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Instrukcja obstugi - POLSKI

Aplikacja internetowa dermanostyczna DWAPPO1

Obowiazuje dla:

o Basis-UDI-DI: 426242531DWAPP01A8
e  Webapp w wersji 0.0.10 i nowszej, o ile nie ma poprawek!

1. Opis produktu

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

Aplikacja internetowa zapewnia tatwy dostep do leczenia teledermatologicznego w Dermanostic GmbH i
moze by¢ uzywana w standardowej przeglagdarce. Obejmuje ona tworzenie przypadku, pierwszy etap lec-
zenia teledermatologicznego. Przypadek jest tworzony w nastepujgcych krokach: wybér/tworzenie pro-
filu pacjenta, intro, przesytanie zdje¢ i odpowiadanie na kwestionariusz wywiadu, a takze ptatnos¢.

Po optaceniu sprawy do przegladania wynikow 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, ktére stuzy do us-
trukturyzowanego gromadzenia informacji medycznych (formularz historii medycznej + obrazy) i poprawy
zarzadzania pacjentami w zakresie teledermatologicznego badania potencjalnie patologicznych obszaréw
skory. Aplikacja internetowa "dermanostic" wspiera réwniez komunikacje miedzy pacjentami a specjalis-
tami medycznymi poprzez rejestrowanie i przesytanie cyfrowych obrazéow dotknietych obszaréw skory
oraz rejestrowanie formularza historii medycznej.

1.1. Wskazania medyczne

Badanie dermatologicznych obrazéw klinicznych/zmian catej ludzkiej skory, w tym owtosionej skéry gtowy
oraz wszystkich fatdéw skérnych i bton sluzowych, ktére moga by¢ zidentyfikowane przez pacjenta na
pierwszy rzut oka. Lekarz moze nastepnie postawié diagnoze na podstawie wypetnionego przez pacjenta
formularza wywiadu medycznego, wizualnej oceny zmian na skérze/btonach sluzowych oraz zalecen do-
tyczacych leczenia.

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

Dzieci i pacjenci w podesztym wieku, a takze osoby niepetnosprawne moga nie by¢ w stanie obstugiwac
kamery (smartfona) lub urzadzenia (komputera stacjonarnego, tabletu, smartfona), na ktérym uruchomi-
ona 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 moggce by¢ w cigzy mogg korzystac z aplikacji internetowej, ale
muszg to zaznaczy¢ w formularzu wywiadu medycznego. To samo dotyczy oséb ze znanymi alergiami,
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wczesniejszymi chorobamii/lub nietolerancjami lekdw. Niezastosowanie sie do tego wymogu moze skut-
kowa¢é btednymi diagnozami i nieodpowiednimi zaleceniami dotyczgcymi leczenia.

1.3. Docelowa grupa uzytkownikéw

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

Przypadek stworzony przez laika jest oceniany przez specjaliste dermatologa. W tym celu firma Derma-
nostic GmbH wspdtpracuje z uznanymi gabinetami specjalistycznymi lub specjalistami zatrudnionymi
przez szpital.

1.4. Zamierzone srodowisko uzytkowania

Aplikacja internetowa dermanostic musi by¢ uzywana w potaczeniu z urzgdzeniem kofcowym - urzadze-
niem elektroniki uzytkowej (smartfonem lub tabletem) lub komputerem stacjonarnym - podtgczonym do
Internetu. Do korzystania z aplikacji internetowej dermanostic nie jest wymagana instalacja. Moze by¢
ona uzywana w dowolnym srodowisku, w ktérym normalnie uzywane jest urzgdzenie koricowe. Uzytko-
wanie w placéwkach medycznych nie jest wymagane.

2. Wskazanie

Badanie dermatologicznych obrazéw klinicznych/zmian catej ludzkiej skéry, w tym owtosionej skéry gtowy
oraz wszystkich fatdéw skérnych i bton sluzowych, ktére moga by¢ zidentyfikowane przez pacjenta na
pierwszy rzut oka. Lekarz moze nastepnie postawic¢ diagnoze na podstawie wypetnionego przez pacjenta
formularza wywiadu medycznego, wizualnej oceny zmian na skérze/btonach sluzowych oraz zalecen do-
tyczacych leczenia.

