagenes y respuesta a un cuestionario de
anamnesis, asi como el pago.

Después de pagar por un caso, se requiere la aplicacion mévil dermanostic (accesorio de la
aplicacion web dermanostic) para ver los resultados. La aplicacién dermanostic puede
descargarse de Google Play Store o Apple App Store.

La web app "dermanostic" es un software de dispositivo médico que se utiliza para la
recopilacion estructurada de informacion médica (formulario de historia clinica + imagenes) y
la mejora de la gestion de pacientes en el ambito del examen teledermatolégico de zonas
cutaneas potencialmente patolégicas. La aplicacion web "dermanostic" también facilita la
comunicacion entre los pacientes y los profesionales médicos mediante el registro y la
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transmisién de imagenes digitales de las zonas cutaneas afectadas y el registro de un
formulario de historial médico.

1.1 Finalidad

La aplicacion web dermanostic es un software de producto sanitario destinado a la
recopilacion estructurada de informacion médica (cuestionario de anamnesis + imagenes) y a
la mejora de la gestion de pacientes en el ambito del examen teledermatolégico de zonas
cutaneas potencialmente patolégicas. Ademas, la aplicacion web «dermanostic» facilita la
comunicacion entre los pacientes y el personal médico especializado mediante la capturay el
envio de imagenes digitales de las zonas cutaneas afectadas, asi como la cumplimentacion
de un cuestionario de antecedentes médicos.

1.2 Grupo de pacientes previsto

El estudio no se limita a una poblacién especifica de pacientes. Los nifios y los pacientes de
edad avanzada, asi como las personas con discapacidad, pueden no ser capaces de manejar
la camara (del smartphone) o un dispositivo (ordenador de sobremesa, tableta, smartphone)
en el que se ejecute la aplicacién web. En estos casos, la aplicacion web puede utilizarse con
la ayuda o en nombre de otra persona.

Las pacientes en periodo de lactancia y las embarazadas, o las que puedan estarlo, pueden
utilizar la aplicacion web, pero deben indicarlo en el formulario de historia clinica. Lo mismo
se aplica a las personas con alergias conocidas, enfermedades previas y/o intolerancias a
medicamentos. No hacerlo podria dar lugar a diagndsticos incorrectos y recomendaciones de
tratamiento inadecuadas.

1.3 Grupo de usuarios previsto

La aplicacion web dermanostic esta disenada de forma que pueda ser utilizada por personas
no expertas para los fines previstos.

El caso creado por el usuario lego es evaluado por un especialista dermatolégico. Para ello,
Dermanostic GmbH coopera con consultas especializadas establecidas o con especialistas
contratados por el hospital.

1.4 Entorno de uso previsto

La aplicacién web dermanostic debe utilizarse en combinacion con un dispositivo final -
dispositivo electronico de consumo (smartphone o tableta) u ordenador de sobremesa- que
esté conectado a Internet. No es necesaria ninguna instalacién para utilizar la aplicacién
web dermanostic. Puede utilizarse en cualquier entorno en el que se utilice normalmente el
dispositivo final. No es necesario utilizarla en instalaciones médicas.

1.5 Caracteristicas

La aplicacion web se puede utilizar en los navegadores habituales con Windows, Linux y
macOS. Se requiere una conexién a Internet estable.

Sujeto a modificaciones y errores de impresion | © Dermanostic GmbH | Rev. 04 | 2026-07-06



2. Indicacion

Examen de los cuadros clinicos dermatolégicos/cambios de toda la piel humana, incluida la
cabeza vellosa y todos los pliegues cutdneos y mucosas que el paciente puede identificar de
un vistazo. A continuacién, el médico puede hacer un diagnéstico basado en el formulario de
historia clinica cumplimentado por el paciente, la evaluacion visual de los cambios de la
piel/membranas mucosas y hacer una recomendacién de tratamiento.

3. Contraindicacion

e La aplicacion web dermanostic no esta pensada para examinar zonas de piel
dafadas ni heridas abiertas.

e Tampoco esta pensado para la evaluacion/diagnéstico de situaciones agudas de
riesgo vital, emergencias y/o reacciones alérgicas con dificultad respiratoria. En tales
casos, se debe contactar y/o acudir inmediatamente al servicio médico de urgencias.

e En el caso de zonas de la piel muy tatuadas, puede resultar dificil o imposible
diagnosticar el cambio cutaneo.

e Los procedimientos teledermatologicos no pueden realizarse si:

o parece necesaria la presencia personal del paciente.

o nho se espera que el equipo técnico de que dispone el paciente proporcione
una calidad (de imagen) suficiente para el diagndstico,

o el paciente se siente abrumado por el uso de la aplicacién o no da su
consentimiento.

