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Regulamin $wiadczenia ustugi Analiza zmiany skdrnej Al z dnia 2024.09.03

Opis ustugi

Komputerowa analiza zmiany skérnej to oparta na algorytmach sztucznej inteligencji wyszukiwarka
zmian skérnych uzywana w profilaktyce jako narzedzie doradcze dla pacjenta lub lekarza. Rezultat
analizy stanowi ustuge informacyjna, a nie diagnostyczng i jest efektem zautomatyzowanego
przetworzenia wprowadzonych danych. W wyniku analizy Uzytkownik Portalu otrzymuje informacje
o zgodno$ci dopasowania analizowanej zmiany skérnej do zarejestrowanych i zdiagnozowanych
zmian skérnych znajdujacych sie w bazie dostawcy algorytmu.

Wyniki analizy lub rezultaty Analiz Al — nie zastepujg porady ani diagnozy lekarza, podmiotu
wykonujgcego dziatalnos¢ leczniczg lub innego wykwalifikowanego lub uprawnionego pracownika ani
innego cztonka personelu stuzby zdrowia.

Ustuga nie obejmuje lekarskiej konsultacji medycznej.

Rezultaty analizy nie pochodzg od cztowieka i nie podlegajg jego kontroli lub weryfikacji. Algorytm
AutoDerm® nie stanowi i nie zastepuje porady lekarskiej. Wyniki analizy nie stanowg zalecen terapii.

Wyniki analizy mogg by¢ rézne od lub sprzeczne z wnioskami, wynikami lub rezultatami czynnosci
przeprowadzonych przez cztowieka — w tym przez lekarza lub personel stuzby zdrowia. Zawsze
konsultuj sie z lekarzem w przypadku probleméw zdrowotnych.

Certyfikaty

Algorytm oceny zmiany skdrnej jest zarejestrowanym wyrobem leczniczym klasy | posiadajgcym
certyfikat CE zgodnie z ROZPORZADZENIEM PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2017/ 745 -z
dnia 5 kwietnia 2017 r. - w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/ 83/ WE,
rozporzadzenia (WE) nr 178/ 2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/ 2009 oraz uchylenia dyrektyw
Rady 90/ 385/ EWG i 93/ 42/ EWG (europa.eu) art. 2)

Algorytm jest ujety w wykazie wyrobéw medycznych Unii Europejskiej pod numerem: UDI-DI:
04262385680024 na stronie: Devices/SPPs - EUDAMED (europa.eu)

Przebieg analizy:

1. Uzytkownik portalu wybiera zmiane skdrng, ktéra bedzie analizowana przez algorytm (przy
kilu zmianach skérnych, wybiera zmiane najbardziej charakterystyczna)

Z odlegtosci ok. 10-15 cm wyceluj obiektyw aparatu fotograficznego na zmiane do analizy
Wyostrz obraz zmiany (chwile odczekaj lub kliknij na zmiane)

Jesli to konieczne, po wyostrzeniu mozesz sprébowac uzy¢ niewielkiej ilosci zoomu
Wykonaj zdjecie

Przeslij zdjecie do analizy w Portalu Pacjenta CMP

Wyniki analizy dostepne sg w Portalu Pacjenta bezposrednio po dokonaniu analizy przez
algorytm AuthoDerm®. Wyniki analizy bedg dostepne do 30 min w Portalu Pacjenta CMP.
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Wymagania dla uzytkownika:

1. Telefon komérkowy smartfon wyposazony w aparat fotograficzny

(za zabezpieczenie danych przechowywanych na smartfonie odpowiada Uzytkownik Portalu)
Posiadanie konta rozszerzonego na Portalu Pacjenta CMP

Dostep do internetu umozliwiajacy przestanie zdjecia oraz otrzymanie wynikdéw analizy
Dobre oswietlenie

Przestanie zdjecia bez cech szczegdlnych umozliwiajgcych identyfikacje uzytkownika
Opftacenie ustugi
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Ochrona danych osobowych

Zadne dane osobowe nie bedg przekazywane przez Centrum Medyczne Putawska SP. z 0.0. do
podmiotéw trzecich w zwigzku z wykonaniem analizy algorytmem AutoDerm®

Wyniki analizy

Wyniki analizy dostepne sg w formie Pliku PDF w menu MojeDokumenty w sekcji Prywatne".

Reklamacje

W przypadku, gdy reklamacje dotyczg wyniku analizy algorytmu AutoDerm®, proces obstugi
reklamacji moze byé wydtuzony z uwagi konieczno$¢ zebrania wyjasnien od producenta algorytmu
wyszukiwarki zmian skdrnych.

Przechowywanie danych

Wyniki analizy przechowywane sg w Portalu Pacjenta jako dokumenty uzytkownika Portalu i nie
stanowig dokumentacji medycznej Pacjenta w Centrum Medycznym Putawska Sp. z o.0..

O zatgczeniu wynikéw analizy algorytmu AutoDerm® do dokumentacji medycznej pacjenta decyduje
lekarz w trakcie konsultacji medycznej, na ktorej wyniki analizy przekazywane sg lekarzowi. Lekarz
decyduje o dodatkowych badaniach, ktére sg niezbedne dla postawienia diagnozy i prowadzenia
leczenia.

