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Markus elektrooniliste kasutusjuhiste kattesaadavuse kohta:
Kasutusjuhendi prinditava PDF-versiooni leiate meie veebisaidilt:

https://www.skinvision.com/instructions-for-use/

See link annab juurdepaasu kasutusjuhendi uusimale versioonile
elektroonilisel kujul (elFU). K&ik dokumendid salvestatakse .pdf-
vormingus, et v8imaldada juurdepaasu mis tahes standardse PDF-

lugeja tarkvara ja veebibrauseriga.

Kasutusjuhendi dige versiooni teadasaamiseks valige alati veebisaidil
pakutav kasutusjuhend. Seda hoitakse alati ajakohasena. Kui teil on
vaja juurde paaseda kasutusjuhendi vanemale versioonile, paasete

sellele juurde veebilehe arhiveeritud jaotises.
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Kui soovite kasutusjuhendit paberkandjal, vbite seda taotleda, vdttes

meiega Uhendust aadressil support@skinvision.com. Palun esitage
meile oma andmed ja aadress, kuhu see saadetakse. Loodame selle

teile kohale toimetada 7 to6paeva jooksul. Selle eestteilt tasu ei vBeta.
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MOELDUD KASUTAMISEKS

SkinVisioni teenus on ainult tarkvaraline, kasimuugis olev mobiilne
meditsiinirakendus, mis on modeldud tavainimestele kasutamiseks

tavakasutajatele.

SkinVisioni teenus koosneb hindamismoodulist, mis annab mobiilseadmes
rakenduses tehtud murettekitava nahakahjustuse pildi pdhjal kohese Ulevaate
kdige levinumate nahavahi titpide riskist.

Hindamise pdhjal annab SkinVision Service soovituse, kas jatkata jalgimist voi
soovitab  kilastada  tervishoiutdotajat  nahakahjustuse edasiseks
Ulevaatamiseks.

Rakendus hdlbustab ka nahakahjustuste jalgimistja annab teavet pildistatud

kahjustuste kohta, mida vdib kasutada professionaalse tervishoiunéu

otsimisel.

SkinVisioni  teenus tdiendab juba olemasolevaid nahakahjustuste

enesehindamise tehnikaid ega ole alternatiiviks tervishoiutdotajatele.

SkinVisioni teenus ei ole md&eldud kasutamiseks alla 18-aastastel inimestel.

SkinVisioni teenus ei diagnoosi nahavahki, ei anna muid diagnoose.

Naidustus kasutamiseks: SkinVisioni teenus annab inimese nahakahjustuse

pildi p&hjal kohese tlevaate kdige levinumate nahavahi tilpide riskist.

KLIINILISED EELISED
SkinVisionil on jargmised kliinilised eelised:
1. SkinVisioni teenus on tundlik ja spetsiifiline kui enesehindamine vdi
perearstid.
2. SkinVisioni teenus aitab tuvastada rohkem nahavahijuhtumeid
vBrreldes traditsiooniliste meetodite ja standardteenusega.
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SKINVISIONI TEENUSE KASUTAMINE

Vastunaidustusi

Rakendust_ei soovitata kasutada nahalaigu v&i kahjustuse pildistamiseks,

mis:

10.
11.

On Umbritseva nahaga lahedase varvusega, naiteks nahalaik (vaga)
tumedal nahal, valge laik heledal nahal vdi paikesepdletatud nahal,
On tumedamal nahatuudbil (IV, Vja V), kaamera piirangute t&ttu,
Umbritseb mitu nahalaiku (naiteks: 166ve v&i arritus naha pinnal.
See vGib valja ndha vaikeste punaste punnide, laikude vdi
punetavate alade kobarana, mis v8ib pdhjustada sigelust vdi
pdletust.)

on Umbritsetud terve nahaga (nt lahtised haavandid, haavandid,
verejooksud, karnad),

on kaune all,

on armidega (nahtava) ala lahedal,

sisaldab vo6rkehi (nt marker, tatoveering, paikesekaitsekreem,
nahakreem, puuder jne),

on kaetud markimisvaarse hulga karvadega,

on limaskestade pindadel (nt huultel, suguelunditel),

on nahavoldil voi selle laheduses (nt silmalaud, naba),

ei ole inimese nahal.

