C € UK ¢ SkinVision

Instructiuni de utilizare - limba romana

Versiunea PDF imprimabila a Instructiunilor de utilizare poate fi gasita gratuit la

urmatoarea adresa URL: https://skinvision.com

DOMENIU DE UTILIZARE

Serviciul SkinVision este o aplicatie medicala pentru mobil, fara prescriptie
medicala (OTC), disponibila exclusiv sub forma de software, si este destinata

utilizarii pe dispozitivele mobile de catre nespecialisti.

Serviciul SkinVision consta intr-un modul de evaluare care genereaza o informare
imediata asupra riscului dezvoltarii celor mai frecvente tipuri de cancer de piele, pe
baza unei imagini a leziunii cutanate in cauza realizate cu aplicatia de pe
dispozitivul mobil. in baza evaluarii, Serviciul SkinVision oferd o recomandare
privind continuarea monitorizarii sau recomanda vizitarea unui profesionist din
domeniul sanatatii pentru o examinare suplimentara a leziunii cutanate.

De asemenea, aplicatia faciliteaza urmarirea leziunilor cutanate si ofera informatii
despre leziunile fotografiate, aceste date putand fi utilizate atunci cand solicitati

asistenta medicala profesionala.

Serviciul SkinVision extinde tehnicile de autoevaluare deja existente privind
leziunile cutanate si nu reprezintd o alternativa pentru profesionistii din domeniul

sanatatii.
Serviciul SkinVision nu este destinat utilizarii de catre persoane sub 18 ani.

Serviciul SkinVision nu diagnosticheaza cancerul de piele si nu ofera niciun alt

diagnostic.
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UTILIZAREA SERVICIULUI SKINVISION

Contraindicatii

1.

10.
11.

Nu se recomanda utilizarea aplicatiei pentru a fotografia o pata sau o leziune

cutanata care:

are o culoare apropiata de pielea din jur, de exemplu, o pata pe pielea
(foarte) inchisa la culoare, un petic alb pe pielea deschisa la culoare sau
pe pielea arsa de soare;

se afla pe un tip de piele mai inchisa la culoare (1V, V si VI), din cauza
limitarilor aparatului foto;

este inconjurata de mai multe pete pe piele (de exemplu: o eruptie
cutanatd sau o iritatie la suprafata pielii. Poate arata ca un grup de mici
umflaturi rosii, pete sau zone inrosite care pot cauza mancarimi sau
senzatie de arsura.)

este inconjuratd de piele care nu este intacta (de ex. rani deschise,
ulcere, sangerare, cruste);

este sub unghie;

este aproape de o zona (vizibild) cu cicatrice;

contine substante straine (de ex., marker, tatuaj, crema de protectie
solard, crema de piele, pudra etc.);

este acoperita de o cantitate semnificativa de par;

se afla pe suprafata mucoaselor (de ex., buze, organe genitale);

se afla pe sau in apropierea unui pliu al pielii (de ex., pleoapa, buric);

nu se afla pe pielea umana.

A

Va rugam sa retineti inainte de a incepe

Serviciul SkinVision nu este destinat sa inlocuiasca metodele
traditionale pentru evaluarea nivelului de risc privind cancerul de
piele, nu ofera un diagnostic si nu inlocuieste vizitele la un

profesionist din domeniul sanatatii.
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Daca va incadrati intr-una sau mai multe dintre urmatoarele
categorii, se considera ca prezentati un risc crescut de aparitie a
cancerului de piele in decursul vietii. Solicitati asistentd medicala

profesionistd pentru orice pete sau leziuni cutanate ingrijoratoare,

daca aveti:
1. antecedente personale de cancer de piele;
2. antecedente familiale de melanom la o ruda de gradul |;
3.  parul roscat;
4. imunosupresie/imunocompromis (de exemplu, pacienti cu

transplant de organe sau pacienti care utilizeaza
medicamente imunosupresoare, pacienti cu SIDA sau
pacienti cu antecedente de limfom);

5. tulburadri de susceptibilitate genetice sau dobandite, cum ar
fi fotosensibilitatea, defectele aparute in procesul de
reparare a ADN-ului (o boald numita xeroderma
pigmentosum), albinismul, expunerea la radiatii sau

utilizarea medicamentelor care induc fotosensibilizare.

