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Instrukcja obstugi — POLSKI c € 012
3

DWAPPO01 — dermanostic Webapp

Obowiagzuje dla:

o Basis-UDI-DI: 426242531DWAPPO0O1A8
o Wersja oprogramowania: odpowiednia wersja oprogramowania zgodnie z aktualnym
oznaczeniem produktu

Prosimy o uwazne zapoznanie sie z niniejszg instrukcjg obstugi! W razie pytan lub
niejasnosci prosimy o kontakt z naszym dziatem pomocy technicznej aplikac;ji.

ﬁ UWAGA! Ten symbol ostrzega przed potencjalnie niebezpieczna sytuacja.

Uwagi dotyczgce zakresu zastosowania niniejszej instrukcji obstugi

Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy wytgcznie aplikacji internetowej dermanostic DWAPPO1.
Aplikacja internetowa obejmuje tworzenie przypadku przez uzytkownika, w szczegolnosci
wybér lub utworzenie profilu pacjenta, okredlenie powodu badania, lokalizacje dotknietego
obszaru ciata, przestanie materiatdbw obrazowych, wypetnienie kwestionariusza wywiadu
medycznego, a takze dokonanie ptatnosci i przestanie przypadku.

Inne elementy systemu dermanostic, ktére nie sg bezposrednio zwigzane z tworzeniem
przypadku w aplikacji internetowej, nie sg przedmiotem niniejszej instrukcji obstugi.

1. Opis produktu

Aplikacja internetowa dermanostic jest dostarczana przez Dermanostic GmbH (producenta).
Jest to oprogramowanie urzgdzenia medycznego w dziedzinie teledermatologii, ktére stuzy do
badania fizjologicznego lub patologicznego stanu ludzkiej skory.

Aplikacja internetowa zapewnia tatwy dostep do leczenia teledermatologicznego w
Dermanostic GmbH i moze byé uzywana w standardowej przeglgdarce. Obejmuje ona
tworzenie przypadku, pierwszy etap leczenia teledermatologicznego. Przypadek jest tworzony
w nastepujgcych krokach: wybor/tworzenie profilu pacjenta, intro, przesytanie zdjec¢ i
odpowiadanie na kwestionariusz wywiadu, a takze ptatnosé.

Po optaceniu sprawy do przeglgdania wynikdw wymagana jest aplikacja mobilna dermanostic
(dodatek do aplikacji internetowej dermanostic). Aplikacje dermanostic mozna pobrac¢ ze
sklepu Google Play lub Apple App Store.

Aplikacja internetowa "dermanostic" to oprogramowanie urzgdzenia medycznego, ktore stuzy
do ustrukturyzowanego gromadzenia informacji medycznych (formularz historii medycznej +
obrazy) i poprawy zarzgdzania pacjentami w zakresie teledermatologicznego badania
potencjalnie patologicznych obszaréw skéry. Aplikacja internetowa "dermanostic" wspiera
réwniez komunikacje miedzy pacjentami a specjalistami medycznymi poprzez rejestrowanie i
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przesytanie cyfrowych obrazéw dotknietych obszarow skory oraz rejestrowanie formularza
historii medyczne.

1.1 Przeznaczenie

Aplikacja internetowa dermanostic to oprogramowanie medyczne stuzgce do
ustrukturyzowanego gromadzenia danych medycznych (karta wywiadu + zdjecia) oraz
usprawnienia zarzgdzania pacjentami w zakresie teledermatologicznej diagnostyki
potencjalnie patologicznych obszaréw skoéry. Ponadto aplikacja internetowa ,dermanostic”
utatwia komunikacje miedzy pacjentami a personelem medycznym poprzez mozliwosé
robienia i przesytania cyfrowych zdje¢ dotknietych chorobg obszaréw skory oraz wypetnianie
kwestionariusza wywiadu medycznego.

1.2 Docelowa grupa pacjentow
Badanie nie jest ograniczone do okreslonej populacji pacjentow.

Dzieci i pacjenci w podesztym wieku, a takze osoby niepetnosprawne mogg nie by¢ w stanie
obstugiwac kamery (smartfona) lub urzadzenia (komputera stacjonarnego, tabletu, smartfona),
na ktérym uruchomiona jest aplikacja internetowa. W takich przypadkach aplikacja internetowa
moze by¢ uzywana przy wsparciu lub w imieniu innej osoby.