3. Przeciwwskazania

e Aplikacja internetowa dermanostic nie jest przeznaczona do badania uszkodzonych obszarow
skory i otwartych ran.

o Nie jest réwniez przeznaczony do oceny/diagnozowania ostrych sytuacji zagrazajacych zyciu,
nagtych wypadkéw i/lub reakcji alergicznych z dusznoscig. W takich przypadkach nalezy nie-
zwtocznie skontaktowac sie z pogotowiem ratunkowym.

e W przypadku mocno wytatuowanych obszaréw skory, zdiagnozowanie zmiany skérnej moze by¢
trudne lub niemozliwe.

e 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 wystarczajacej
jakosci (obrazu) do postawienia diagnozy,

o pacjent jest przyttoczony korzystaniem z aplikacji lub nie wyraza na to zgody.

4. Efekty uboczne

Przy prawidtowym stosowaniu nie sg znane zadne skutki uboczne.
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5. Ostrzezeniairyzyko resztkowe

5.1. Ostrzezenia

Aplikacja internetowa dermanostic nie powinna byé uzywana w nagtych przypadkach
medycznych. W przypadku nagtego wypadku medycznego nalezy niezwtocznie skontaktowac sie
z odpowiednim pogotowiem ratunkowym.

e Korzystanie z aplikacji internetowej dermanostic nie moze zastgpi¢ badan przesiewowych w
kierunku raka skéry w gabinecie lekarskim lub przychodni.

e Specjalistyczne porady medyczne udzielane sg przez dermatologdéw zatrudnionych we wspétpra-
cujacych gabinetach specjalistycznych w ciggu okofo 24 godzin od przestania zdjeé i formularza
historii medycznej do Dermanostic GmbH. Dermanostic GmbH nie gwarantuje jednak okreslo-
nego czasu odpowiedzi na zapytania.

e W indywidualnych przypadkach leczenie na odlegtos¢ moze pozosta¢ mozliwe, pod warunkiem,
Ze specjalistyczna diagnoza moze by¢ juz sfinalizowana na podstawie zdjec i wypetnionego for-
mularza historii choroby, przy jednoczesnym zachowaniu niezbednej opieki medycznej, w
szczegdlnosci poprzez sposdb diagnozy, konsultacji, leczenia i dokumentowania procesu leczenia.
W takim przypadku dermatolodzy prowadzacy leczenie poinformujg pacjentéw o szczegdlnych
cechach leczenia wytgcznie na odlegtosé.

e Jedli wymagana jest dalsza opieka medyczna, jest ona prowadzona przez specjalistéw
medycznych Dermanostic GmbH w imieniu wspodtpracujacych gabinetdéw specjalistycznych. W ta-
kim przypadku przeszkoleni specjalisci medyczni kontaktujg sie z pacjentami za posrednictwem
aplikacji dermanostic (akcesorium) lub telefonicznie.

e Ze wzgledu na ryzyko btednych ustalen, zapewnienie jakosci w Dermanostic GmbH przewiduje
konsultacje z interdyscyplinarnym komitetem ekspertéw wspdtpracujacych gabinetéw specja-
listycznych w charakterze doradczym, jesli dermatolodzy leczacy pacjenta uznajg, ze konieczna
jest druga ekspertyza konkretnego przypadku leczenia.

e Omawianie przypadkdw w interdyscyplinarnym panelu ekspertéw moze prowadzi¢ do opdznienia
diagnozy.

5.2. Istotne pozostate ryzyko kliniczne

e Niekompletne informacje w formularzu historii medycznej (np. podejrzenie cigzy, alergie,
wczesniejsze choroby i/lub nietolerancje lekéw) moga prowadzi¢ do nieprawidtowej diagnozy
i/lub nieodpowiednich zalecen dotyczacych leczenia.

e Podobnie jak w przypadku osobistej konsultacji ze specjalisty, istnieje szczatkowe ryzyko btednej
diagnozy.

6. Noty aplikacyjne
6.1. Tworzenie profilu pacjenta

Profil pacjenta moze dotyczy¢ samego uzytkownika lub innej osoby. Na przyktad rodzice mogg utworzy¢
profil pacjenta dla swojego dziecka, niemowlecia lub dziecka lub swoich rodzicéw, poniewaz nie majg lub
nie mogg korzysta¢ z odpowiedniego urzadzenia koncowego (smartfona, tabletu, komputera stacjonar-
nego), dzieki czemu rodzice nie sg pacjentem, ale asystentem pacjenta.
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Jesli asystent pacjenta nie jest opiekunem prawnym pacjenta, pacjent musi wyrazi¢ zgode na korzystanie
z aplikacji w przypadku jego stanu skoéry, sktadajgc podpis.

