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Instrukcja uzytkowania

SkinVision Service 6.0

Instrukcja uzytkowania jest dostepna w
wersji elektronicznej

SkinVision B.V.
Kraanspoor 28
1033 SE Amsterdam

info@skinvision.com

Ten produkt jest zgodny z odpowiednimi
wymogami Regulation (EU) 2017/745

Australian Sponsor: Emergo Asia Pacific Pty
Ltd T/a Emergo Australia, Level 20 Tower I
Darling Park 201 Sussex Street, SYDNEY, NSW,
2000 Australia

PRZEZNACZENIE

SkinVision Service to aplikacja o zastosowaniu medycznym, sktadajaca sie z
samego oprogramowania, przeznaczona do uzytku na wiasnych
urzadzeniach mobilnych przez osoby nieposiadajgce wyksztatcenia
medycznego. Aplikacja jest dostepna bez recepty.

SkinVision Service umozliwia uzytkownikom wykonywanie i przesytanie zdjec
znamion skoérnych do oceny oraz podaje wskazanie poziomu ryzyka
wystgpienia nowotworu skéry dla konkretnej zmiany skérnej, z informacjg o
ewentualnym zaleceniu zgtoszenia sie do specjalisty w celu wykonania
dalszych badan tego znamienia skérnego lub monitorowania zgodnie ze
standardami postepowania.
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Aplikacja utatwia takze $ledzenie zmian znamion skérnych w czasie i
dostarcza informacje o fotografowanych znamionach, ktére mozna
wykorzystac podczas konsultacji z lekarzem.

SkinVision Service zwieksza liczbe juz istniejgcych technik samooceny
znamion skérnych i nie jest alternatywa dla korzystania z ustug lekarza;
jednak lekarze mogg takze korzystac z aplikacji SkinVision Service.

SkinVision Service nie jest przeznaczony do uzytku u oséb w wieku ponizej 18
lat. SkinVision Service nie stawia rozpoznania nowotworu skéry i nie stawia
zadnych innych rozpoznanh.

KORZYSTANIE ZE SKINVISION

Pamietaj, zanim zaczniesz
Nie uzywaj aplikacji do wykonywania zdje¢ znamion skérnych,

ktore:

1. saw kolorze zblizonym do otaczajacej je skory, na
przyktad zmian skérnych znajdujacych sie na (bardzo)
ciemnej skorze (typu Vi VI w skali Fitzpatricka), biatych
plam na jasnej skérze lub na skérze poparzonej przez
stonce,

2. sgotoczone licznymi znamionami skérnymi,

3. 53 otoczone uszkodzong skérg (np. otwartymi ranami,
owrzodzeniami, krwawieniem, strupami),
znajduja sie pod paznokciem (paznokciami),

5. znajduja sie blisko (widocznej) blizny (blizn),
zawierajg substancje obce (np. znaczniki, tatuaze, filtr
przeciwstoneczny, krem, puder, itd.),

7. sa pokryte duzg iloscig wtoséw,

8. znajduja sie na powierzchni bton sluzowych (np. na
wargach, narzadach ptciowych),

9. znajduja sie w lub w poblizu fatdéw skérnych (np.
powieki, pepka),

10. nie znajdujg sie na skérze cztowieka.




-
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Ustuga SkinVision nie jest przeznaczona do zastepowania
tradycyjnych metod oceny ryzyka nowotworéw skory, nie stawia
rozpoznania i nie zastepuje wizyty u lekarza.

Ustuga SkinVision nie jest przeznaczona do stosowania u 0s6b w
wieku ponizej 18 lat.

1. Pobieranie aplikacji SkinVision i tworzenie konta
e Pobierz aplikacje SkinVision ze sklepu App Store lub Google Play na
kompatybilny telefon z systemem iOS lub Android (aby uzyska¢
wiecej informacji o urzadzeniach wspétpracujacych z aplikacja,
odwiedz strone skinvision.com/compatibility).
e  Otwdrz aplikacje SkinVision i postepuj zgodnie z instrukcjg tworzenia
konta.