Pange tahele enne alustamist
, et SkinVisioni teenus ei ole mdeldud asendama traditsioonilisi
meetodeid nahavahi riskitaseme hindamiseks, ei anna diagnoosi
ega asenda tervishoiutddtaja kulastusi.

Seade on vaga tapne, tuvastades Oigesti tle 90% kolmest kdige

levinumast nahavahi vormist (tundlikkus), milleks on
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pahaloomuline melanoom (MM), lamerakk-kartsinoom (SCC) ja
basaalrakuline kartsinoom (BCC). SkinVisioni populatsiooni
spetsiifilisus on 89%, et SkinVision annab kindlustunde 89%
juhtudest, kui kahjustus on tegelikult healoomuline. Kuigi see on
vaga usaldusvaarne, on oluline markida, et see ei pruugi igas

stsenaariumis veatu olla. See tahendab:

1. Mb®nikord ei pruugi rakendus suurt riski digesti tuvastada
(valenegatiivne). Regulaarsed kontrollid ja
konsultatsioonid on digeaegse ravi tagamiseks endiselt
olulised.

2. Rakendus v&ib naidata kdrget riski kui seda pole
(valepositiivne), mis vdib viia teie tervishoiutodtaja
lisavisiidini. Kuigi see v8ib olla ebamugav, on need visiidid
ettevaatusabindu teie tervise hoidmiseks.

3. Kiiinilised uuringud on ndidanud seadme tapsust. Need
uuringud naitasid, et kuigi tulemuse tapsus vdib
varieeruda selliste tegurite tdttu nagu vanus ja kahjustuse
asukoht, jaavad need variatsioonid vastuvBetavasse
vahemikku. Tulemuste suhtes kahtluste v&8i murede
korral soovitatakse kasutajatel konsulteerida
meditsiinitdotajaga.

4. Palun lugege hoolikalt rakenduse soovitust. Kui teil on
tulemuste  suhtes kahtlusi, p6orduge selgituste
saamiseks meiega julgelt poole.

5. Kui midagirakenduse teabes tundub ebaselge vdivalesti,
vBtke meiega julgelt Ghendust. Oleme siin, et aidata teil

vOi teie tervishoiutddtajal saada digeid juhiseid ja tuge.

Teie tervis ja heaolu on meie peamised prioriteedid. Kui teil on
rakenduse voi selle tulemuste kohta muresid voi klsimusi, votke

meiega igal ajal Uhendust.
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Kui kuulute 1 v8i enamasse jargmistest kategooriatest, peetakse
teil elu jooksul nahavahki haigestumise risk k&rgenenud.
P66rduge murettekitavate nahalaikude v&i kahjustuste korral

professionaalse arsti poole, kui teil on:

Mis tahes nahavahi isiklik ajalugu;

Melanoomi perekonna ajalugu esimese astme sugulajal;
Punased juuksed;

Immuunsupressioon/-puudulikkus  (nt elundisiirdatud
patsiendid v6i immunosupressiivseid ravimeid kasutavad
patsiendid, AIDS-i patsiendid v&i patsiendid, kellel on
anamneesis [imfoom);

Geneetilised vdi omandatud vastuvétlikkuse hadired, nagu
valgustundlikkus, DNA parandamise defektid (haigus
nimega xeroderma pigmentosum), albinism, kokkupuude

kiirgusega voi valgustundlike ravimite kasutamine.

SkinVisioni teenus ei ole mdeldud kasutamiseks alla 18-aastastel

inimestel.

Nouded seadmele

Lisaks  jatame endale biguse vdlistada teatud seadmed rakenduse
allalaadimisest Google Play poest v6i Apple App Store'ist.

Operatsioonis

Rakendus peab olema installitav  Uhilduvasse

liisteem mobiiltelefoni
seadmed, mis to6tavad:
1. Android 7.0 vdi uuem.
2. iOS-iversioon 12.0 voi uuem.
Nouded Teenuse kasutamiseks on vaja mobiilseadet, millel on:

riistvarale
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Vahemalt 1 GB vaba RAM-i,

Puutetundlik ekraan

Tagakaamera olemasolu, mille minimaalne
video voogesituse eraldusv8ime on 720p ja
autofookuse tugi

Taskulamp (pidev taskulamp).