Pacjentki karmigce piersig i w cigzy lub mogace by¢ w cigzy mogag korzystac z aplikacji
internetowej, ale muszg to zaznaczy¢ w formularzu wywiadu medycznego. To samo dotyczy
os6b ze znanymi alergiami, wczesniejszymi chorobami i/lub nietolerancjami Iekow.
Niezastosowanie sie do tego wymogu moze skutkowa¢ btednymi diagnozami i
nieodpowiednimi zaleceniami dotyczgcymi leczenia.

1.3 Docelowa grupa uzytkownikow

Aplikacja internetowa dermanostic zostata zaprojektowana w taki sposob, aby mogta byé¢
uzywana przez osoby niebedace ekspertami zgodnie z przeznaczeniem.

Przypadek stworzony przez laika jest oceniany przez specjaliste dermatologa. W tym celu
firma Dermanostic GmbH wspodtpracuje z uznanymi gabinetami specjalistycznymi lub
specjalistami zatrudnionymi przez szpital.

1.4 Zamierzone Srodowisko uzytkowania

Aplikacja internetowa dermanostic musi by¢ uzywana w potaczeniu z urzgdzeniem koncowym
- urzadzeniem elektroniki uzytkowej (smartfonem lub tabletem) lub komputerem stacjonarnym
- podigczonym do Internetu. Do korzystania z aplikacji internetowej dermanostic nie jest
wymagana instalacja. Moze by¢ ona uzywana w dowolnym srodowisku, w ktérym normalnie
uzywane jest urzadzenie kohncowe. Uzytkowanie w placowkach medycznych nie jest
wymagane.

1.5 Cechy produktu

Aplikacja internetowa dziata w popularnych przeglgdarkach na systemach Windows, Linux i
macOS. Wymagane jest stabilne potgczenie sieciowe.
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2. Wskazanie

Badanie dermatologicznych obrazéw klinicznych/zmian catej ludzkiej skéry, w tym owtosione;j
skory gtowy oraz wszystkich fatdéw skoérnych i bton sluzowych, ktére mogg byc¢
zidentyfikowane przez pacjenta na pierwszy rzut oka. Lekarz moze nastepnie postawi¢
diagnoze na podstawie wypetnionego przez pacjenta formularza wywiadu medycznego,
wizualnej oceny zmian na skorze/btonach sluzowych oraz zalecen dotyczgcych leczenia.

3. Przeciwwskazania

Aplikacja internetowa dermanostic nie jest przeznaczona do badania uszkodzonych
obszarow skory i otwartych ran.
Nie jest rowniez przeznaczony do oceny/diagnozowania ostrych sytuacji
zagrazajacych zyciu, nagtych wypadkoéw i/lub reakcji alergicznych z dusznoscig. W
takich przypadkach nalezy niezwtocznie skontaktowaé sie z pogotowiem ratunkowym.
W przypadku mocno wytatuowanych obszarow skory, zdiagnozowanie zmiany skornej
moze by¢ trudne lub niemozliwe.
Zabiegi teledermatologiczne nie mogg by¢ wykonywane, jesli

o osobista obecnos¢ pacjenta wydaje sie konieczna.

o Oczekuje sie, ze sprzet techniczny dostepny dla pacjenta nie zapewni

wystarczajgcej jakosci (obrazu) do postawienia diagnozy,
o pacjent jest przyttoczony korzystaniem z aplikacji lub nie wyraza na to zgody.

4. Efekty uboczne

Przy prawidlowym stosowaniu nie sg znane zadne skutki uboczne.

5. Ostrzezenia i ryzyko resztkowe

f e W nagltych przypadkach medycznych nie nalezy korzysta¢ z aplikacji

internetowej dermanostic. W nagtych przypadkach medycznych nalezy
niezwtocznie zgtosi¢ sie do odpowiedniej stuzby ratownictwa medycznego.

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

e Niekompletne informacje w karcie wywiadu medycznego (np. podejrzenie
cigzy, alergie, przebyte choroby i/lub nietolerancja lekoéw) mogg prowadzic¢
do btednej diagnozy i/lub niewtadciwego zalecenia terapeutycznego.

e Przed wykonaniem zdjecia sprawdz, czy obiektyw aparatu jest czysty i nic
go nie zasfania. Jesli obiektyw jest zabrudzony, delikatnie przetrzyj go
miekka Sciereczka.

e Podobnie jak w przypadku osobistej konsultacji u specjalisty, istnieje
niewielkie ryzyko btednej diagnozy.
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Uwagal Dane zostang przekazane do firmy Dermanostic GmbH dopiero po

pomysinym dokonaniu ptatnosci. Wszelkie wprowadzone dane zostang

usuniete w przypadku przerwania tworzenia zgtoszenia i nie bedzie mozna
ich odtworzyé.

o Jedli jakos¢ =zdje¢ okaze sie niewystarczajgca dla dermatologow,
otrzymasz powiadomienie za posrednictwem aplikacji dermanostic oraz e-
mailem z informacjg, ze potrzebne sg nowe zdjecia. Dzieki temu masz
pewnosc¢, ze diagnoza zawsze opiera sie na zdjeciach dobrej jakosci.