2. Przeprowadzanie badania Smart Check

e Znajdz rownomiernie oSwietlone pomieszczenie, w ktérym bedziesz
mogt przeprowadzi¢ badanie Smart Check. Unikaj bezposrednich
zrédet Swiatta, ktére moga rzucac cien na znamie skdérne lub miejsce
wokot niego.

e  Otworz aplikacje SkinVision i dotknij ikony aparatu.

e Zostaniesz przeniesiony do ekranu, gdzie mozesz umiesci¢ dane
znamie na mapie ciata przez dotkniecie wtasciwego miejsca na
sylwetce ciata.

e Po dotknieciu rysunku ciata w celu umieszczenia na nim danego
znamienia, pojawi sie znak ,+". Zostaniesz zapytany, czy chcesz
dodac¢ nowe znamie skérne.

e Po dotknieciu odpowiedzi ,Tak, zbadaj nowe znamig"”, otworzy sie
ekran pomocniczy, dzieki ktéremu zapoznasz sie z funkcjg Smart
Camera.

e  Po przeczytaniu wskazéwek i obejrzeniu filmiku instruktazowego
nacisnij ,Dalej”, a aparat Smart Camera zostanie wigczony.

e Skieruj aparat Smart Camera na znamie na skérze, ktore chcesz
poddac ocenie, a nastepnie poczekaj na ustawienie ostrosci obrazu.
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Aby pomadc ustawic¢ ostros¢, dostosuj odlegtosc telefonu od
znamienia skérnego zblizajgc i oddalajac aparat na odlegtos¢ 10-20
c¢m (4-8 cali) od znamienia az do chwili, gdy na ekranie pojawi sie
niebieski pierscien. Zapoznaj sie z danymi z aparatu, aby dowiedzie¢
sie, ktére kryteria musza by¢ spetnione.

Po wykonaniu zdjecia Smart Photo, obejrzyj je i potwierdz, ze obraz
znamienia skérnego, ktére chcesz zbada¢ ma odpowiednig ostros¢.
Jesli nie, wykonaj zdjecie ponownie.

Wskaz, czy wystepujg jakiekolwiek objawy dotyczgce tego znamienia
na skérze (brak objawéw, swedzenie, krwawienie, zmiana wygladu
lub zakazenie). Mozna wybra¢ wiecej niz jedng odpowied?.
Otrzymasz wskazanie ryzyka dla tego znamienia skdérnego, z
informacja, czy zalecana jest wizyta u specjalisty w celu wykonania
dalszych badan lub monitorowanie tego miejsca.

W przypadku | Uméw sie na wizyte do lekarza, najlepiej w ciggu
wysokiego najblizszych 2 tygodni, aby wykonac
ryzyka doktadniejsze badanie tego znamienia skérnego.

Zachowaj spokdj. Pamietaj, ze to zalecenie nie
oznacza, ze masz nowotwor skoéry.

W przypadku | Ustaw przypomnienie o wykonaniu badania
niskiego kontrolnego skoéry w ciggu 3 miesiecy. Pamietaj,
ryzyka ze niektére znamiona na skérze mogg zmieniac
sie w stosunkowo krétkim czasie.

Zalecamy regularne kontrolowanie znamion
skornych pod katem zmiany wygladu oraz
zgtoszenie sie po porade medyczng w razie
watpliwosci, a zwtaszcza, jesli to znamie zmienia
sie pod wzgledem koloru, wielkosci, ksztattu i
(lub) jesli wystepuje swedzenie lub krwawienie.
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3. Monitorowanie w miare uptywu czasu
e Po zakonczeniu badania Smart Check mozesz ustawic
przypomnienie o wykonaniu badania kontrolnego skéry w
przysztosci. Dermatolodzy zalecajg sprawdzanie skory co trzy
miesigce.
e Mozesz dostosowac czestotliwosc i rodzaj przypomnien, a takze
metody powiadomien dotykajac zaktadki ,Przypomnienia”.
e Badania Smart Check, ktére zostaty wczesniej wykonane sg
dostepne po dotknieciu znamienia skérnego na ekranie ,Moje ciato”.

4. Osobisty profil ryzyka rozwoju nowotworu skéry

e  Wybierz ,Profil ryzyka” lub ,Typ skéry” na ekranie ,Moje ciato”, a
nastepnie wypetnij kwestionariusz, ktéry pozwoli nam uzyskac
informacje potrzebne do okreslenia Twojego osobistego ryzyka
rozwoju nowotworu skéry na podstawie Twoich cech fizycznych,
trybu zycia i danych z wywiadu medycznego.

e Mozesz otrzymywac powiadomienia o indeksie UV w Twojej okolicy.
Aby je otrzyma¢, najpierw witgcz aplikacje umozliwiajgcg dostep do
Twojej lokalizacji. Nastepnie, na pasku zadan zobaczysz ostrzezenie,
gdy indeks UV w Twojej okolicy bedzie wysoki lub bardzo wysoki.

