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Pastaba

»Skin Analytics Limited“ negali prisiimti finansinés ar kitokios atsakomybés, kuri gali atsirasti dél naudojimosi ,Skin
Analytics” pateikta informacija, programine jranga ar prietaisais, jskaitant tiesiogine, netiesiogine, specialigjg ar
padariniy Zalg arba prarastg pelng. Dokumentu ar programine jranga garantijos nepratesiamos ir nesuteikiamos.
Turétuméte bati labai atidds ir jsitikinti, kad ,Skin Analytics” teikiamos informacijos, programinés jrangos ir prietaisy
eksploatacija atitinka jurisdikcijy, kuriose jie eksploatuojami, jstatymus, taisykles ir nuostatus.

Be rastiSko ,Skin Analytics® leidimo jokia Sio dokumento dalis bet kokiu tikslu negali biti atgaminama ar
perduodama bet kokia forma ar bet kokiomis elektroninémis ar mechaninémis priemonémis. Cia pateikta
informacija gali bati kei€iama be i8ankstinio jspéjimo. Apie tokius pakeitimus ir (arba) papildymus gali bati paskelbti
pranesimai.

Autoriy teisés ©2025 m. ,Skin Analytics Limited®
Registruota bendrové
~okin Analytics Limited” Anglijoje ir Velse registruota numeriu 07919560

u »Skin Analytics Limited®, Smithfield Business Centre 2nd Floor, 5 St John's Lane, Londonas, EC1M
4BH, Jungtiné Karalysté; el. pastas: support@skinanalytics.co.uk, svetainé

:https://skin-analytics.com/

C¢€

3022

EC [REP | Advena Ltd.“ Tower Business Centre, 2nd Flr., Tower Street, Swatar, BKR 4013 Malta

ES importuotojas: ,Advena Services Ltd.“ Tower Business Centre, 2nd Flr., Tower Street, Swatar,
BKR
4013 Malta

Bazinis UDI-DI: 506071773DERM-DX-CEMDRXU

UDI

Medsafe reméjas Naujojoje Zelandijoje: ,ACRA Regulatory Services Ltd“,182 Teasdale Street, Te Awamutu,
3800, Naujoji Zelandija
TGA reméjas Australijoje: ,Skin Analytics Pty Ltd“, 7 Southport St, West Leederville WA 6007, Australija
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,DERM" yra autonominé programiné jranga, kurioje naudojami dirbtiniu intelektu (DI) pagristi algoritmai, kad
baty galima iSanalizuoti odos pakitimy dermoskopinj vaizda ir pateikti jtariamg diagnoze bei siuntimo pas
gydytojg dél pakitimo rekomendacijg. Prietaisas skirtas integruoti su treciosios Salies kliento programinés
jrangos sistema, per kurig j ,DERM" perduodami vaizdai ir pateikiami rezultatai. Analizei naudojant ,DERM*
pateikti leidZziama tik patvirtintomis dermoskopinés jrangos sistemomis uZfiksuotus vaizdus.

-,LDERM?* pirmiausia skirta sveikatos priezilros jstaigoms kaip automatizuota klinikinio valdymo priemoné,
padedanti tikrinti, rGSiuoti ar vertinti pacientus, kuriems nustatytas vienas ar daugiau odos pakitimy, dél kuriy
galima jtarti odos vézj. Tokiais atvejais ,DERM" iSvestj galima naudoti paciento prieziliros nurodymams, kuriy
nereikia perzidréti gydytojui, pvz., ,nukreipti®, ,iSrasyti“ arba ,stebéti*.

1. Informacija apie gamyb3g

,LDERM" gamina ,Skin Analytics Limited“, Smithfield Business Centre 2nd Floor, 5 St John's Lane, Londonas,
EC1M 4BH, Jungtiné Karalysté.

Sis prietaisas atitinka Jungtinés Karalystés 2002 m. medicinos priemoniy (su pakeitimais), Europos
medicinos priemoniy 2017/745 ir Naujosios Zelandijos 2003 m. vaisty (medicinos priemoniy duomeny
bazés) reglamenty nuostatas. Sis prietaisas sukurtas pagal ,Skin Analytics* ISO 13485:2016 sertifikuotg
kokybés valdymo sistema.

Jei turite klausimy ar prireikia pagalbos, susisiekite su ,Skin Analytics“ pagalbos tarnyba adresu

support@skinanalytics.co.uk

2. Numatoma paskirtis ir naudojimo indikacijos

,LDERM* — dirbtiniu intelektu (DI) pagrjsta odos pakitimy analizés priemoné, skirta odos pakitimy, dél kuriy
jtariamas odos vézys, patikrai, raSiavimui ir vertinimui. ,DERM" iSanalizuojami odos pakitimy dermoskopiniai
vaizdai ir pateikiama jtariama diagnozé bei, jei taikytina, rekomendacija dél siuntimo pas gydytojg dél
pakitimy.

»,DERM?® skirtas naudoti analizuojant dermoskopinius odos pakitimy vaizdus, kai 18 mety ir vyresniems
pacientams jtariamas bet kurios kiino vietos odos véZzys, iSskyrus atvejus, pagal kuriuos taikomos konkrecios
iSimtys.

,DERM* neleidzia nustatyti galutinés odos vézio diagnozés.

Atliekant Jungtinéje Karalystéje, JAV ir ltalijoje vykdomus perspektyvinius tyrimus, ,DERM* buvo iSbandytas
su pacienty populiacijai badingais odos pakitimy vaizdais ir pakitimais, kuriems gali bati naudojamas

,DERM®. Atsizvelgiant j ligos paplitimg bendroje populiacijoje, ,DERM* pirmiausia vertintas pacientams,
turintiems -1V Fitzpatricko odos tipus. ,DERM* turéty bati atsargiai naudojamas kity tipy odos pakitimams.

SA-004851-LB Autoriy teisés ,Skin Analytics Limited* ©2025 m. Psl. 4 is 24
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,DERM" skirtas naudoti pirminés sveikatos prieziiros gydytojams ir (arba) paslaugy teikéjams (pvz.,
bendrosios praktikos gydytojams, slaugytojams) ir antrinés sveikatos priezitros gydytojams ir (arba)
paslaugy teikéjams (pvz., dermatologams). Sie naudotojai gali ,DERM* ir jo rezultatus pasitelkti kaip
automatizuotg klinikinio valdymo priemone arba papildyti kitus klinikinius duomenis, kad baty lengviau priimti
klinikinius sprendimus.