¢ Nie nalezy zastania¢ lampy btyskowej ani aparatu podczas robienia zdjec¢.

e Nie wolno przesyta¢ ani udostepnia¢ zadnych tresci, ktére mogtyby
naruszac prawa osob trzecich.

o Kobiety karmigce piersig i kobiety w cigzy, a takze osoby, u ktorych istnieje
podejrzenie cigzy, mogg korzystac z aplikacji, musza jednak bezwzglednie
zaznaczy¢ ten stan w kwestionariuszu medycznym.

e Osoby 2z rozpoznanymi alergiami, chorobami w wywiadzie i/lub
nietolerancjiami lekbw mogg korzystaé z aplikacji, muszg jednak
bezwzglednie podac te informacje w kwestionariuszu medycznym.

¢ Nie wolno wytgczaé, modyfikowac, ,hakowacé” ani zaktocaé dziatania tego
oprogramowania przewidzianego przez producenta.

e Istnieje niewielkie ryzyko, ze w wyniku cyberatakéw lub nieuprawnionego
dostepu o0sob trzecich do panelu dermanostic lub potgczonych z nim
systeméw zaplecza dojdzie do naruszenia poufnosci danych pacjentow.
Skutkiem tego moze by¢ nieuprawniony wglad, ujawnienie (opublikowanie)
lub kradziez danych dotyczgcych zdrowia. W przypadku ujawnienia danych
moze to spowodowaé utrudnienia i/lub szkody dla oséb, ktérych dane
dotycza.

e W przypadku przerwania potgczenia sieciowego zgtoszenie nalezy
ponownie wystac recznie. Czas przesytania moze sie jednak wydtuzy¢ z
powodu buforowania.

e Ze wzgledu na ryzyko btednych wynikéw badania system zapewnienia
jakosci firmy Dermanostic GmbH przewiduje Zzasiegniecie opinii
interdyscyplinarnego gremium ekspertéw z wspotpracujgcych gabinetow
specjalistycznych, o ile leczacy dermatolodzy uznajg za konieczne
uzyskanie dodatkowej opinii specjalistycznej w konkretnym przypadku
terapeutycznym.

e Omawianie przypadkéw w ramach interdyscyplinarnego gremium
ekspertéw moze spowodowac opdznienie w postawieniu diagnozy.

6. Noty aplikacyjne
6.1 Tworzenie profilu pacjenta

Profil pacjenta moze dotyczyé samego uzytkownika lub innej osoby. Na przyktad rodzice mogg
utworzy¢ profil pacjenta dla swojego dziecka, niemowlecia lub dziecka lub swoich rodzicow,
poniewaz nie majg lub nie mogg korzysta¢ z odpowiedniego urzgdzenia koncowego
(smartfona, tabletu, komputera stacjonarnego), dzieki czemu rodzice nie sg pacjentem, ale
asystentem pacjenta.

Zastrzega sie mozliwosé zmian i bledéw drukarskich! | © Dermanostic GmbH | Rev. 04 | 2026-07-06



Jesli asystent pacjenta nie jest opiekunem prawnym pacjenta, pacjent musi wyrazi¢ zgode na
korzystanie z aplikacji w przypadku jego stanu skory, sktadajgc podpis.

Wszystkie dane pacjentdow sg traktowane jako poufne zgodnie ze standardem RODO. Profil
pacjenta jest tworzony w pierwszym kroku tworzenia sprawy.

6.2 Wprowadzenie

W pierwszym etapie wprowadzenia nalezy okresli¢ powdd badania za pomocg aplikacji
internetowej dermanostic. Mozna tu wybrac sposréd roznych zmian patologicznych skéry oraz
innych problemoéw skoérnych.

Nastepnie nalezy zlokalizowac¢ zmiane skérng. W tym celu w aplikacji internetowej wyswietla
sie rysunek przedstawiajgcy ludzkie ciato. Nalezy wybrac obszar ciata, w ktorym znajduje sie
badana zmiana skoérna, klikajac odpowiednie miejsce lub obszar ciata na rysunku.