4. Efectos secundarios

No se conocen efectos secundarios si se utiliza correctamente.

5. Advertencias y riesgos residuales

¢ No se debe utilizar la aplicacion web dermanostic en caso de emergencia
A médica. En caso de emergencia médica, se debe acudir inmediatamente

al servicio de urgencias médico adecuado

e Eluso de la aplicacién web dermanostic no puede sustituir al cribado del
cancer de piel en una consulta médica o en un centro de urgencias.

e La informacion incompleta en el cuestionario médico (por ejemplo,
sospecha de embarazo, alergias, enfermedades previas y/o intolerancias
a medicamentos) puede dar lugar a un diagnéstico erréneo y/o a una
recomendacién terapéutica inadecuada.

¢ Antes de realizar la imagen, compruebe que la lente de la camara esté
limpia y que no haya nada que la tape. Si es necesario, limpie la lente
con cuidado con un pafio suave si esta sucia.

e Aligual que en el caso de una consulta presencial con un especialista,
existe un riesgo residual de un diagnéstico erréneo.
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jAtencion! Los datos solo se enviaran a Dermanostic GmbH una vez que se haya

completado el pago. Todos los datos introducidos se borraran si se

interrumpe la creacién del caso y no podran recuperarse.

e Si la calidad de las fotos no es suficiente para los dermatdlogos, se te
informara a través de la aplicacion dermanostic y por correo electréonico de
que se necesitan nuevas fotos. De este modo, se garantiza que el
diagnostico se base siempre en fotos de buena calidad.

e No cubras el flash ni la camara mientras se toman las fotos.

e No se permite subir ni transmitir contenidos de ningun tipo que puedan
vulnerar los derechos de terceros.

e Las personas que estén en periodo de lactancia o embarazadas, o
aquellas que sospechen que podrian estarlo, pueden utilizar la aplicacion,
pero deben indicar obligatoriamente esta circunstancia en el cuestionario
de antecedentes médicos.

e Las personas con alergias conocidas, enfermedades previas o
intolerancias a medicamentos pueden utilizar la aplicacion, pero deben
indicarlo obligatoriamente en el cuestionario médico.

e No esta permitido desactivar, modificar, «piratear» o alterar el
funcionamiento previsto por el fabricante de este software.

e Existe un riesgo residual minimo de que la confidencialidad de los datos
de los pacientes se vea vulnerada como consecuencia de ciberataques o
del acceso no autorizado de terceros al panel de control de dermanostic o
a los sistemas de backend conectados. Esto puede dar lugar al acceso no
autorizado, la divulgacion (publicacién) o el robo de los datos sanitarios.
En caso de divulgacion de datos, esto puede suponer perjuicios y/o danos
para los afectados.

e Si se interrumpe la conexioén a la red, habra que volver a enviar el caso
manualmente. No obstante, el tiempo de carga puede retrasarse debido al
almacenamiento en bufer.

e Ante el riesgo de resultados erroneos, el sistema de garantia de calidad
de Dermanostic GmbH prevé recurrir al comité interdisciplinario de
expertos de las consultas de especialistas colaboradoras en calidad de
asesores, siempre que los dermatologos responsables del tratamiento
consideren necesario obtener una segunda opinidn especializada sobre el
caso concreto.

o El analisis de los casos en el comité interdisciplinario de expertos puede
provocar un retraso en el diagndstico.

6. Notas de aplicacion

6.1 Creacion del perfil del paciente

El perfil de paciente puede ser para el propio usuario o para otra persona. Por ejemplo, los
padres pueden crear un perfil de paciente para su bebé, nifio pequefio o hijo o para sus
padres, ya que no tienen o no pueden utilizar un dispositivo final adecuado (smartphone,
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tableta, ordenador de sobremesa), con lo que los padres no son el paciente sino un asistente
del paciente.

Si el asistente del paciente no es su tutor legal, el paciente debe dar su consentimiento al uso
de la app para su afeccion cutanea con una firma.

Todos los datos del paciente se tratan de forma confidencial de acuerdo con la norma GDPR.
El perfil del paciente se crea en el primer paso de la creacién del caso.

6.2 Introduccion

En el primer paso de la introduccion, se indica el motivo de la consulta mediante la aplicacion
web de Dermanostic. Aqui se puede elegir entre diferentes alteraciones cutaneas patolégicas
y otros problemas de la piel.