Aktiivne Interneti-Ghendus.

Turvanouded

Turvalisuse sailitamiseks ei tohiks rakendust
installida ega kasutada muudetud
operatsiooniststeemiga seadmetes, naiteks
"jailbreakitud" i0S-i v&i "juurdunud" Android-
seadmed.

Soovitatav on biomeetriline autoriseerimine
rakenduse seadetes sisse lUlitada. Kui see on
|lubatud, on SkinVisioni rakenduse kaivitamiseks
vaja biomeetrilist vdi PIN-koodi autentimist.
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HOIATUSED

A

Enne  rakenduse  SkinVision kasutamist
kontrollige, kas kaamera objektiiv on puhas ja et
miski ei takista seda. Puhkige objektiivi
ettevaatlikult pehme lapiga, kui see on
maardunud.

Arge katke fotode jaddvustamise ajal taskulambi
allikat ega kaamerat mingil viisil.

Arge laadige Ules ega edastage mis tahes tilpi
sisu, mis vdib rikkuda vdi rikkuda mis tahes

osapoole digusi.

Arge keelake, muutke, "hakkige" ega segage
muul viisil selle tarkvara nBuetekohast toimimist.
Algoritmi funktsionaalsuse tdttu vdite teatud
juhtudel saada erinevaid riskihindamise
tulemusi erinevate fotode puhul, mis on tehtud
kiirelt Uksteise jarel samast nahalaigust. Sellistel
juhtudel olge ettevaatlik ja kilastage alati

tervishoiutdotajat.

1. SkinVisioni rakenduse allalaadimine ja konto loomine

Laadige SkinVisioni rakendus alla App Store'ist vBi Google Play poest

Uhilduvasse iOS- v6i Android-telefoni.

o Android:

Minge Play poodi ja otsige rakendust.

Puudutage otsingutulemustes rakendust
SkinVision.

Puudutage valikut "Install".

Kui installimine on I8ppenud, ndete rakenduse
ikooni avakuval v&i mobiilseadme rakenduste
sahtlis, mis tdhendab, et rakendus on kasutamiseks

valmis.
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m  Minge App Store'i ja otsige rakendust.

m Puudutage otsingutulemuses rakendust SkinVision.

m  Puudutage "HANGI" ja seejarel "INSTALL".

m Kui kusitakse, logige installimise I&puleviimiseks
App Store'i sisse.

m Kui installimine on I8ppenud, ndete oma
mobiilseadme avakuval rakenduse ikooni ja
rakendus on kasutamiseks valmis.

Avage SkinVisioni rakendus ja jargige konto loomise juhiseid.
Parast konto loomist on rakendus valmis oma nahalaigu

kontrollimiseks.

2. Smart Checki foto tegemine

Leidke Uhtlaselt valgustatud koht, kus saate Smart Checki foto teha.

o Valtige otseseid valgusallikaid, mis v&ivad pdhjustada
nahalaigule vdi selle tmbrusele varje.

Avage rakendus SkinVision ja puudutage kaameraikooni.

Teid suunatakse ekraanile, kus saate kaardistada nahalaigu voi

kahjustuse, puudutades kehakaardi ikooni samas kohas kui

nahapiirkond, mida soovite hinnata.

Kui olete kehakaardi ikooni puudutanud, ilmub ikoon "+". Teilt

kisitakse, kas soovite lisada uue nahalaigu foto vai tiihistada ja uuesti

valida.

Parast valiku "Lisa koht" puudutamist juhendab abivideo teid foto

tegemise parimate tavade kaudu.

Kui olete juhised labi lugenud ja videot vaadanud, on siin toodud

juhised: https://www.skinvision.com/getting-started/, vajutage nuppu

"Jatka" ja teie kaamera avaneb.
Suunake kaamera naha kohale, mida soovite hinnata, ja oodake, kuni

kaamera teravustab.
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o Kaamerateravustamise hdlbustamiseks reguleerige telefoni
kaugust nahakohast vahemikus 10-20 cm (4-8 tolli), kuni
ekraanile ilmub sinine réngas.