Medicinos srities fotografai ir pacientai gali bati jgalioti fiksuoti vaizdus, kurie pateikiami ,DERM®, taciau jie
néra laikomi ,DERM® sugeneruoty iSvesciy naudotojais.

3. Kontraindikacijos

+,LDERM* neturéty bati naudojama:

jaunesniems nei 18 mety pacientams;

odos biklés vertinimui, kai nekyla susirGpinimas dél odos vézio (pvz., bérimai, egzema, infekcinés
ligos, vilkligé);

gydymo stebéjimui;

ligos stadijos nustatymui;

vaizdams, iSskyrus odos pakitimy dermoskopinius vaizdus;

kito subjekto, o ne identifikuoto paciento, odos pakitimy vaizdams;

atviriems arba iSopéjusiems odos pakitimams;

odos pakitimams, kuriy nejmanoma pilnai uzfiksuoti naudojamu dermoskopiniu prietaisu;
odos pakitimams, kuriuos paslepia plaukai, tatuiruotés ar randai;

odos pakitimams po nagais, akyse, ant gleiviniy pavirSiy arba ant pédy pady, delny;
odos pakitimams, kuriems anksciau buvo atlikta biopsija;

Informacija apie dokumentg

Paskirtis

Siame dokumente pateikiamos ,DERM* eksploatacijai pagal paskirtj ir naudojimo biidg bitinos
instrukcijos.

Si naudojimo instrukcija skirta naudoti:

sveikatos prieziGros paslaugy teikéjams (klienty organizacijoms), svarstantiems galimybe naudoti
,DERM?; sveikatos priezilros specialistams, kurie priemone naudoty kaip pagalbinj jrankj priimant
sprendimus dél odos pakitimy, dél kuriy jtariamas odos véZzys, atrankos ir vertinimo;

sveikatos priezidros paslaugy teikéjams (klienty organizacijoms), svarstantiems galimybe naudoti
»,DERM* kaip automatizuotg klinikinio valdymo priemone, skirtg pacientams, kurie kreipiasi
gydytojus dél pakitimy, dél kuriy jtariamas odos veéZzys, tikrinti arba rasiuoti;

sveikatos priezilros specialistams, kurie ,DERM" naudoja odos pakitimy, dél kuriy jtariamas odos
vézys, patikrai, rGSiavimui ir vertinimui;

SA-004851-LB Autoriy teisés ,Skin Analytics Limited* ©2025 m. Psl. 5i$ 24
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e pacientams arba sveikatos prieziliros specialistams, kurie fiksuoja ir pateikia dermoskopinius
vaizdus analizei naudojant ,DERM®.

Naujausig Sios naudojimo instrukcijos versijg PDF formatu galite atsisiysti apsilankydami interneto
svetainéje adresu

(https://skin-analytics.com/derm-medical-device-resources-for-healthcare-organisations/).

Kaip gauti popierine Sio dokumento kopija

Norédami gauti popierine Sio dokumento kopijg, siyskite el. laiSkg adresu support@skinanalytics.co.uk.
El. laiSke nurodykite organizacijos pavadinima, tiksly adresg, gaminj, kurio naudojimo instrukcijos
pageidaujate, ir programinés jrangos versijg. ,Skin Analytics* siekia be papildomy iSlaidy popierine
kopijg iSsiysti per 7 dienas nuo praSymo pateikimo.

Apibréztys

Terminas Apibréztis

DI Dirbtinis intelektas

API Taikomuyjy programy sasaja

AK Aktininé keratozé

AN Atipinis apgamas

BCC Baziniy Igsteliy karcinoma

renginys su Vaizdo fiksavimo jrenginys, pvz., iSmanusis telefonas, naudojamas
kamera kartu su dermatoskopu, kad bity galima uzfiksuoti odos pakitimo

nuotraukg ir nusiysti jg analizei naudojant ,DERM*

Kliento sistema TreCiosios Salies kliento programiné jranga, kuria galima siysti
uzklausas analizei naudojant ,DERM" ir i§ ,DERM" gauti rezultatus

Naudotojas Sveikatos prieZilros specialistas, ne medicininis priemone
naudojantis klinikinis naudotojas arba pacientas, kuris priemone
naudojasi per kliniking organizacija.

Pritvirtinimo Spaustukas, kuriuo dermoskopas tvirtinamas prie jrenginio su
rinkinys kamera
Dermoskopas Specialus leSis, naudojamas kartu su jrenginiu su kamera, kad bty

galima uZfiksuoti odos pakitimo nuotraukg ir nusiysti jg analizei
naudojant ,DERM*

SA-004851-LB Autoriy teisés ,Skin Analytics Limited* ©2025 m. Psl. 6 iS 24
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Klaidingas
neigiamas
rezultatas

Piktybinis pakitimas, klasifikuotas kaip gerybinis pakitimas

Klaidingas
teigiamas
rezultatas

Nepiktybinis pakitimas, klasifikuotas kaip piktybinis pakitimas

Sveikatos
prieziuros
paslaugy teikéjas

Zr. ,Organizacija“

IEC

Intraepiderminé karcinoma (IEC) / boveno liga

Aparatiné vaizdo
fiksavimo jranga

Jrenginio su kamera, dermoskopo ir jung€iy rinkinio, kurie kartu yra
patvirtinti naudoti su ,DERM®, derinys

|vesties vaizdas

Naudotojo uZfiksuotas ir analizei naudojant ,DERM® pateiktas
vaizdas. Tai turéty bati odos pakitimo dermoskopinis vaizdas.

Pakitimo Prioritety nustatymo logika, leidzianti ,DERM" pateikti sunkesnés

prioritetas bdkles diagnoze, jei pakitimas virSija keliy klasifikavimo pozymiy
slenkst;.

Pakitimy Klinikinis terminas, apibddinantis ,DERM® pateiktg pakitimo

klasifikacija klasifikacijg, pvz., galima melanoma, tikétina BCC ir t. t.