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

6.2. Wprowadzenie

Pierwszym krokiem jest okreslenie celu badania za pomoca aplikacji internetowej dermanostic. Tutaj
mozna wybiera¢ miedzy réznymi patologicznymi zmianami skérnymi i innymi problemami skérnymi.

Zmiana skoéry jest nastepnie lokalizowana poprzez klikniecie odpowiedniego obszaru ciata na reprezen-
tacji ludzkiego ciafa.

6.3. Przesytanie zdjec¢

Nastepnym krokiem jest przestanie zdjecia, w tym przypadku wymagane s3 trzy zdjecia dotknietego obs-
zaru skory / zmiany skérnej (1x z odlegtosci 30 cm i 2x z odlegtosci 10 cm pod dwoma réznymi kgtami
miedzy obiektywem a dotknietym obszarem skory), ktore nalezy przesta¢ z urzadzenia koricowego.

6.4. Kwestionariusz historii medycznej

Ostatnim krokiem jest wypetnienie kwestionariusza historii medycznej, ktéry zostat opracowany we
wspotpracy ze Szpitalem Uniwersyteckim w Getyndze. Pytania w kwestionariuszu historii medycznej sg
wyswietlane uzytkownikowi jedno po drugim w aplikacji internetowej dermanostic. Po udzieleniu odpo-
wiedzi na pytania zawarte w kwestionariuszu i dokonaniu pfatnosci, sprawa moze zosta¢ wystana.

6.5. Rejestracja i ptatnosé

Aby méc przestac¢ utworzony przypadek za pomocg aplikacji internetowej dermanostic, uzytkownik musi
zarejestrowac konto uzytkownika (adres e-mail i hasto). Po pomysinej rejestracji i weryfikacji adresu e-
mail oraz ptatnosci, na koncie uzytkownika moze zostaé utworzony profil pacjenta, a przestane zdjecia i
kwestionariusz wywiadu mogg zosta¢ wyswietlone potgczonym dermatologom na pulpicie nawigacyjnym
dermanostic (nastepny przypadek w kolejce). Rozpoznanie i zalecenia dotyczace leczenia choréb skéry sg
przeprowadzane niezaleznie przez specjalistéw dermatologii bez wyjatku.

6.6. Pobierz aplikacje dermanostic i zarejestruj sie

Po zgtoszeniu sprawy nalezy pobrac aplikacje dermanostic z Google PlayStore lub App Store, aby otrzymac
list od lekarza i wyjasni¢ wszelkie pytania. Po zalogowaniu sie do aplikacji dermanostic za pomoca
wczesniej utworzonego konta uzytkownika mozna sprawdzi¢ status zgtoszonej sprawy.

6.7. Diagnoza i zalecenia dotyczace terapii

W aplikacji dermanostic (akcesorium) uzytkownicy zazwyczaj otrzymujg list od lekarza z diaghozg i zale-
ceniami dotyczacymi planu terapii od dermatologdéw prowadzacych leczenie, a takze ich wyjasnienia, w
ciggu 24 godzin. Uzytkownik jest powiadamiany e-mailem o dostepnosci listu od lekarza lub w przypadku
jakichkolwiek pytan podczas diagnozy. W ramach zalecen dotyczacych terapii dermatolog moze wystawic
prywatna recepte, ktdra moze zosta¢ wystana pocztg do domu uzytkownika lub do wybranej apteki badz
partnerskiej apteki internetowej.

W przypadku dalszych pytan i dalszej opieki, wsparcie dla pacjentéw jest dostepne na czacie w aplikacji
dermanostic.
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6.8. Usuniecie aplikaciji i konta

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

Alternatywnie, konto moze zostaé¢ usuniete recznie przez Dermanostic GmbH na zadanie
przestane na adresdatenschutz@dermanostic.com .