Foto tehakse automaatselt, kui 3 kriteeriumi on taidetud: "Fookuses",
"Tuvastatud" ja "Tuhjendatud"
o Saate teada, et need kriteeriumid on tdidetud, kui iga

fotokriteeriumi alla ilmub roheline linnuke ". v/

o Kui Saeisaaoma nahalaigust selget fotot teha v&i kui see on
raskesti ligipdasetavas asendis, soovitame paluda teisel
inimesel (s&bral, pereliikmel) Sinu eest foto teha vé&i
poorduda tervishoiutédtaja poole.

Kui Smart Checki foto on tehtud, vaadake foto Ule ja veenduge, et see
on selge ja fokusseeritud pilt nahakohast, mida soovite hinnata.
Vastasel juhul tehke foto uuesti.

Markige, kas nahalaiguga seoses esineb simptomeid (sumptomid
puuduvad, sugelus, verejooks, muutused v3i nakatumine). Lubatud
on mitu valikut.

Saate konkreetse nahalaigu v6i kahjustusega seotud riskindaidu, milles
on Uksikasjalikult  6eldud, kas on soovitatav kllastada

spetsialiseeritud tervishoiutdttajat voi jatkata koha enesejalgimist.

Kui teil on dnnestunud kdik ulaltoodud sammud kustutada ja olete

saanud soovituse, tootab rakendus vastavalt ettenahtud kasutusele. Kui

teil tekib torkeid, vaadake selle dokumendi peatiikki "Probleemide

lahendamine” v6i vaadake meie veebisaidil olevaid _KKK-sid. Voite

meiega Ulhendust votta ka aadressil support@skinvision.com.

A

Korge riski korral | Leppige kokku aegoma arsti vastuvotule,
eelistatavalt jargmise 4 nadala jooksul, et
saaksite seda nahalaiku vdi kahjustust

pdhjalikumalt uurida.
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See riskihindamine El OLE nahavahi
diagnoos. See on aga mark sellest, et teie
nahalaigufoto teatud elemendid vastavad

meie andmebaasis olevate nahavahi
piltide elementidele.

Madala riski korral
ilma loetletud

siimptomiteta

Maarake meeldetuletus, et tehke
nahakontroll 3 kuu jooksul. Pidage
meeles, et moéned nahalaigud vd&ivad

suhteliselt Ithikese aja jooksul muutuda.
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Madala riski ja
loetletud

siimptomite korral

SkinVision ei tuvastanud vastet foto ja
andmebaasis olevate korge riskiga
nahavahi piltide vahel. Kuna aga markisite
siUmptomeid, saadetakse teile lahipaevil
jarelsdnum koos isikuparastatud
soovitusega.

Hoiatusmargid, et nahalaik vdi kahjustus

vGib olla nahavahk:

1. Muutuv: nahalaik, mille suurus
(kiiresti  kasvav), varvus (eriti
tumedamaks muutuv vOi
mitmevarviline ja naitab pruuni,
pruuni vdi musta varjundit; isegi
roosa, sinine v&i valge) v&i kuju
(arendab veidra, ebakorraparase
kuju).

2. Verejooks: kahjustus, mis veritseb
kergesti (mitu korda) v&i koorib Ule.
Need kahjustused vdivad ilmneda ka
mitteparaneva haavandina  Vvoi
haavandina, mis paraneb ja taastub.

3. Sugelus:laik v&ihaavand, missiugeleb
jatkuvalt.

4, Nakatunud: kahjustus, millel tekib
piirkonna  Umber ebanormaalne
punetus, mis muutub &rnaks ja

valulikuks.

Kui on vaja
kvaliteedikontrolli

SkinVisioni algoritm on kindlaks teinud, et
kdige tapsema tulemuse saamiseks on
vaja taiendavat kvaliteedikontrolli.




c\

3. Jalgimine aja jooksul

Smart Checki |6petamisel saate madrata meeldetuletuse, et
kontrollida nahakohta tulevikus. Dermatoloogid soovitavad nahka
kontrollida iga 3 kuu tagant.

o Saate reguleerida meeldetuletuste sagedust ja tUilpi ning
teavitusviise, puudutades vahekaarti "Meeldetuletused".