Serviciul SkinVision nu este destinat utilizarii de catre persoane sub
18 ani.

1. Descarcarea aplicatiei SkinVision si crearea unui cont
e  Descarcati aplicatia SkinVision din App Store sau Google Play Store pe
un telefon iOS sau Android compatibil (Pentru mai multe informatii

despre dispozitivele compatibile, accesati skinvision.com/compatibility).

e Deschideti aplicatia SkinVision si urmati instructiunile pentru crearea

unui cont.

2. Efectuarea unei fotografii Smart Check

e  Gasiti un loc cu lumina uniforma, unde puteti face o fotografie Smart
Check.

IDU versiunea 2.13 - data publicarii 3


http://www.skinvision.com/compatibility

O Evitati sursele directe de lumina care pot cauza umbre asupra
sau in jurul petei cutanate.

e Deschideti aplicatia SkinVision si atingeti pictograma camerei foto.

e  Veti fi directionat(d) catre un ecran unde puteti cartografia o pata sau o
leziune cutanata atingand pictograma hartii corporale in acelasi punct ca
zona pielii pe care doriti sa o evaluati.

e Dupa ce ati atins pictograma hartii corporale, va aparea o pictograma
.+". Veti fi intrebat(3) daca doriti sa adaugati o noua fotografie pentru
pata cutanata sau sa anulati si sa selectati din nou.

e  Dupa ce atingeti ,Addugare pata”, un videoclip indrumator va va ghida
prin cele mai bune practici pentru a realiza fotografia.

e  Dupa ce ati citit indrumarile si ati vizionat videoclipul, instructiunile sunt

enumerate aici pentru referinta: https://www.skinvision.com/getting-

started/, apasati pe ,Continuare” si camera foto se va deschide.

o indreptati camera spre pata cutanata pe care doriti sa o evaluati si
asteptati sa focalizeze camera.

O Pentru a ajuta focalizarea camerei foto, ajustati distanta
telefonului la 10-20 cm fata de pata cutanatd, pana cand inelul
albastru apare pe ecran.

e  Fotografia va fi realizatd automat dupa ce au fost indeplinite 3 criterii:
.Focalizare”, ,Detectare” si ,Claritate”

O Veti sti ca aceste criterii au fost indeplinite atunci cand apare o
bifa de culoare verde ,/" sub fiecare criteriu de fotografie.

O Daca nu puteti face o fotografie clara a petei cutanate sau daca
aceasta se afla intr-o pozitie la care este dificil sa ajungeti, va
recomandam sa rugati o alta persoana (prieten, membru de
familie) sa faca fotografia pentru dvs. sau consultati un
profesionist din domeniul sanatatii.

e Dupa ce ati facut fotografia Smart Check, verificati-o si confirmati ca
aceasta este o imagine clara si focalizata a petei cutanate pe care doriti
sa o evaluati. in caz contrar, realizati din nou fotografia.

e Indicati daca sunt prezente simptome asociate petei cutanate (fara
simptome, mancarime, sangerare, modificare sau infectare). Sunt

permise mai multe optiuni.
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e  Veti primi o informare privind riscul asociat cu o anumita pata sau

leziune cutanata, cu detalii daca se recomanda vizitarea unui

profesionist specializat din domeniul sanatatii sau continuarea

automonitorizarii petei.

if in caz de
risc crescut

Efectuati o programare pentru a va consulta
medicul, de preferat in urmatoarele 4 saptamani,
astfel incat sa puteti obtine o examinare

aprofundatd a acestei pete sau leziuni cutanate.