A continuacion, se localiza la alteracion cutanea. Para ello, la aplicacion web muestra una
representacion del cuerpo humano. Seleccione la zona del cuerpo en la que se encuentra la
alteracién cutanea que desea examinar haciendo clic en el punto o la zona correspondiente
de la representacion.

6.3 Carga de fotos

El siguiente paso es la subida de fotos; para ello se necesitan tres fotos de la zona cutanea
afectada o de la alteracion cutanea (una tomada a una distancia de 30 cm y dos a una
distancia de 10 cm, con dos angulos diferentes entre el objetivo y la zona cutanea afectada),
que deben subirse desde el dispositivo movil.

Hay que asegurarse de que las imagenes sean adecuadas para la evaluacion médica. La
alteracion cutanea debe verse de forma completa, nitida y con buena iluminacion. La lente de
la cdmara debe estar limpia y sin obstrucciones antes de tomar la fotografia. Las imagenes
borrosas, muy sobreexpuestas o subexpuestas, o con la lente obstruida, pueden dificultar la
evaluacién médica. Si la calidad de la imagen no es suficiente, se pueden solicitar nuevas
imagenes o imagenes adicionales.

6.4 Cuestionario de historia clinica

En el ultimo paso se rellena el cuestionario de anamnesis, que se ha elaborado en
colaboracion con la Clinica Universitaria de Gotinga. Las preguntas del cuestionario de
anamnesis se muestran al usuario una tras otra en la aplicacion web dermanostic.

6.5 Inscripcion y pago

Para enviar un caso a través de la aplicacién web de dermanostic, es necesario registrarse
creando una cuenta de usuario con una direccién de correo electronico y una contrasefia. Una
vez completado el registro y verificada la direccion de correo electronico, se puede crear un
perfil de paciente. El envio del caso se realiza una vez finalizado el pago.

6.6 Descargue la aplicacion dermanostic y registrese

Una vez enviado el caso, para recibir el informe médico y, en su caso, aclarar cualquier duda,
es necesario descargar la aplicacion dermanostic desde Google Play Store o Apple App Store.
Actualmente, la aplicacion dermanostic solo esta disponible en las tiendas de aplicaciones
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para la regién DACH, es decir, Alemania, Austria y Suiza. La disponibilidad de la descarga
depende de la configuracion de pais o region de la tienda de aplicaciones o de la cuenta de
usuario correspondiente, y no exclusivamente de la ubicacion actual del usuario. Si la tienda
de aplicaciones o la cuenta de usuario estan configuradas para una region fuera de la region
DACH, no sera posible descargar la aplicacion.

Tras iniciar sesion en la aplicacion dermanostic con la cuenta de usuario creada previamente,
se podra consultar el estado del caso enviado.

6.7 Diagnostico y recomendacion terapéutica

En la aplicacion Dermanostic, los usuarios suelen recibir, por lo general en un plazo de 24
horas, un informe médico con el diagnéstico y una recomendacién sobre el plan de tratamiento
por parte de los dermatodlogos responsables, junto con sus explicaciones. Se avisa al usuario
por correo electrénico cuando el informe médico esta disponible o si han surgido dudas
durante el analisis de los resultados. Como parte de la recomendacion terapéutica, el
dermatdlogo responsable puede extender una receta privada, que se enviara, a la farmacia
que este desee o0 a una farmacia online asociada.

Para cualquier otra consulta o seguimiento, el servicio de atencion al paciente esta a
disposicion de los pacientes a través del chat de la aplicacion dermanostic.

6.8 Eliminacion de la aplicacion y de la cuenta

La cuenta se puede eliminar por completo en «Configuracion de la cuenta», en la opcién
«Eliminar cuenta». De este modo, todos los datos personales se eliminaran de los servidores
de Dermanostic GmbH de conformidad con el RGPD.

e Como alternativa, Dermanostic GmbH puede eliminar manualmente la cuenta previa
solicitud enviada a datenschutz@dermanostic.com.

e No es necesario desinstalar la aplicacion web de dermanostic, ya que no hay que
instalar ningun software. La aplicaciéon de dermanostic se puede eliminar de forma
segura desinstalandola del dispositivo mavil.