Organizacija

Ligoniniy ar kliniky, jsigyjan¢iy ,DERM®, tinklas. PavyzdZiui, ligoniniy
jstaigos arba NHS klinikinés komisijos grupé

ous Uz Jungtiniy Amerikos Valstijy riby
SCC PlokScialgstelinis odos vézys
Jautrumas Teigiamy atvejy, kuriuos ,DERM* laiko teigiamais, procentiné dalis

SpecifiSkumas

Neigiamy atvejy, kuriuos ,DERM* laiko neigiamais, procentiné dalis

Referencinis
jautrumas

Maziausias priimtinas jautrumas, kurj ,DERM" uztikrina kiekvienam
pakitimy tipui.

skin

analytics

»DERM* Zenklinime naudojamy simboliy glosarijus
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Zr. naudojimo instrukcija arba elektronine naudojimo instrukcijos versija

Gamintojas

Pagaminimo data

UK atitikties vertinimas

~bx & E

ES atitikties vertinimas

EC [REP | |galiotasis atstovas ES

ES importuotojas

Modelio numeris

o+
& Atsargiai
MD

Medicinos priemoné

SA-004851-LB Autoriy teisés ,Skin Analytics Limited* ©2025 m. Psl. 8 is 24
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U Dl Unikalusis prietaiso identifikatorius

5. Ispéejimaiir atsargumo priemones

Atsargumo priemonés

Visi naudotojai privalo laikytis naudojimo instrukcijy, jskaitant naudojimo paskirtj ir naudojimo
indikacijas (2 skirsnis) bei saugos ir jspéjamajg informacijg (Sis skirsnis).

,LDERM* turi bdti integruota su kliento sistema, kad kliento sistemos naudotojai galéty pateikti
dermoskopinius odos pakitimy vaizdus analizei naudojant ,DERM®, gauti ,DERM* atliktos analizés
rezultatus ir (arba) sudaryti salygas automatizuotai klinikinio valdymo veiklai, kuri per kliento sistemg
baty inicijuojama pagal ,DERM* pateiktus rezultatus (pvz., paciento siuntimo laiSkus). Integracijg
reikia atlikti pagal ,DERM" API naudotojo vadove pateiktas instrukcijas. ,Skin Analytics® taiko
jtraukimo procesa, kad jgalinty ir palaikyty klienty sistemy integracijg. Norédami gauti daugiau

informacijos, kreipkités adresu support@skinanalytics.co.uk.

Siekiant uztikrinti, kad ,DERM® bty nurodyto jautrumo ir specifiSkumo, ,DERM® analizei pateikiami
vaizdai turi bati uzfiksuoti naudojant patvirtintg dermoskopinio vaizdo fiksavimo jranga. Vaizdai turi
bati fiksuojami naudojant prie dermoskopo pritvirtinimo rinkiniu prijungta jrenginj su kamera. Daugiau
informacijos apie naujausig patvirtintg technine jranga rasite ,DERM* interneto svetainéje adresu:
https://skin-analytics.com/derm-medical-device-resources-for-healthcare-organisations/

Naudotojai turéty reguliariai uztikrinti, kad kliento sistema veikty kompiuteryje, kuriame néra virusy ir
kenkejidky programy ir kuris atitinka vietos kibernetinio saugumo politika.

Ispejimai
,DERM* privalo bati naudojamas tik pagal sveikatos prieziGros specialisto nurodymg arba klinikinés
organizacijos klienty sistemoje atliekant odos pakitimy, dél kuriy jtariamas odos vézZys, atranka ir vertinima.

,DERM* neleidzia nustatyti galutinés diagnozés.

SA-004851-LB Autoriy teisés ,Skin Analytics Limited* ©2025 m. Psl. 9is 24
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Jei ,DERM* klasifikavimo iSvestis jdiegiama kaip automatizuotos klinikinio valdymo sistemos dalis, ji gali bati
naudojama automatizuotam Klinikinio valdymo atsakui per klinikinés organizacijos kliento sistemg sukelti. Uz
atsakymo, pavyzdZziui, siuntimo laiSko, turinj ir formg atsako paslaugas uZsakanti klinikiné organizacija. Jei
taikytina, tikimasi, kad organizacija atsizvelgs j ,,UZ paciento gydymg atsakingo asmens naudotojo vadove® ir
Siame skyriuje pateiktus aiSkius klinikinés saugos jspéjimus dél automatizavimo.

Jei ,DERM* naudojama kitiems klinikiniams duomenims papildyti arba klinikiniam sprendimui dél paciento
paremti, prie§ priimant klinikinj sprendimg dél gydymo, gautus rezultatus reikéty vertinti kartu su visa kita
klinikine informacija.

klinikine praktikg (tradiciné teledermatologiné arba tiesioginé perzidra).

-,DERM* neturéty bdti naudojama ,Kontraindikacijy skyriuje iSvardytais atvejais arba esant paSalintiems
pakitimams.

+,LDERM?* netikrina pakitimy, nenurodyty skyriuje ,Informacija apie gaminj — j priemone siun¢iami duomenys ir
jos pateikiami rezultatai® (pvz., rety piktybiniy pakitimy, tokiy kaip Merkelio Igsteliy karcinoma).

,LDERM* atsargiai reikéty naudoti V-VI Fitzpatricko odos tipams. ,DERM® iSbandyta su odos pakitimais,
atitinkancCiais odos vézio paplitimg, Jungtinéje Karalystéje, JAV ir ltalijoje atliekant perspektyvinj tyrima.
Atsizvelgiant j ligos paplitimg bendroje populiacijoje, ,DERM* daugiausiai vertinta pacientams, turintiems I-IV
Fitzpatricko odos tipus. ,DERM* turéty bati atsargiai naudojamas kity tipy odos pakitimams.