Varem esitatud fotod leiate, puudutades ekraani vasakus alanurgas
vahekaardil "Minu keha" nahalaiku.

o Esitatud foto ja sellega seotud riskihinnangu PDF-versiooni
saate alla laadida, kldpsates fotol, valides "Vaata rohkem
Uksikasju", seejarel valige alumises paremas nurgas ikoon
"Jaga kdiki" ja |dpuks valige nupp "Loo minu aruanne".

o See funktsioon v8imaldab kasutajatel aja jooksul samast
nahakohast pilte teha ja salvestada. SkinVision Service'i
algoritm ei analUusi fotode vahelisi muutusi ja fotosid ei saa

vordlemiseks Ule kanda.

4. Nahavahi ja keskkonnategurite isiklik riskiprofiil

Valige vahekaardilt "Minu keha" "Riskiprofiil" v6i "Nahatuup" ja
vastake kUsimustikule, et saada teavet oma isikliku nahavahiriski
kohta, mis pdhineb teie kehaehitusel, elustiilil ja haiguslool.

o Pangetahele, etneed eraldiseisvad funktsioonid on m&eldud
teie naha tervise mdistmiseks ega mdjuta mingil viisil
algoritmi tulemust.

Vbite saada teate UV-indeksi tugevuse kohta oma piirkonnas. Selleks
lubage esmalt rakendusel juurdepads teie asukohale. Seejarel ndete
toiminguribal hoiatust, kui teie kohaliku piirkonna UV-indeks on k&rge

vBivaga korge



PROBLEEMIDE LAHENDAMINE

Kui teil tekib SkinVisioni teenuse kasutamisel probleeme, jargige allolevas
tdrkeotsingu juhendis toodud juhiseid vdi vGtke meiega Uhendust aadressil

support@skinvision.com.

Probleem Lahus

Kaamera ei tuvasta 1. Veenduge, et kaamera vaade nahakohale ei

nahalaiku ega oleks takistatud.

kahjustust. 2. Tsentreerige kaamera nahalaigule vdi
kahjustusele nii, et kaamera liidese keskel olev
punkt muutuks roheliseks.

3. Veenduge, et teie asukohas oleks piisavalt
valgustust, et teie nahk (koht) oleks Uhtlaselt

valgustatud.

Kaamera ei teravusta | Reguleerige kaamera ja nahakoha vaheline kaugus
nahalaigule. 4-8 tollini (10-20 cm), et kaamera saaks teravustada.
Saate teada, et kaamera on fookuses, kui foto
kvaliteedikriteeriumide jaotise "Fookuses" alla ilmub
roheline linnuke. Foto tehakse automaatselt, kui 3
kriteeriumi on taidetud: "Fookuses", "Tuvastatud" ja
"TUhjenda".

Al ja joudlus

SkinVisioni teenuse soovitused pbdhinevad algoritmil, mis kasutab
tehisintellekti (Al) nahavahi riski hindamiseks. See algoritm toimib statistilise
mudelina, mis on koolitatud ulatusliku fotode kollektsiooni pdhjal, mille on
markinud sertifitseeritud dermatoloogid.

SkinVision Service'i algoritmi tundlikkus kolme kdige levinuma nahavahi taubi
(MM, SCC ja BCC) tuvastamisel on suurem kui 90% ja spetsiifilisus SkinVisioni

kasutajaskonnas 89%
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Kvaliteedikontroll: Juhtudel, kui nahakahjustuste piltide hindamine naitab
nahavahi riski, labivad pildid tdiendava kvaliteedikontrolli protsessi, mis

hdlmab tdiendavat hindamist dermatoloogide ekspertide paneeli poolt.

Intsidentidest teatamine

Igast tdsisest vahejuhtumist tuleks teatada tootjale ja selle ELi liikkmesriigi

padevale asutusele, kus kasutaja elab.

Mis on tdsine juhtum?
Maaruse (EL) 2017/745 (ELi meditsiiniseadmete maarused) kohaselt on tdsine
intsident maaratletud kui mis tahes intsident, mis otseselt vdi kaudselt
pdhjustas, oleks v8inud pdhjustada va&i vdib pdhjustada jargmist:
1. kasutaja surm,
2. patsiendi, kasutaja v8i muu isiku tervisliku seisundi ajutine v&i pusiv
tdsine halvenemine,

3. tosine oht rahvatervisele.

Intsidendist saab meile teatada e-posti teel: regulatory@skinvision.com ja

asjaomase ELi liikmesriigi padevale asutusele.