7. Instrucciones especiales de uso

e La consulta con un especialista la realizan los dermatdlogos contratados por las
consultas médicas colaboradoras en un plazo aproximado de 24 horas desde el envio
de las fotografias y el cuestionario de anamnesis a Dermanostic GmbH. No obstante,
Dermanostic GmbH no garantiza un tiempo de respuesta concreto a las consultas.

e En casos concretos, el tratamiento puede limitarse exclusivamente a la atencion a
distancia, siempre que el diagnéstico del especialista pueda establecerse de forma
concluyente a partir de las fotografias y del cuestionario de anamnesis cumplimentado,
siempre que se respete la diligencia médica necesaria, en particular en lo que se
refiere a la forma de realizar el diagnéstico, el asesoramiento, el tratamiento y la
documentacion del proceso terapéutico. En este caso, los dermatdlogos responsables
informan a los pacientes sobre las particularidades de un tratamiento exclusivamente
a distancia.
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e Si se requiere un seguimiento médico, este lo llevard a cabo personal sanitario
cualificado de Dermanostic GmbH por encargo de las consultas de especialistas
colaboradoras. En ese caso, el personal sanitario cualificado se pondra en contacto
con los pacientes a través de la aplicacion o por teléfono.

8. Requisitos técnicos minimos

El software puede ejecutarse en todos los dispositivos finales que cumplan los siguientes
requisitos minimos especificados.

e 2 GB de RAM, 100 MB de memoria libre
e Smartphones, tabletas, ordenadores de sobremesa y portatiles
e Navegadores adecuados:

o Google Chrome

o Safari

o Firefox

e Conexion a Internet

9. Proteccidén de datos

Los datos del paciente se procesan y protegen en servidores de Alemania (Deutsche Telekom)
de conformidad con la normativa sobre proteccion de datos. El dermatdlogo que realiza la
evaluacién solo recibe la informacion médica relevante para él con el fin de realizar el
diagnéstico. Los datos personales (nombre, fecha de nacimiento, direccion, etc.) se
seudonimizan y se almacenan por separado de forma encriptada. La proteccion de datos es
comprobada y certificada periédicamente por TUV Saarland. Encontrard mas informacion en
la politica de privacidad.

10. Obligaciones de informacion

Todos los incidentes graves que se produzcan en relacién con la app deberan comunicarse a
Dermanostic GmbH y a la autoridad competente del Estado miembro de la UE en el que resida
el usuario y/o paciente.

11. Declaracion de conformidad

Declaramos, bajo nuestra exclusiva responsabilidad, que la aplicacion web dermanostic
cumple con los requisitos del Reglamento (UE) 2017/745.

La aplicacion web dermanostic es un producto sanitario de clase de riesgo lla, cumple con las
disposiciones pertinentes del Reglamento (UE) 2017/745 y lleva el marcado CE.
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<%= dermanostic

12. Explicacion de los simbolos utilizados

El marcado CE indica la conformidad con el Reglamento europeo
c € 0123 sobre productos sanitarios (UE) 2017/745.

d Fabricante
M Fecha de febricaidn

M D Medical Device
U Dl Unique Device Identification
SN Numero de serie
—
i Siga las instrucciones de uso
e

A Atencion

Dermanostic GmbH
Merscheider Stral’e 1, 42699 Solingen, Alemania

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

SRN: DE-MF-000034712

Si necesita las instrucciones de uso en papel, péngase en contacto con nuestro equipo de
atencion al cliente en info@dermanostic.com. Estaremos encantados de enviarle una copia
gratuita en el plazo de una semana. También puede descargar e imprimir las instrucciones
de uso en formato electrénico.
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13. Historial de revisiones

Revision Fecha Descripcion

Rev. 04 2026-07-06 Aclaracion del ambito de aplicacion del manual de
instrucciones y de la indicacién de la version del software.
Concretacion de las instrucciones para localizar la zona del
cuerpo en el capitulo 6.2, asi como incorporacién de
indicaciones sobre la calidad de la imagen al subir fotografias
en el capitulo 6.3 y sobre la disponibilidad en la tienda de
aplicaciones en el capitulo 6.6.

Rev. 03 2026-06-08 Adaptacion del formato de fecha a la norma ISO 8601.

Rev. 02 2026-05-20 Revision formal y normativa del prospecto. Incorporacion de
un simbolo de advertencia y de indicaciones adicionales
relevantes para la seguridad en la portada. Reorganizacion de
los capitulos del documento, incluida la introduccién del
capitulo «Caracteristicas técnicas», asi como la
reestructuracion de las advertencias y las instrucciones de
uso. Precision de los procesos de registro, pago, envio de
casos y procedimiento de diagndstico. Adaptacion de la
indicacion de la version del software a «Version de software
1.35.0 y superior». Revision de las explicaciones de los
simbolos de acuerdo con los requisitos normativos.
Incorporacion de un historial de revisiones. Revision editorial y
linguistica de determinados capitulos y de las instrucciones de
uso.

Rev. 01 2025-04-04 Autorizacion inicial
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