6.3 Przesytanie zdjec

Nastepnym krokiem jest przestanie zdjecia, w tym przypadku wymagane sg trzy zdjecia
dotknietego obszaru skéry / zmiany skérnej (1x z odlegtosci 30 cm i 2x z odlegtosci 10 cm pod
dwoma réznymi kgtami miedzy obiektywem a dotknietym obszarem skory), ktére nalezy
przesta¢ z urzadzenia koncowego.

Nalezy zadba¢ o to, aby zdjecia nadawaty sie do oceny lekarskiej. Zmiana skorna, ktorej
dotyczy zdjecie, powinna by¢é widoczna w catosci, ostra i dobrze naswietlona. Obiektyw
aparatu powinien by¢ przed wykonaniem zdjecia czysty i niezakryty. Niewyrazne, mocnho
przeswietlone lub niedoswietlone albo zastoniete zdjecia mogg utrudni¢ ocene lekarskg. Jesli
jakos¢ zdjecia jest niewystarczajgca, mozna poprosi¢ o nowe lub dodatkowe zdjecia.

6.4 Kwestionariusz wywiadu medycznego

W ostatnim kroku nalezy wypetni¢ kwestionariusz wywiadu medycznego, ktéry zostat
opracowany we wspotpracy z Klinikg Uniwersyteckg w Getyndze. Pytania zawarte w
kwestionariuszu sg wyswietlane uzytkownikowi po kolei w aplikacji internetowej dermanostic.

6.5 Rejestracja i ptatnosc

Aby zgtosi¢ przypadek za posrednictwem aplikacji internetowej dermanostic, konieczna jest
rejestracja 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 pfatnosci.

6.6 Pobieranie aplikacji dermanostic i logowanie

Po zgtoszeniu przypadku nalezy pobra¢ aplikacje dermanostic ze sklepu Google Play lub
Apple App Store, aby otrzymac zaswiadczenie lekarskie oraz, w razie potrzeby, udzieli¢
odpowiedzi na ewentualne pytania. Aplikacja dermanostic jest obecnie dostepna w sklepach
z aplikacjami wytgcznie dla regionu DACH, czyli Niemiec, Austrii i Szwajcarii. Dostepnos¢
aplikacji do pobrania zalezy od ustawieh krajowych lub regionalnych danego sklepu z
aplikacjami lub konta uzytkownika, a nie wytgcznie od aktualnej lokalizacji uzytkownika. Jesli
sklep z aplikacjami lub konto uzytkownika jest skonfigurowane dla regionu spoza regionu
DACH, pobranie aplikacji nie jest mozliwe.
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Po zalogowaniu sie do aplikacji dermanostic przy uzyciu wczesniej utworzonego konta
uzytkownika mozna sprawdzi¢ status przestanego zgtoszenia.

6.7 Diagnoza i zalecenia terapeutyczne

W aplikacji dermanostic uzytkownicy zazwyczaj w ciggu 24 godzin otrzymujg od lekarzy
dermatologdw zaopiekujgcych sie ich przypadkiem opinie lekarskg zawierajgcg diagnoze i
zalecenia dotyczagce planu leczenia, wraz z odpowiednimi objasnieniami. Uzytkownik
otrzymuje powiadomienie e-mailem, gdy opinia lekarska jest juz dostepna lub gdy w trakcie
oceny wynikow pojawity sie pytania wymagajgce wyjasnienia. W ramach zalecen
terapeutycznych lekarz dermatolog moze wystawi¢ prywatng recepte, ktéra zostanie wystana
do wybranej apteki lub partnerskiej apteki internetowe;.

W razie dalszych pytan lub w celu uzyskania pomocy w zakresie opieki po zakonczeniu
leczenia pacjenci mogg skorzystaé z pomocy dziatu obstugi klienta na czacie w aplikacji
dermanostic.

6.8 Usuniecie aplikacji i konta

e Konto mozna catkowicie usungé w sekcji Ustawienia konta, Usun konto. Spowoduje to
usuniecie wszystkich danych osobowych z serweréw Dermanostic GmbH zgodnie ze
standardem RODO.

e Alternatywnie, konto moze zosta¢ usuniete recznie przez Dermanostic GmbH na
Zzgdanie przestane na adres datenschutz@dermanostic.com.

e Odinstalowanie aplikacji internetowej dermanostic nie jest konieczne, poniewaz nie
trzeba instalowa¢ Zzadnego oprogramowania. Aplikacje dermanostic (akcesorium)
mozna bezpiecznie usung¢ z urzgdzenia mobilnego poprzez jej odinstalowanie.