Odpowiedzialnos¢

1. Centrum medyczne Putawska Sp. z 0.0. nie ponosi odpowiedzialnosci za dane lub materiaty
wprowadzone lub wskazane przez Uzytkownika na Portalu — w tym za ich poprawno$é, zupetnosg,
jako$¢ zdje¢, prawdziwosé lub przydatnos$é do danej Analizy Al. Za opisane w tym punkcie aspekty
danych odpowiada Uzytkownik Portalu.

2. Centrum Medyczne Putawska Sp. z 0.0. nie ponosi odpowiedzialnosci za czynnosci w ramach
analizy danych algorytmem AutoDerm®, ktére sg realizowane po stronie Dostawcy Algorytmu, w tym
za poprawnosé, zupetnos$é, prawdziwosé lub wartosé edukacyjng przetworzenia informacji lub

materiatdow oraz za poprawnos¢, zupetnosé, prawdziwosc lub wartosé edukacyjng rezultatow lub
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wynikéw uzyskanych wskutek takiego przetworzenia. Za opisane w tym punkcie czynnosci odpowiada
producent algorytmu AutoDerm®.

Producent algorytmu

Producentem AutoDerm® jest AutoDerm Inc., a upowaznionym przedstawicielem w EU jest iDoc24
AB, z siedzibg w Berzeliigatan 25 41253 Gothenborg w Szwecji.

Wyciag z regulaminu producenta algorytmu AutoDerm?®
Zamierzony cel i zamierzeni uzytkownicy koncowi
1. Populacja pacjentéow
o Dowolna pte¢
o Dowolny wiek
o Dowolna etniczno$¢
o Dowolny jezyk
o Osoba nieznajgca zawodowo z medycyng (laik)
o Pracownicy stuzby zdrowia
2. Wskazania

Uzytkownicy koncowi (pacjenci): Narzedzie do analizy skéry w zakresie choréb skérnych,
ktére moze by¢ wykorzystywane jako wyszukiwarka informacji o chorobach skérnych,
pomagajgca w znalezieniu odpowiednich informacji na temat mozliwych chordb skérnych,
aby podja¢ informowane decyzje dotyczace opieki nad skérg. Sztuczna inteligencja analizuje
skore, pomagajac uzytkownikom w osiggnieciu zdrowej skéry w kontekscie wystgpienia
dolegliwosci skornych.

Dotyczy odmian chordb skérnych, na ktére zostat przeszkolony model Al.
o Wersja 2.0 modelu przeszkolona zostata na 44 choroby skérne.
o Wersja 2.1 modelu przeszkolona zostata na 68 choroby skérne.
o Wersja 2.2 modelu przeszkolona zostata na 73 choroby skérne.
3. Docelowi uzytkownicy (ktorzy powinni z niego korzysta¢, wymagania jezykowe)
Kazda osoba, ktdra poszukuje informacji na temat chordéb skdérnych na podstawie zdjecia.

4. Przeznaczenie (jak z niego korzystac)

Centrum Medyczne Putawska Sp. z o.0.
ul.Putawska 49, 05-500 Piaseczno




femp

‘} CENTRUM MEDYCZNE ‘

a. Aby uzyskac najlepsze wyniki: zréb sfokusowane zdjecie dowolnym smartfonem,
przedstawiajgce dowolne widoczne zmiany skdrne na dowolnej czesci ciata, dla ktérej model
Al zostat przeszkolony, przy dobrym oswietleniu i bez zaktdcen. Uzytkownik powinien
powstrzymac sie od rysowania na zdjeciu, nanoszenia znaczkéw lub umieszczania
jakichkolwiek modyfikacji na fotografii. Preferowane jest klarowne to o jednolitym kolorze.
Nie ma szczegdlnych wymagan, a dermatolog (opcjonalny dodatek do smartfonu) moze by¢
uzywany do badania zmian pigmentowych, ale nie jest konieczny.

5. Zasady uzytkowania

a. Aby otrzymaé doktadne wyniki dotyczgce choréb skérnych, dla ktérych model Al zostat
przeszkolony, nalezy zastosowac odpowiednie zdjecia.

b. Na jednym zdjeciu powinna znajdowa¢ sie tylko jedna choroba skérna.

c. Nalezy starac sie dotgczy¢ najlepsze zdjecie, ktére najlepiej opisuje dang chorobe. Nie ma
okreslonych wymiaréw zdjec choréb, ale powinny one przedstawiaé¢ zmiany skérne w sposdb,
w jaki lekarz ocenitby je, aby trafng ocene.

d. Nie ma koniecznosci bezposredniego kontaktu ze skorg.
6. Twierdzenia dotyczace algorytméw

Na podstawie samego zdjecia prezentowane sg wyniki z piecioma najlepiej dopasowanymi
odpowiedziami w poréwnaniu do innych zdjeé¢ o podobnym wzorze skérnym.
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