
 

  

Centrum Medyczne Puławska Sp. z o.o.  

ul.Puławska 49, 05-500 Piaseczno 

Regulamin świadczenia usługi Analiza zmiany skórnej AI z dnia 2024.09.03 

 

Opis usługi 

Komputerowa analiza zmiany skórnej to oparta na algorytmach sztucznej inteligencji wyszukiwarka 
zmian skórnych używana w profilaktyce jako narzędzie doradcze dla pacjenta lub lekarza. Rezultat 
analizy stanowi usługę informacyjną, a nie diagnostyczną i jest efektem zautomatyzowanego 
przetworzenia wprowadzonych danych. W wyniku analizy Użytkownik Portalu otrzymuje informację 
o zgodności dopasowania analizowanej zmiany skórnej do zarejestrowanych i zdiagnozowanych 
zmian skórnych znajdujących się w bazie dostawcy algorytmu.  

Wyniki analizy lub rezultaty Analiz AI – nie zastępują porady ani diagnozy lekarza, podmiotu 

wykonującego działalność leczniczą lub innego wykwalifikowanego lub uprawnionego pracownika ani 

innego członka personelu służby zdrowia. 

Usługa nie obejmuje lekarskiej konsultacji medycznej. 

 

Rezultaty analizy nie pochodzą od człowieka i nie podlegają jego kontroli lub weryfikacji. Algorytm 
AutoDerm® nie stanowi i nie zastępuje porady lekarskiej. Wyniki analizy nie stanową zaleceń terapii.   

Wyniki analizy mogą być różne od lub sprzeczne z wnioskami, wynikami lub rezultatami czynności 

przeprowadzonych przez człowieka – w tym przez lekarza lub personel służby zdrowia. Zawsze 

konsultuj się z lekarzem w przypadku problemów zdrowotnych. 

 

Certyfikaty 

Algorytm oceny zmiany skórnej jest zarejestrowanym wyrobem leczniczym klasy I posiadającym 
certyfikat CE zgodnie z ROZPORZĄDZENIEM PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2017/ 745 - z 
dnia 5 kwietnia 2017 r. - w sprawie wyrobów medycznych, zmiany dyrektywy 2001/ 83/ WE, 
rozporządzenia (WE) nr 178/ 2002 i rozporządzenia (WE) nr 1223/ 2009 oraz uchylenia dyrektyw 
Rady 90/ 385/ EWG i 93/ 42/ EWG (europa.eu) art. 2)  
 
Algorytm jest ujęty w wykazie wyrobów medycznych Unii Europejskiej pod numerem: UDI-DI: 
04262385680024 na stronie: Devices/SPPs - EUDAMED (europa.eu)  
 

Przebieg analizy: 

1. Użytkownik portalu wybiera zmianę skórną, która będzie analizowana przez algorytm (przy 

kilu zmianach skórnych, wybiera zmianę najbardziej charakterystyczną) 

2. Z odległości ok. 10-15 cm wyceluj obiektyw aparatu fotograficznego na zmianę do analizy 

3. Wyostrz obraz zmiany (chwilę odczekaj lub kliknij na zmianę) 

4. Jeśli to konieczne, po wyostrzeniu możesz spróbować użyć niewielkiej ilości zoomu 

5. Wykonaj zdjęcie 

6. Prześlij zdjęcie do analizy w Portalu Pacjenta CMP 

7. Wyniki analizy dostępne są w Portalu Pacjenta bezpośrednio po dokonaniu analizy przez 

algorytm AuthoDerm®.  Wyniki analizy będą dostępne do 30 min w Portalu Pacjenta CMP. 

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device
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Wymagania dla użytkownika: 

1. Telefon komórkowy smartfon wyposażony w aparat fotograficzny 

(za zabezpieczenie danych przechowywanych na smartfonie odpowiada Użytkownik Portalu) 

2. Posiadanie konta rozszerzonego na Portalu Pacjenta CMP 

3. Dostęp do internetu umożliwiający przesłanie zdjęcia oraz otrzymanie wyników analizy  

4. Dobre oświetlenie 

5. Przesłanie zdjęcia bez cech szczególnych umożliwiających identyfikację użytkownika   

6. Opłacenie usługi 

Ochrona danych osobowych  

Żadne dane osobowe nie będą przekazywane przez Centrum Medyczne Puławska SP. z o.o. do 
podmiotów trzecich w związku z wykonaniem analizy algorytmem AutoDerm® 

 

Wyniki analizy 

Wyniki analizy dostępne są w formie Pliku PDF w menu MojeDokumenty w sekcji Prywatne". 

 

Reklamacje 

W przypadku, gdy reklamacje dotyczą wyniku analizy algorytmu AutoDerm®, proces obsługi 

reklamacji może być wydłużony z uwagi konieczność zebrania wyjaśnień od producenta algorytmu 

wyszukiwarki zmian skórnych. 