+,LDERM* patikrins, ar vaizdas yra dermoskopinis odos pakitimo vaizdas ir ar jo kokybé yra pakankama
vertinimui (t. y. ar jis néra per tamsus ar neryskus). Todél gera vaizdy fiksavimo technika yra svarbi s€kmingo
,DERM*“ naudojimo salyga. Informacijos apie geros kokybés vaizdy fiksavimg analizei naudojant ,DERM*
rasite vadove ,Techniné jranga, vaizdy fiksavimas, iSimtys ir sutikimas®, kurio naujausig PDF formato versijg
galite atsisiysti interneto svetainéje adresu - vaizdy fiksavimo gairés

] ,DERM* siunc¢iami dermoskopiniai vaizdai neturéty bati fiksuojami naudojant imersinj skystj, nes dél jo gali
atsirasti vaizdo artefakty, kurie gali turéti neigiamos jtakos ,DERM" veikimui.

] ,DERM* siun¢iamame dermoskopiniame vaizde neturi bdti kity iSoriniy objekty ar zymiy, pavyzdziui,
flomasterio, lipduko, liniuotés zymiy, nes tai gali turéti neigiamos jtakos ,DERM* vertinimui.

,DERM" analizuoja tik pateiktg dermoskopinj vaizda. |sitikinkite, kad dermoskopinis vaizdas yra atitinkamo ir
norimo tirti pakitimo.

Naudojant ,DERM® vertinami tik dermoskopiniai odos vaizdai. Prieigai prie ,DERM" gauti naudota kliento
sistema taip pat gali fiksuoti kitg su pacientu ar pakitimu susijusig informacijg (pvz., amziy, pakitimo vieta,
poky¢&ius arba kontekstinius (ne dermoskopinius) vaizdus)). Sie papildomi duomenys j ,DERM* vertinima
nejtraukti. Jei ,DERM® vertinimui pateiktas daugiau nei vienas dermoskopinis vaizdas, kiekvienas vaizdas
bus vertinamas atskirai ir nepriklausomai nuo Kity.

,DERM* klaidingai teigiamy ir klaidingai neigiamy rezultaty skaicius priklauso nuo naudojamy sukonfigiruoty
veikimo parametry (kaip nurodyta skyriuje ,Konfigiracija — veikimo parametrai“). Didelio jautrumo
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nustatymai, kuriais siekiama sumazinti klaidingai neigiamy rezultaty skaiciy, neiSvengiamai reiskia, kad bus
tam tikry teigiamy klasifikacijy, kurios pasirodys esancios nepiktybinés.

Pateikdami rezultatus pacientams turétuméte bati atsargus ir stengtis kuo jmanoma labiau sumazinti nerima.

6. Informacija apie gaminj

Kaip veikia ,,DERM“?

,DERM" naudoja dirbtiniu intelektu (DI) pagrjstus algoritmus, kad patikrinty, ar vaizdas yra odos pakitimo
dermoskopinis vaizdas, ir patikrinty vaizdo kokybe prieS analizuojant vaizdg ir pateikiant jtariamg pakitimo
diagnoze. ,DERM* gali pateikti jtariamg diagnoze ir, jei reikia, siuntimo rekomendacijg' dél toliau iSvardyty
bakliy:

- Melanoma

- Plok&cialgstelinis odos vézys (SCC)

- Baziniy Igsteliy karcinoma (BCC)

- Intraepiderminé karcinoma (IEC)

- Aktininé keratozé (AK)

- Atipinis apgamas (AN)

- Gerybiniai pakitimai (jskaitant gerybinius kraujagyslinius pakitimus, seboréjine keratoze,
dermatofibromg, pigmentines démes ir gerybinj melanocitinj apgama)

-,DERM* taiko nuosekly 3 veiksmy procesa.

1 veiksmas: Dermoskopinio vaizdo identifikavimas

.,DERM* patikrina, ar pateiktas vaizdas atitinka dermoskopinj odos vaizda. Taip uztikrinama, kad atsitiktinai
pateikti ne dermoskopiniai vaizdai nebuty toliau apdorojami. ,DERM®“ pateikiamas klaidos praneSimas, jei
vaizdas identifikuojamas kaip ne dermoskopinis odos vaizdas.

2 veiksmas: Vaizdo kokybés vertinimas

Jei vaizdas identifikuojamas kaip dermoskopinis odos vaizdas (1 veiksmas) ,DERM* jvertina vaizdo kokybe ir
jsitikinama, kad jis néra nei per daug nerysSkus, nei per daug tamsus. Jei vaizdas neatitinka kokybés

vertinimo reikalavimy, ,DERM* jo neapdoroja ir pateikiamas klaidos praneSimas, kuriame nurodoma klaidos
priezastis (pvz., per tamsus arba pernelyg neryskus vaizdas).

" Numatytyjy rezultaty sarag r. 12 puslapyje. Rezultaty formuluoté gali biti kei&iama pagal kontroliuojama ir rizikg
jvertinantj procesa, kad atitikty konkrecig sveikatos priezitros paslaugy teikéjo klinikine metodologijg
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3 veiksmas: Vaizdo analizé

Jei gautas vaizdas yra dermoskopinis odos vaizdas ir jo kokybé yra priimtino lygio, ,DERM* toliau analizuoja
vaizdg ir gautam vaizdui priskiriama jtariama diagnozé (pvz., galima melanoma; tikétina BCC). Siekiant
vaizdui priskirti diagnoze, ,DERM* pirmiausia atpazjsta vaizde matomus odos pakitimus (taCiau atkreipkite
demesj, kad ,DERM® nenustatys, ar dermoskopiniame vaizde matomas visas pakitimas, ar tik jo dalis). Jei
vaizde identifikuojamas daugiau nei vienas odos pakitimas, ,DERM* pateikia jtariamg diagnoze kiekvienam
identifikuotam pakitimui. Nepaisant Sio veikimo bido, ,DERM“ kiekvieno pakitimo jtariamai diagnozei
nustatyti naudoja visg vaizda.

Jei pakitimui budingi daugiau nei vieno pakitimo tipo poZymiai, atliekant galutine analize ir taikant rizikos
hierarchijg ,DERM* pirmenybe teikia rimtesnéms, o ne gerybinéms odos bakléms. Si apdorojimo tvarka
(toliau pavaizduotas prioritetas i$ kairés j deSine) naudojama siekiant uztikrinti, kad ,DERM" visada pateikia
rimtesne diagnoze.