Aceasta evaluare a riscului NU este un diagnostic
de cancer de piele. Cu toate acestea, este o
indicatie ca anumite elemente din fotografia
petei cutanate corespund cu cele ale imaginilor
cancerului de piele din baza noastra de date.

in caz de Setati un memento pentru a efectua o verificare
risc scazut | a pielii in decurs de 3 luni. Retineti ca unele pete
fara cutanate pot varia intr-o perioada relativ scurta
simptomel | de timp.

e

enumerate

in caz de SkinVision nu a identificat o potrivire intre

risc scazut | fotografie si imaginile cu cancer de piele cu risc
si ridicat din baza de date. Cu toate acestea,
prezentare | deoarece ati indicat ca prezentati simptome, vi se
a va trimite un mesaj de urmarire in zilele viitoare,
simptomel | cu o recomandare personalizata.

or Semnale de avertizare ca pata sau leziunea
enumerate | cutanata pot fi cancer de piele:

1. modificarea: o pata cutanata care fsi
schimba dimensiunea (creste rapid),

culoarea (in special daca devine mai
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inchisa sau prezinta mai multe culori si
prezintd nuante de bronz, maro sau
negru, chiar si roz, albastru sau alb) sau
forma (dezvolta o forma ciudata,
neregulata).

2. sangerare: o leziune care sangereaza
usor (de mai multe ori) sau face cruste.
Aceste leziuni pot aparea sub forma
unor inflamatii care nu se vindeca sau
care se vindeca si reapar.

3. mancarime: o pata sau o inflamatie care
continua sa produca mancarime.

4. infectie: o leziune care dezvolta o
roseata anormala in jurul sau, iar zona

devine sensibila si dureroasa.

in cazulin | Algoritmul SkinVision a stabilit c& este necesara o

care este verificare a calitatii pentru a va oferi cel mai
necesara precis rezultat.

verificarea

calitatii

3. Monitorizare in timp
e Llafinalizarea Smart Check, puteti seta un memento pentru a verifica
pata cutanata pe viitor. Dermatologii recomanda sa va verificati pielea la
fiecare 3 luni.
O Puteti ajusta frecventa si tipul mementourilor si al mijloacelor
de notificare atingand fila ,Mementouri".
e  Fotografiile care au fost trimise anterior pot fi gasite atingand pata
cutanata in fila ,Corpul meu” din coltul din stdnga jos al ecranului.
O Puteti descarca o versiune PDF a fotografiei trimise si a
evaluarii riscului asociat dand click pe fotografie, selectand

.vedeti mai multe detalii”, apoi selectati pictograma ,Partajare
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toate” din coltul din dreapta jos, iar apoi selectati butonul
.Generare raport”.

O Aceasta functie permite utilizatorilor sa realizeze si sa salveze
imagini ale aceleasi pete cutanate in timp. Algoritmul
SkinVision Service nu analizeaza modificarile intre fotografii, iar

fotografiile nu pot fi suprapuse pentru comparatie.

4. Profil de risc personal pentru cancerul de piele si factorii de mediu

Selectati ,Profil de risc” sau ,Tipul pielii” din fila ,Corpul meu” si
raspundeti la chestionar pentru a primi informatii despre riscul dvs.
personal privind cancerul de piele pe baza fizicului, stilului de viata si
istoricului dvs. medical.

O Varugam sa retineti ca aceste caracteristici autonome va ajuta
sa intelegeti starea de sdnatate a pielii dvs. si nu au niciun
impact asupra rezultatului algoritmului.

Puteti primi o notificare cu privire la puterea razelor UV in zona dvs.
geografica. Pentru aceasta, mai intai permiteti aplicatiei sa va acceseze
locatia. Veti vedea apoi o alerta in bara de actiune atunci cand indicele

UV din zona dvs. este ridicat sau foarte ridicat.

SOLUTIONAREA PROBLEMELOR

Daca intampinati probleme in timpul utilizarii Serviciului SkinVision, urmati

instructiunile din ghidul de depanare de mai jos sau contactati-ne la

support@skinvision.com.

Problema Solutie
Camera nu detecteaza | 1. Asigurati-va ca raza vizuala a camerei catre pata
pata sau leziunea cutanata nu este obstructionata.

cutanata. 2. Centrati camera pe pata sau leziunea cutanata,

astfel incat punctul din centrul interfetei camerei
sd devina verde.
3. Asigurati-va cd exista suficienta lumina unde va

aflati, astfel incat pielea (pata) dvs. sa fie luminata
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uniform.