Odinstalowanie aplikacji internetowej dermanostic nie jest konieczne, poniewaz nie trzeba in-
stalowaé zadnego oprogramowania. Aplikacje dermanostic (akcesorium) mozna bezpiecznie u-
sung¢ z urzadzenia mobilnego poprzez jej odinstalowanie.

6.9. Specjalne instrukcje uzytkowania

Dane zostang przestane do Dermanostic GmbH dopiero po pomysinym dokonaniu pfatnosci.
Wszystkie wprowadzone dane zostang usuniete po anulowaniu procesu tworzenia sprawy i nie
bedzie mozna ich przywrdcidé.

Przed zrobieniem zdjecia nalezy sprawdzi¢, czy obiektyw aparatu jest czysty i niczym nie
zastoniety. Jesli to konieczne, ostroznie przetrzyj obiektyw miekka szmatka, jesli jest brudny.

Jesli jakos¢ zdjecia nie jest wystarczajgca dla dermatologdéw, uzytkownik zostanie poinformowany
za posrednictwem aplikacji dermanostic (akcesorium) i wiadomosci e-mail o koniecznosci wy-
konania nowych zdjeé. Gwarantuje to, ze diagnoza jest zawsze oparta na dobrej jakosci zdjeciach.

Nie zakrywaj zrédta swiatta lampy btyskowej ani aparatu podczas robienia zdjec.
Nie wolno przesyta¢ ani przesytaé zadnych tresci, ktére mogtyby naruszaé prawa osoéb trzecich.

Osoby karmigce piersig i ciezarne lub podejrzewajace cigze mogg korzystac z aplikacji, ale musza
wskazac ten stan w formularzu wywiadu medycznego.

Osoby ze znanymi alergiami, istniejgcymi wczesniej schorzeniamii / lub nietolerancjg lekéw moga
korzystac z aplikacji, ale muszg wskaza¢ je w formularzu historii medycznej.

Dezaktywowanie, modyfikowanie, "hakowanie" lub zaktécanie dziatania tego oprogramowania
zgodnie z zamierzeniami producenta jest niedozwolone.

7. Minimalne wymagania techniczne

Oprogramowanie moze by¢ uruchamiane na wszystkich urzadzeniach koricowych, ktére spetniajg

ponizsze wymagania minimalne.

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

o Google Chrome
o Safari
o Firefox

Potaczenie z Internetem
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8. Ochrona danych

Dane pacjentéw s przetwarzane i zabezpieczane na serwerach w Niemczech (Deutsche Telekom) zgod-
nie z przepisami o ochronie danych. Dermatolog przeprowadzajgcy ocene otrzymuje wytgcznie 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 poli-
tyce prywatnosci.

9. Obowiazki sprawozdawcze
Wszelkie powazne incydenty zwigzane z aplikacjg musza by¢ zgtaszane firmie Dermanostic GmbH i wtasci-
wemu organowi panstwa cztonkowskiego UE, w ktérym zamieszkuje uzytkownik i/lub pacjent.

10.Deklaracja zgodnosci

Deklarujemy na wtasng odpowiedzialno$é zgodnos¢ aplikacji internetowej dermanostic z wymogami MDR
2017/745.

Aplikacja internetowa dermanostic jest wyrobem medycznym klasy ryzyka lla, zgodnym z odpowiednimi
przepisami MDR 2017/745 i oznaczonym znakiem CE.
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11. Symbole do oznaczania aplikacji dermanostycznej

Symbol Tytut symbolu
“ Producent
EH Numer seryjny

&I Data produkgji

Numer UDI (unikalny identyfikator urzadze-

UDI nia)

| i Elektroniczna instrukcja obstugi (elFU)

M D Urzadzenie medyczne

MDR 2017/745
c € 0123 /
i Znak ostrzegawczy

Dermanostic GmbH
d Merscheiderstr. 1
42699 Solingen

Niemcy

Telefon: +49 (0) 211 9425 5860
E-mail: info@dermanostic.com
SRN: DE-MF-000034712

Jedli potrzebujesz instrukcji obstugi w formie papierowej, skontaktuj sie z naszym dziatem obstugi klienta pod adre-
seminfo@dermanostic.com . Z przyjemnoscig przeslemy bezptatng kopie w ciggu tygodnia. Mozliwe jest réwniez
pobranie i wydrukowanie elektronicznej instrukcji obstugi.
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