Pradzia

1 - - p_— — - -

i \ / w vr£ vr ¥ ¥ Y \
[m-l-a-“- } '(aa?c- ) .(mm) | Galimabovena | | g ag || 2:,':‘,‘ | [w - ey W W |
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mas | J A |
ks J'I '\‘ FPgeLES J igmentinis darings l'-\ kot /| demnatlbeoma ' 3 w J lmi.:h ! 5

Piktybinis pakitimas IkivéZinis Nepiktybinis pakitimas

| priemone siun€iami duomenys ir jos pateikiami rezultatai

| priemone siun¢iami duomenys ir jos pateikiami rezultatai pavaizduoti toliau pateiktoje schemoje.

Jvestis Apdorojimas ISvestis

,DERM" jtariama diagnozé

ini Siuntimo rekomendacija
Derm(?skoplnls DERM"® J
vaizdas

Siuntimo rekomendacijy gairés

Analizés ataskaita

Atminkite: ,Siuntimo rekomendacija“ ir ,,Siuntimo rekomendacijos gairés* yra neprivalomi laukai, todél jasy
konfigdracijoje jie gali bati nerodomi.

| priemone siunciami duomenys aprasyti toliau pateiktoje lenteléje:
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| priemone Aprasas

siunciami

duomenys

Vaizdas Per APl j ,DERM* pateiktas dermoskopinis vaizdas.

Priemoneés pateikiami rezultatai aprasyti toliau pateiktoje lenteléje:

Priemonés Aprasas Numatytasis (-ieji) priemonés pateikiamas (-i)
pateikiamy rezultatas (-ai)
rezultaty
laukelis
,DERM" jtariama | ,DERM* jtariama tam tikro odos | e Galima melanoma
diagnoze pakitimo diagnoze. e Galimas plokscialgstelinis odos vézys (SCC)
e Galima baziniy Igsteliy karcinoma (BCC)
e Galima boveno liga / intraepiderminé
karcinoma (IEC)
e (Galima aktininé keratoze (AK)
e Galimas atipinis apgamas
e Nepiktybinis darinys — Nepiktybinis pigmentinis
darinys
e Nepiktybinis darinys — Seborejiné keratozé
e Nepiktybinis darinys — Galima dermatofibroma
e Nepiktybinis darinys — Galima pigmentiné démé
e Nepiktybinis darinys — Galimas nepiktybinis
melanocitinis apgamas
e Pakitimas gerybinis
Analizés Tekstas, kuriuo apibGdinama, ar | e Aptiktas ir s€kmingai apdorotas odos pakitimas
ataskaita uzklausa buvo sékmingai e Prasta vaizdo kokybé — vaizdas per tamsus
apdorota, ar vis dél to jvyko e Prasta vaizdo kokybé — pernelyg nerySkus
klaida. Jei vaizdas néra vaizdas
dermoskopinis odos vaizdas e Vaizdas néra dermoskopinis odos vaizdas
arba jei jis yra per daug e Sistemos klaida
nerysSkus ar tamsus, &ia bus
rodomas pranesimas.
Siuntimo Susijes tekstas, papildantis e Siuntimas skubos tvarka dél jtariamo vézio
rekomendacija ,LDERM" |Jtariamg diagnoze® ir e Nukreipti remiantis vietine gydymo
(pasirinktinai) nurodantis rekomenduojamg metodologija
tolesnj paciento gydymo etapa. e Valdyti pagal vietine gydymo metodologijg
Sj turinj galima konfigaruoti e Valdyti kaip galimg atipinj apgamag
klinikinés organizacijos ir (arba) | e I|SraSymas ir patarimai dél apsauginiy
naudotojo, uZsakiusio naudoti priemoniy
»,DERM®, pradymu.
Jei konkrecios siuntimo rekomendacijos
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nejgyvendinamos, galima sukonfigdruoti bendrg
saugos tinklo pareidkima.

Siuntimo Susijes tekstas, papildantis e Pagal nustatytg metodologijg skubiai nukreipti
rekomendacijos | ,DERM® siuntimo pacientg pas gydytojus dél jtariamo vézio.
gaires rekomendacijg e Apsvarstykite siuntimo skubos tvarka pas
(pasirinktinai) gydytojg metodologija, jei kyla ypatingas

susirdpinimas, kad laukimas gali turéti
reikSmingg poveikj, pvz., pakitimo vietai ar
dydZiui.

e Laikykités vietinés aktininés keratozés gydymo
metodologijos.

e Valdyti kaip galima atipinj apgama

e |SraSykite pacientg, rekomenduokite
savarankiskg stebéseng ir tolesnius bendrosios
praktikos gydytojo patikrinimus, jei yra kokiy
nors pokyciy arba pacientas vis dar nerimauja.
Jei, nepaisant Sio rezultato, nerimaujate,
apsvarstykite galimybe kreiptis j gydytojg

Jei konkrecios siuntimo rekomendacijos
nejgyvendinamos, galima sukonfigiruoti bendrg
saugos tinklo pareidkima.

Pastabos:

e Techniniais ir administraciniais tikslais pateikiami papildomi ir klinikiniam naudotojui nepateikiami
rezultatai, kurie iSsamiai aprasyti ,DERM" APl naudotojo vadove.

e Ar rezultato formuluotéje naudojamas Zodis tikétina, ar galima, nustatoma pagal teigiamg

prognozuojamajg verte (PPV). ,Tikétina“ naudojama, kai PPV tam pakitimui yra >30 %, o
,Galima“ — pakitimams, kuriy PPV yra <30 %.

Gaminio eksploatacijos laikas

~okin Analytics“ nustatytas ,DERM* eksploatacijos laikas — 10 mety.
Po naujausios versijos atnaujinimo ,Skin Analytics® tiekiama ,DERM® bus palaikoma maziausiai vienerius
metus.

7. ldiegimas ir konfiglravimas
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Diegimas

Kadangi ,DERM" yra internetu teikiama paslauga, jos diegti nereikia. Norédamos naudotis ,DERM®, pradymg
teikiancios organizacijos turi uzsiregistruoti ir susikurti ,Skin Analytics* paskyra.