5. Fachowy personel medyczny

e  SkinVision Service moze byc¢ stosowany przez kazdego (czyli takze
przez osoby z fachowego personelu medycznego) z zachowaniem
postanowien podanych w czesci dotyczacej przeznaczenia ustugi.

e Osoby z fachowego personelu medycznego powinny wygenerowac
raport z badania w formacie PDF i przechowywa¢ go w dokumentacji
pacjenta, a nastepnie usunac ze swojego telefonu wykonane zdjecia
po zakonczeniu kazdej konsultacji.

e Nalezy udokumentowac akceptacje kazdego pacjenta Warunkéw
korzystania z aplikacji oraz Polityki prywatnosci danych.

e Ustuga SkinVision nie jest przeznaczona do badan przesiewowych
populacji w Holandii.



SkinVision - Instrukcja uzytkowania Wersja 6.0 / 16 Czerwiec 2022 @

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Jesli napotkasz jakiekolwiek problemy podczas korzystania ze SkinVision
Service, postepuj zgodnie z instrukcjami podanymi w ponizszym poradniku
rozwigzywania problemdw lub skontaktuj sie z nami piszac na adres

support@skinvision.com.

Problem Rozwigzanie

Aparat Smart Camera 1. Upewnij sie, ze widok znamienia skérnego
nie wykrywa zmiany nie jest przestoniety cieniem smartfona.
skérnej. 2. Ustaw znamie w $rodku kadru tak, by punkt

widoczny w srodku interfejsu aparatu
zmienit kolor na zielony

3. Upewnij sie, ze w miejscu wykonywania
zdjecia jest wystarczajgce osSwietlenie
umozliwiajgce réwnomierne naswietlenie
skéry (znamienia skérnego).

Problem Rozwigzanie

Aparat Smart Camera Ustaw aparat w odlegtosci pomiedzy 10-20cm (4
nie ustawia ostrosci na | a 8 cali) od znamienia skérnego i poczekaj az
zmianie skornej. aparat ustawi ostros¢ obrazu.

A OSTRZEZENIE

Nie instaluj ani nie uzywaj aplikacji SkinVision na urzadzaniach bez
oryginalnych systeméw operacyjnych iOS lub Android (zdobytych w
wyniku ztamania dostepu lub zrootowanych).

2. Przed uzyciem aplikacji SkinVision sprawdz, czy obiektyw aparatu jest
czysty i nie jest niczym przestoniety. Jesli obiektyw jest zabrudzony,
delikatnie przetrzyj go sucha szmatka.

3. Nie zakrywaj lampy btyskowej ani aparatu podczas wykonywania zdjec.

4. Nie wysytaj, ani nie przekazuj zadnej zawartosci, ktéra mogtaby
naruszy¢ prawa jakiejkolwiek strony.

5. Nie uszkadzaj, nie modyfikuj, nie wlamuj sie ani w zaden inny sposéb
nie zaktdcaj prawidtowego dziatania tego oprogramowania.

DODATKOWE INFORMACJE
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Aby uzyska¢ dodatkowe informacje, pomoc w rozwigzywaniu problemow lu

dane techniczne, odwiedz strone https://www.skinvision.com/fag lub

skontaktuj sie z nami pod adresem support@skinvision.com.

O SKINVISION

SkinVision B.V. otrzymat certyfikat wydany przez BSI dotyczacy norm I1SO
13485, ISO 27001 i NEN 7510 w zakresie bezpieczenstwa informadji i
zarzadzania jakos$cig wyrobéw medycznych pod nastepujgcymi numerami:
MD 667168, ISC 340 i NEN 7510-082.

OSWIADCZENIE

Komunikacja drogg elektroniczng nie jest odpowiednia dla wszystkich spraw
zwigzanych ze zdrowiem, zwtaszcza tych wymagajgcych pilnej uwagi, a
SkinVision B.V. nie gwarantuje zadnego konkretnego czasu odpowiedzi na
Twoje ewentualne pytania. W zwigzku z tym, jesli wystepuje u Ciebie nagly
przypadek medyczny, nie powinienes polega¢ na pomocy tego przewodnika,
ale zgtosi¢ sie po odpowiednig pomoc medyczng w nagtych przypadkach.

SYMBOLE STOSOWANE W URZADZENIU

Symbol Znaczenie symbolu

[E Zapoznaj sie z Instrukcja
uzytkowania

d Wytwoérca
C € Znak CE
A Ostrzezenie