ELi liikmesriikide padevate asutuste loetelu on kattesaadav jargmisel lingil:

https://ec.europa.eu/health/document/download/c28e965a-3b7c-4a5b-abee-

d1724d06f20d en?filename=md contact points of national authorities.pdf

Palun kasutage ulaltoodud linki, et leida oma elukohariigi asjakohane padev

asutus ja kldpsake vahejuhtumi aruande esitamiseks lingil nende veebisaidile.
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Andmete kustutamine

Kuidas fotot kustutada?

Kui soovite kustutada varem hindamiseks tehtud foto, tehke rakenduses

jargmised sammud:

Avage rakendus SkinVision

Kidpsake vahekaarti "Minu keha"

Kldpsake ikoonil (loendivaade)

Valige loendist foto, mille soovite kustutada
Kidpsake uuesti fotol

Kidpsake paremas Ulanurgas prugikasti ikoonil
Valige "Jah"

Teie foto kustutatakse.

Kuidas oma kontot kustutada?

M@aistame, et v8ib tulla aeg, mil te ei tunne enamvajadust meie teenuse jarele.

Selleks, et kdik kasutajad saaksid oma andmete Ule kontrolli votta, tahame

muuta kustutamise lihtsaks, kui otsustate seda teha:

Saate oma konto kustutada, taites lihtsalt jargmised sammud.

Avage rakendus SkinVision

Kldpsake paremas alanurgas nuppu "Konto"
Kerige alla ja kldpsake nuppu "Kustuta konto"
Lugege pakutud teavet ja kldpsake nuppu "Kinnita"

Markige ruut "Noustun" ja kiI&psake nuppu "Kustuta minu konto".

Teie konto ja sellega seotud andmed kustutatakse niud automaatselt.
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Mis juhtub teie andmetega parast kustutamist?
Md&ningaid teie isikuandmeid (isikuandmeid), sealhulgas nime, e-posti
aadressi, kindlustusnumbrit, vdidakse sailitada kuni jargmise arveldustsuklini.

See on maksustamise eesmargil.

Teie seadme andmed ja IP-aadress on aga anonuimsed, nii et teid isiklikult ei

jalgita.

Isiklik terviseteave, sealhulgas pildid, sildid ja soovitused, muudetakse parast
teie konto kustutamist samuti taielikult anontimseks. Meditsiiniseadmena

peame seda kontrolljalgede jaoks sailitama.

Kui teil on selle artikliga seotud kusimusi, v8tke Uhendust meie

tugimeeskonnaga aadressil support@skinvision.com.

SKINVISIONI KOHTA

Skin Vision B.V. on BSI poolt sertifitseeritud ISO 13485, SO 27001 ja NEN 7510
jargi infoturbe ja meditsiiniseadmete kvaliteedijuhtimise jaoks sertifikaatide
numbrite MD 667168, ISC 340 ja NEN 7510-082 all.

DISCLAIMER

Elektrooniline suhtlus ei sobi kdigi terviseprobleemide, eriti kiireloomuliste
probleemide korral, ja Skin Vision B.V. ei garanteeri teie paringutele
konkreetset vastamisaega. Seega, kui teil on meditsiiniline hadaolukord, ei
tohiks te abi saamiseks loota sellele juhendile, vaid peaksite selle asemel

otsima asjakohast erakorralist arstiabi.
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Tapsema teabe, torkeotsingu vdi tehnilise teabe saamiseks kilastage

https://www.skinvision.com/fag voi vdtke meiega thendust aadressil

support@skinvision.com.

Skin Vision B.V. Uhendkuningriigi vastutav isik

Kraana gabariit 28 Skinvision UKRP Ltd, 124-128 City
1033 SE Amsterdam Road, London, EC1V2NX
info@skinvision.com

Austraalia sponsor Uus-Meremaa sponsor
Fustranan Emergo Asia Pacific Pty Ltd T/A CARSL nGustamine
Emergo Austraalia 11 Mill Road, RD 2, Pukekohe,

Tase 20 Tower Il Darling Park 201 Auckland, Uus-Meremaa
Sussex Street, SYDNEY, NSW 2000,
Austraalia

8720892315V6.0G5 MD