KonfigUracija

,DERM" diegiama su numatytaisiais nustatymais, kuriuos ,Skin Analytics” atrinko ir optimizavo kurdama
priemone. Pries jgyvendinant bet kokius numatytyjy nustatymy pakeitimus, ,Skin Analytics® ir jusy
organizacija juos suderins pagal nustatytg procedura.

,DERM* konfiglracija apima toliau nurodytus analizés aspektus:

Veikimo parametrai — nustatymai, kurie lemia ,DERM* klaidingai teigiamy ir klaidingai neigiamy
rezultaty kompromisg. Nustatymus sudaro viena jautrumo verté kiekvienai ,DERM* nustatytai
salygai.

Analizés rezultaty formuluoté — Zodziai, kuriais paaiSkinami analizés rezultatai. Sutarta dél toliau
nurodyty ,DERM* analizés rezultaty formuluociy:

a. ,DERM*®jtariama diagnozé. Leidziami tik numatytg gaminio paskirtj atitinkantys pakeitimai,
pavyzdziui, terming ,galima melanoma*“ pakeisti terminu ,jtartinas pakitimas®.

b. ,DERM*®siuntimo rekomendacija: Leidziami tik numatytg gaminio paskirtj atitinkantys
pakeitimai, taCiau gali bati tam tikros vietinés konfiglracijos, kad baty suderinta su klinikine
tvarka, kurioje taikoma ,DERM*. Galimy rezultaty pavyzdziai ir parinktys pateikti pirmiau
pateiktoje lenteléje ,Jrenginio pateikiami rezultatai*.

c. ,DERM®siuntimo rekomendacijos gairés: ISsamesné informacija apie siuntimo
rekomendacijg, kuri gali bati pritaikyta prie vietinés gydymo metodologijos, kurioje ,DERM*
yra jdiegta, tadiau tik po griezto patvirtinimo proceso, siekiant uztikrinti, kad ji atitikty
numatytg paskirtj. Galimy rezultaty pavyzdziai ir parinktys pateikti pirmiau pateiktoje
lenteléje ,Jrenginio pateikiami rezultatai®.

Veikimo parametrai

,DERM* analizés veiksmingumg galima konfiglruoti pagal klinikinj kontekstg ir gydymo metodologija.
Kiekvienam pakitimo tipui galima nustatyti jautrumo ir specifiSkumo kompromisg. Pavyzdziui, gali bati
pageidautina, kad melanomos jautrumas baty didelis, siekiant sumazinti klaidingai neigiamy rezultaty
tikimybe. Kita vertus, prireikus atsizvelgti j galimg pertekliniy siuntimy nastg, galima rinktis didesn;
specifiSkuma. ,Skin Analytics” visose organizacijose jdiegia numatytgsias nuostatas, kuriomis uztikrinama,
kad kiekvienam pakitimo tipui baty pasiektas toliau pateiktoje lenteléje nurodytas maZiausias jautrumo lygis.

Pakitimo | Pakitimo tipas Referencinis jautrumas
prioriteta
S
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1 Melanoma 95 %
2 Plokscialagstelinis odos vezys (SCC) 95 %
3 Baziniy Igsteliy karcinoma (BCC) 90 %
4 Boveno liga / intraepiderminé karcinoma (IEC) 90 %
5 Aktininé keratozé (AK) 90 %

Analizés rezultaty formuluoté

,DERM® pateikiami kiekvieno pakitimo jvertinimo rezultatai apima:

,DERM* jtariama diagnozé
Siuntimo rekomendacija
Siuntimo rekomendacijy gairés
Analizés ataskaita

Vaizdy teikimas analizei

Sukdrus ir sukonfigiravus ,DERM* paskyrg bei integravus kliento sistemg, vadovaukités savo kliento
sistemai skirtomis instrukcijomis, kaip pateikti vaizdus ,DERM® analizei. Tikimasi, kad ,DERM* vaizdo
analizés rezultatg pateiks grei€iau nei per 20 sekundZiy.

Atnaujinimai
,DERM* paslaugos athaujinimus tvarkys ,Skin Analytics“. ,DERM" ir kliento sistemos ry§j keiCiantys

atnaujinimai bus prieinami kliento sistemai tik jg atnaujinus, kad bity galima prisijungti prie naujo ,DERM*
rysio.

Eksploatacijos nutraukimas ir utilizavimas

Pradéjus naudoti ,DERM®, prietaisas veiks tol, kol bus atnaujinamos jo versijos arba bus nutrauktas jo
eksploatavimas. Eksploatacijos nutraukimo ar atnaujinimo atveju duomeny saugojimo ir perdavimo
reikalavimai bus suderinti su EN 82304-1 standartais ir taikomais teisés akty reikalavimais.

Eksploatavimo nutraukimo procesui vadovaus ,Skin Analytics“. Nutraukdama programinés jrangos
eksploatavimag, ,Skin Analytics“ sukurs atsargine ,DERM" duomeny kopijg ir saugos jg bendrovés
elektroninéje saugykloje. Baigus kurti atsargine kopija, vadovaudamasi AWS gairémis ,Skin Analytics*
iSjungs debesijos infrastruktiirg / paskyra, kurioje talpinama ,DERM® programiné jranga.
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8. Teisiniai dalykai

Su ,DERM* eksploatacija susijusios sglygos bus iSdéstytos ,Skin Analytics Ltd“ ir jisy organizacijos
sutartyje.

Norédami perzidréti privatumo politikg, naujausig jos versijg rasite ,DERM" interneto svetainéje adresu:
https://skin-analytics.com/privacy-poli

9. TrikCiy Salinimas

Siame skyriuje aptariamos daZniausiai naudotojams kylangios problemos, su kuriomis jie susiduria
pateikdami vaizdus ir gaudami rezultatus i5 ,DERM®. Jei perskaite Sj skyriy vis dar abejojate, kg daryti toliau,
raSykite el. pastu support@skinanalytics.co.uk.