Problema Solutie
Camera nu focalizeaza | Ajustati distanta dintre camera foto si pata cutanata la

asupra petei cutanate. | 10-20 cm pentru a permite camerei sa focalizeze. Veti

sti ca camera foto focalizeaza cand apare o bifa de
culoare verde sub sectiunea ,Focalizare” din cadrul
criteriilor de calitate a fotografiei. Fotografia va fi
realizatd automat dupa ce au fost indeplinite 3 criterii:

.Focalizare”, ,Detectare” si ,Claritate”.

AAVERTISMENT

1.

Nu instalati si nu utilizati aplicatia SkinVision pe un dispozitiv cu
software iOS sau Android care nu este original (,jailbroken” sau
Jrooted").

inainte de a utiliza aplicatia SkinVision, verificati daca obiectivul camerei
este curat si nu este obstructionat de nimic. Stergeti lentila cu atentie cu
o laveta moale, daca este murdara.

Nu acoperiti sursa lanternei sau camera foto in niciun fel atunci cand
sunt realizate fotografiile.

Nu incarcati si nu transmiteti continut de niciun fel care ar putea incélca
drepturile oricarei parti.

Nu dezactivati, nu modificati, nu accesati ilegal si nu interferati in niciun
alt mod cu functionarea corecta a acestui software.

Din cauza functionalitatii algoritmului, in anumite cazuri puteti primi
rezultate diferite de evaluare a riscurilor pentru fotografii diferite
realizate in succesiune rapida a aceleiasi pete cutanate. in astfel de
cazuri, tratati cu precautie si vizitati intotdeauna un profesionist din

domeniul sanatatii.
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CONTROLUL CALITATII

in cazurile in care evaluarea imaginilor cu leziunile cutanate indica riscuri de
cancer de piele, acestea sunt supuse unui proces suplimentar de control al

calitatii, care include o evaluare suplimentard efectuata de dermatologi experti.

PERFORMANTA

Algoritmul Serviciului SkinVision are o precizie mai mare de 90% in detectarea

celor mai frecvente tipuri de cancer de piele.

DESPRE SKINVISION

Skin Vision B.V. a fost certificata de Institutul Britanic de Standardizare (BSI)
conform standardului ISO 13485, ISO 27001 si NEN 7510 pentru securitatea
informatiilor si managementul calitatii dispozitivelor medicale cu numerele de
certificat MD 667168, ISC 340 si NEN 7510-082.

DECLINAREA RESPONSABILITATII

Comunicarea electronica nu este adecvata pentru toate problemele de sanatate,
in special pentru cele de natura urgenta, iar Skin Vision B.V. nu ofera nicio
garantie cu privire la un anumit timp de raspuns pentru orice solicitari pe care le-
ati putea face. in consecints, dacé va confruntati cu o urgenta medicala, nu
trebuie sa va bazati pe acest ghid pentru asistenta, ci trebuie sa solicitati asistenta

medicald de urgenta adecvata.

SIMBOLURI UTILIZATE PE DISPOZITIV

Titlul simbolului

EIEI Consultati Instructiunile de utilizare
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Data fabricatiei
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Persoana responsabila din Regatul
Unit

Australian
Sponsor

Sponsor din Australia

A

Avertizare/Precautii
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INFORMATII SUPLIMENTARE

Pentru informatii mai detaliate, depanare sau informatii tehnice, accesati

https://www.skinvision.com/fag sau contactati-ne la support@skinvision.com.

Skin Vision B.V. UK Persoana responsabila din Regatul
M Kraanspoor 28 -m Unit
1033 SE Amsterdam International Associates Limited
info@skinvision.com Centrum House, 38 Queen Street,
Glasgow Lanarkshire, G1 3DX,
Regatul Unit

UKRP@ia-uk.com

Sponsor din Australia Sponsor din Noua Zeelanda
Austraien Emergo Asia Pacific Pty Ltd T/a Emergo  CARSL Consulting

Australia 11 Mill Road, RD 2, Pukekohe,

Level 20 Tower Il Darling Park 201 Auckland, Noua Zeelanda

Sussex Street, SYDNEY, NSW 2000,

Australia
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