 

Przechowywanie danych 

Wyniki analizy przechowywane są w Portalu Pacjenta jako dokumenty użytkownika Portalu i nie 

stanowią dokumentacji medycznej Pacjenta w Centrum Medycznym Puławska Sp. z o.o..  

O załączeniu wyników analizy algorytmu AutoDerm® do dokumentacji medycznej pacjenta decyduje 

lekarz w trakcie konsultacji medycznej, na której wyniki analizy przekazywane są lekarzowi. Lekarz 

decyduje o dodatkowych badaniach, które są niezbędne dla postawienia diagnozy i prowadzenia 

leczenia.    

 

Odpowiedzialność 

1. Centrum medyczne Puławska Sp. z o.o.  nie ponosi odpowiedzialności za dane lub materiały 

wprowadzone lub wskazane przez Użytkownika na Portalu – w tym za ich poprawność, zupełność, 

jakość zdjęć, prawdziwość lub przydatność do danej Analizy AI. Za opisane w tym punkcie aspekty 

danych odpowiada Użytkownik Portalu.  

2. Centrum Medyczne Puławska Sp. z o.o. nie ponosi odpowiedzialności za czynności w ramach 

analizy danych algorytmem AutoDerm®, które są realizowane po stronie Dostawcy Algorytmu, w tym 

za poprawność, zupełność, prawdziwość lub wartość edukacyjną przetworzenia informacji lub 

materiałów oraz za poprawność, zupełność, prawdziwość lub wartość edukacyjną rezultatów lub  
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wyników uzyskanych wskutek takiego przetworzenia. Za opisane w tym punkcie czynności odpowiada 

producent algorytmu AutoDerm®.  

 

Producent algorytmu 

Producentem AutoDerm® jest AutoDerm Inc., a upoważnionym przedstawicielem w EU jest iDoc24 

AB, z siedzibą w Berzeliigatan 25 41253 Gothenborg w Szwecji. 

 

Wyciąg z regulaminu producenta algorytmu AutoDerm® 

Zamierzony cel i zamierzeni użytkownicy końcowi 

1. Populacja pacjentów 

o Dowolna płeć 

o Dowolny wiek 

o Dowolna etniczność 

o Dowolny język 

o Osoba nieznająca zawodowo z medycyną (laik) 

o Pracownicy służby zdrowia 

2. Wskazania  

Użytkownicy końcowi (pacjenci): Narzędzie do analizy skóry w zakresie chorób skórnych, 

które może być wykorzystywane jako wyszukiwarka informacji o chorobach skórnych, 

pomagająca w znalezieniu odpowiednich informacji na temat możliwych chorób skórnych, 

aby podjąć informowane decyzje dotyczące opieki nad skórą. Sztuczna inteligencja analizuje 

skórę, pomagając użytkownikom w osiągnięciu zdrowej skóry w kontekście wystąpienia 

dolegliwości skórnych.  

Dotyczy odmian chorób skórnych, na które został przeszkolony model AI. 

o Wersja 2.0 modelu przeszkolona została na 44 choroby skórne. 

o Wersja 2.1 modelu przeszkolona została na 68 choroby skórne. 

o Wersja 2.2 modelu przeszkolona została na 73 choroby skórne. 

3. Docelowi użytkownicy (którzy powinni z niego korzystać, wymagania językowe)  

Każda osoba, która poszukuje informacji na temat chorób skórnych na podstawie zdjęcia. 

4. Przeznaczenie (jak z niego korzystać)  
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a. Aby uzyskać najlepsze wyniki: zrób sfokusowane zdjęcie dowolnym smartfonem, 

przedstawiające dowolne widoczne zmiany skórne na dowolnej części ciała, dla której model 

AI został przeszkolony, przy dobrym oświetleniu i bez zakłóceń. Użytkownik powinien 

powstrzymać się od rysowania na zdjęciu, nanoszenia znaczków lub umieszczania 

jakichkolwiek modyfikacji na fotografii. Preferowane jest klarowne to o jednolitym kolorze. 

Nie ma szczególnych wymagań, a dermatolog (opcjonalny dodatek do smartfonu) może być 

używany do badania zmian pigmentowych, ale nie jest konieczny. 

5. Zasady użytkowania  

a. Aby otrzymać dokładne wyniki dotyczące chorób skórnych, dla których model AI został 

przeszkolony, należy zastosować odpowiednie zdjęcia.  

b. Na jednym zdjęciu powinna znajdować się tylko jedna choroba skórna.  

c. Należy starać się dołączyć najlepsze zdjęcie, które najlepiej opisuje daną chorobę. Nie ma 

określonych wymiarów zdjęć chorób, ale powinny one przedstawiać zmiany skórne w sposób, 

w jaki lekarz oceniłby je, aby trafną ocenę.  

d. Nie ma konieczności bezpośredniego kontaktu ze skórą. 

6. Twierdzenia dotyczące algorytmów  

Na podstawie samego zdjęcia prezentowane są wyniki z pięcioma najlepiej dopasowanymi 

odpowiedziami w porównaniu do innych zdjęć o podobnym wzorze skórnym. 

 

 