Pateikiau vaizdg, bet matau tik pranesimg ,,Vaizdas néra dermoskopinis odos
vaizdas*“

Jei ,DERM* rodomas pranesimas ,Vaizdas néra dermoskopinis odos vaizdas®, reiSkia, kad pradinio etapo (1
veiksmas, apraSytas informacijos apie gaminj skyriuje ,Kaip veikia ,DERM*) metu nustatyta, kad gautas
vaizdas neatitinka dermoskopinio odos vaizdo, ir tolesnis apdorojimas nebaigtas. Taip dazniausiai nutinka
pateikus kontekstinj (ne dermoskopinj) vaizdg arba dermoskopo nepritvirtinus prie iSmaniojo telefono.
Jsitikinkite, kad dermoskopas tvirtai pritvirtintas prie iSmaniojo telefono ir odos pakitimas yra nuotraukos
centre. Tada i$ naujo uzfiksuokite vaizdg ir dar kartg jj pateikite.

Retais atvejais pirminis vaizdas bus dermoskopinis odos vaizdas, ta¢iau ,DERM* pateiks §j praneSima. Taip
yra dél to, kad ,DERM*“ dermoskopiniy vaizdy nustatymo ir aptikimo tikslumas yra Siek tiek mazesnis nei 100
%. Jei taip atsitikty, paprasciausiai i$ naujo uzfiksuokite ir pateikite odos pakitimo vaizda.

Pateikiau vaizda, bet rodomas tik pranesimas ,,Prasta vaizdo kokybé — vaizdas per
tamsus*“

Jei ,DERM* pateikiamas pranesimas ,Prasta vaizdo kokybé — vaizdas per tamsus®, reiSkia, kad vaizdo
kokybés vertinimo metu (2 informacijos apie gaminj skyriuje ,Kaip veikia ,DERM* aprasytas veiksmas)
nustatyta, kad vaizdas yra per tamsus, todél jo negalima analizuoti, ir tolesnis apdorojimas nebaigtas. Taip
paprastai nutinka nejjungus dermoskopo lemputés. Jsitikinkite, kad dermoskopo lemputé jjungta ir i$ naujo
uzfiksuokite vaizdg bei jj pateikite.

Retais atvejais pirminis vaizdas bus uzfiksuotas su jjungta dermoskopo lempute, tagiau ,DERM® bus
rodomas Sis praneSimas. Taip yra dél to, kad ,DERM* tamsiy vaizdy aptikimo tikslumas yra Siek tiek
mazesnis nei 100 %. Jei taip atsitikty, paprasciausiai i$ naujo uzfiksuokite ir pateikite odos pakitimo vaizda.
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Pateikiau vaizda, bet rodomas tik pranesimas ,,Prasta vaizdo kokybé — pernelyg
nerysSkus vaizdas*“

Jei ,DERM® rodomas praneSimas ,Prasta vaizdo kokybé — pernelyg nerySkus vaizdas®, reiskia, kad kokybés
vertinimo etapo metu (2 informacijos apie gaminj skyriuje ,Kaip veikia ,DERM" apraSytas veiksmas)
nustatyta, kad vaizdas yra pernelyg nerySkus, todél jo negalima analizuoti, ir tolesnis apdorojimas nebaigtas.
Paprastai taip atsitinka tvirtai neprispaudus dermoskopo prie odos arba nuotrauka uZfiksuota prie§ kamerai
sufokusuojant pakitimo vaizdg. Jsitikinkite, kad dermoskopas yra tvirtai prispaustas prie odos, kaip aprasyta
skyriuje ,Vaizdy pateikimas analizei“. Tada i§ naujo uZfiksuokite vaizda ir dar kartg jj pateikite.

Kai kurie pakitimai yra kino dalyse, kurios apsunkina gerai sufokusuoto vaizdo uZfiksavimg, pavyzdziui,
pakitimai ant ausies galiuko ar kaulinio iSkilimo. Tokiu atveju gali bati nejmanoma uZfiksuoti ,DERM* priimtino
vaizdo.

Retais atvejais pirminis vaizdas yra pilnai sufokusuotas, ta¢iau ,DERM" bus rodomas Sis pranesimas. Taip
yra dél to, kad ,DERM* nery$kiy vaizdy aptikimo tikslumas yra Siek tiek mazZesnis nei 100 %. Jei taip
atsitikty, paprasciausiai i$ naujo uzfiksuokite ir pateikite odos pakitimo vaizda.

Pateikiau vaizda, bet rodomas tik pranesimas ,,Sistemos klaida“

Jei ,DERM" rodomas pranesimas ,Sistemos klaida“, reiskia, kad jvyko vidiné kliento sistemos ir ,DERM*
rySio klaida. Paprastai taip nutinka dél autentiSkumo nustatymo problemy arba dviejy programy integracijos
klaidos. Si klaida nepriklauso nuo pateikto vaizdo kokybés. Jei matote §j pranesima, kreipkités j vietinj IT
skyriy ir organizacijg, atsakingg uz kliento sistemos prieZitra.

Pateikiau vaizda, bet negaunu atsakymo

Jei analizei pateike vaizdg negaunate atsakymo, paprastai tai reiskia, kad sutriko interneto rySys arba
nebuvo spustelétas vaizdo pateikimo mygtukas. Jsitikinkite, kad kliento sistema prijungta prie interneto ir
vietinés uzkardos netrukdo pateikti vaizdo. Jei matote §j praneSima, kreipkités j vietinj IT skyriy ir
organizacijg, atsakingg uz kliento sistemos priezitra.

Mano rinkinys (dermoskopas, iSmanusis telefonas, pritvirtinimo rinkinys
(spaustukas)) yra sugadintas. Ka turéciau daryti?

Jei nerimaujate, kad Siy priemoniy pazeidimai turi jtakos uzfiksuoty vaizdy kokybei, ,DERM* jy nebeteikite.
Turétuméte kreiptis j rinkinj tiekusig organizacijg ir susitarti dél jo pakeitimo arba remonto, jei reikia.

Neturiu prieigos prie interneto rysio. Ka turéciau daryti?

Kliento sistemai interneto rysys reikalingas, kad baty galima siysti odos pakitimy vaizdus j ,DERM" ir pateikti
rezultatus. Kreipkités j vietinj IT skyriy, kad baty atkurtas rySys ir galétumeéte vél naudoti ,DERM®.