7. Specjalne instrukcje uzytkowania

e Konsultacja specjalistyczna jest przeprowadzana przez zatrudnionych dermatologéw
ze wspolpracujgcych gabinetéw specjalistycznych w ciggu okoto 24 godzin od
przestania zdje¢ i kwestionariusza wywiadu medycznego do firmy Dermanostic GmbH.
Firma Dermanostic GmbH nie gwarantuje jednak okreslonego czasu odpowiedzi na
zapytania.

e W indywidualnych przypadkach mozna ograniczy¢ sie wytgcznie do leczenia zdalnego,
o ile diagnoza specjalisty moze zosta¢ ostatecznie postawiona na podstawie zdje¢ oraz
wypetnionego kwestionariusza anamnezy, przy zachowaniu wymaganej starannosci
lekarskiej, w szczegdlnosci w zakresie sposobu ustalania diagnozy, udzielania porad,
prowadzenia leczenia oraz dokumentowania przebiegu leczenia. W takim przypadku
lekarze dermatolodzy prowadzacy leczenie wyjasniajg pacjentom specyfike leczenia
wytgcznie na odlegtosc.

e Jesli konieczna jest dalsza opieka medyczna, jest ona realizowana przez
wykwalifikowany personel medyczny firmy Dermanostic GmbH na zlecenie
wspotpracujgcych gabinetéw specjalistycznych. W takim przypadku wykwalifikowany
personel medyczny kontaktuje sie z pacjentami za posrednictwem aplikacji lub
telefonicznie.
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8. Minimalne wymagania techniczne

Oprogramowanie moze by¢ uruchamiane na wszystkich urzgdzeniach koncowych, ktore
spetniajg ponizsze wymagania minimailne.

e 2 GB pamieci RAM, 100 MB wolnej pamieci
e Smartfony, tablety, komputery stacjonarne i laptopy
e Odpowiednie przeglgdarki:

o Google Chrome

o Safari

o Firefox

® Potgczenie z Internetem

9. Ochrona danych

Dane pacjentéow 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.

10. Obowigzki sprawozdawcze

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z aplikacjg muszg by¢ zgtaszane firmie Dermanostic
GmbH i wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego UE, w ktérym zamieszkuje uzytkownik
i/lub pacjent.

11. Deklaracja zgodnosci

Na wiasng odpowiedzialnos¢ oswiadczamy, ze aplikacja internetowa dermanostic jest zgodna
Zz wymogami rozporzgdzenia (UE) 2017/745.

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

Zastrzega sie mozliwosé zmian i bledéw drukarskich! | © Dermanostic GmbH | Rev. 04 | 2026-07-06



<%= dermanostic

12. Objasnienie uzytych symboli

Oznaczenie CE potwierdza zgodnosc¢ z europejskim rozporzgdzeniem
c € 0123 w sprawie wyrobéw medycznych (UE) 2017/745.

d Producent
M Data produkcji

M D Medical Device
U Dl Unique Device Identification
SN Numer seryjny
—
i Nalezy przestrzegac instrukcji obstugi
e

A

Dermanostic GmbH
Merscheider Stral’e 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. 04 2026-07-06 Uscislenie zakresu zastosowania instrukcji obstugi oraz

informacji o wersji oprogramowania. Konkretyzacja wskazowek
dotyczgcych lokalizacji obszaru ciata w rozdziale 6.2, a takze
uzupetnienie informaciji dotyczacych jakosci zdje¢ podczas ich
przesytania w rozdziale 6.3 oraz dostepnosci w sklepie z
aplikacjami w rozdziale 6.6.

Rev. 03 2026-06-08 Dostosowanie formatu daty do normy ISO 8601.

Rev. 02 2026-05-20 Zmiany formalne i regulacyjne w instrukcji obstugi. Dodanie
symbolu ostrzegawczego oraz dodatkowych wskazéwek
dotyczacych bezpieczenstwa na stronie tytutowej. Zmiana
struktury rozdziatéw dokumentu, w tym dodanie rozdziatu
~Parametry techniczne”, a takze reorganizacja ostrzezen i
wskazowek dotyczgcych stosowania. Uscislenie procedur
dotyczgcych rejestracji, ptatnosci, przekazywania przypadkéw
oraz przebiegu diagnostyki. Zmiana informaciji o wersji
oprogramowania na ,wersja oprogramowania 1.35.0 i nowsze”.
Zaktualizowano opisy symboli zgodnie z wymogami
regulacyjnymi. Dodano historie zmian. Dokonano redakcyjnych
i jezykowych poprawek w poszczegoélnych rozdziatach oraz
wskazowkach dotyczgcych stosowania.

Rev. 01 2025-04-04 Wstepne zatwierdzenie
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