Negaliu prisijungti / pamirsau slaptazodj. Ka turéciau daryti?
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Klinikinio naudotojo poZitriu ,DERM* prisijungimo duomeny neturi. Naudotojai ,DERM* pasiekia naudodami
kliento sistemg. Kreipkités | vietinj kliento sistemos administratoriy, kad suzinotuméte prisijungimo prie
kliento sistemos duomenis.

Nesutinku su ,,DERM* rezultatais, kg turéc¢iau daryti?

,DERM* skirtas naudoti sveikatos priezilros specialistams arba klinikinés organizacijos klienty sistemai arba
naudojimui jiems vadovaujant siekiant atlikti odos pakitimy, dél kuriy jtariamas odos vézys, atrankg ir
vertinima.

Kada ,,DERM“ naudojamas kaip pagalbiné priemoné priimant sprendimus?

,DERM" neleidZia nustatyti galutinés diagnozés. Priimant sprendimus dél paciento gydymo, ,DERM*
rezultatai turéty bati vertinami kartu su kita klinikine informacija, o pateikiant rezultatus pacientui reikéty bati
atsargiems, kad sukeltuméte kuo maziau nerimo.

Kada ,,DERM“ naudojamas kaip automatinis klinikinio valdymo jrankis?

,DERM" jautrumo nustatymai yra sukonfigiruoti taip, kad baty rastas tinkamas balansas tarp klaidingai
teigiamy ir klaidingai neigiamy rezultaty maZzinimo, taciau tam tikrais atvejais ,DERM" pateikia klaidingai
teigiama rezultatg (t. y. klasifikuoja pakitimg kaip piktybinj, nors jis toks néra) arba klaidingai neigiamg
rezultatg (t. y. klasifikuoja pakitima kaip gerybinj, nors jis yra piktybinis). Remdamasis ,DERM" rezultatais, uz
paciento gydyma atsakingas asmuo turéty priimti reikiama sprendima.

Jei nerimaujate dél ,DERM* veiksmingumo, palyginti su numatytuoju, kreipkités j ,DERM* pagalbos tarnybag
arba kontaktinj asmenj, kad galétuméme $§j klausimg iSnagrinéti. Jungtinéje Karalystéje naudodamiesi
geltonosios kortelés sistema taip pat galite pranesti apie bet kokius nepageidaujamus reiskinius MHRA:

hitps://vellowcard.mhra.gov.uk/. Jei nepageidaujamas jvykis nutinka ES, apie jj galite pranesti atitinkamos
valstybés narés, kurioje jis jvyko, nacionalinei kompetentingai institucijai.

Kas nutinka nusta€ius saugumo neuztikrinimo atvejj?

Nuolat stebima, ar néra su ,DERM* susijusiy saugumo Incidenty. Nustacius saugumo neuztikrinimo atvejj,
»okin Analytics“ prane$ visiems susijusiems naudotojams ir organizacijoms apie saugumo incidento poveikj ir
veiksmus, kuriy reikia imtis, kad jis baty pasalintas. Jei saugumo neuztikrinimo atvejis neaptinkamas, gali
sutrikti paslaugos teikimas arba, blogiausiu atveju, pateikiamos netinkamos ,DERM* iSvestys. ,Skin
Analytics” taiko ISO 27001 sertifikuota informacijos saugumo valdymo sistemg ir yra jdiegusi patikimas
kibernetinio saugumo kontrolés priemones, kad apriboty saugumo incidenty atsiradimg ir jy poveikj.

10. Klinikinis ,DERM* jvertinimas

»Skin Analytics” atlieka klinikinj vertinima, siekdama uztikrinti, kad yra pakankamai klinikiniy jrodymuy,
patvirtinanciy priemoniy klinikine naudg ir jy atitiktj atitinkamiems esminiams saugos ir veiksmingumo
reikalavimams, kai prietaisai naudojami pagal naudojimo instrukcijas.
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Naudojimo instrukcija — ,DERM*

Klinikiné nauda

e ,DERM* panasiu ar didesniu nei dermatologai tikslumu nustatys odos vézj, ikivézinius ir gerybinius
pakitimus.
,DERM® panasiu arba didesniu jautrumu nei dermatologai nustatys odos vézj.
,DERM® padés sumazinti pakitimy, kuriuos reikia biopsiSkai istirti norint nustatyti odos vézj, skaiciy.
Palyginti su teledermatologais, ,DERM®“ sumaZzins skubiy siuntimy ir prasymuy atlikti biopsijg dél
nepiktybiniy pakitimy skaiciy.

Eksploatacinés charakteristikos

,DERM* veikimas jvertintas atlikus daugybe klinikiniy tyrimy. Sis prietaisas jau kelerius metus yra

aprobavimo tyrimus ir prieZidros po pateikimo rinkai duomenis, nustatyta, kad ,DERM* keliamos rizikos ir
teikiamos naudos santykis numatytai odos véZio nustatymo populiacijai yra priimtinas. ,DERM* veikimas
tirtas naudojant jvairius vaizdo fiksavimo jrangos derinius.

Atlikty klinikiniy tyrimy klinikiniy duomeny santrauka

DERM-003 klinikinis tyrimas: Vaizdy analizés algoritmo (,DERM") veiksmingumas diagnozuojant

nemelanominj odos vézj (NMSC) ir gerybinius odos pakitimus. palyqinti su auksiniu klinikinés ir

histologinés diagnozés standartu

DERM-003 tyrimas buvo prospektyvinis, daugiacentris, vienos grupés, slaptas klinikinis aprobavimo
tyrimas, kuriuo siekta jrodyti dirbtinio intelekto kaip medicinos prietaiso (AlaMD) (,DERM) veiksmingumg
nustatant plokscialgsteline karcinomg (SCC), baziniy Igsteliy karcinomg (BCC), ikivézinius ir gerybinius
pakitimus pagal vaizdus pakitimy, dél kuriy kilo jtarimas dél odos vézio (Clinicaltrials.gov
NCT04116983)(1). Pagrindinés vertinamosios baigtys buvo ,DERM* rezultaty, gauty naudojant
histopatologiskai patvirtintg diagnoze kaip pagrindine teisingg diagnoze, plotas po sprendimus
priimanciojo ypatybiy kreive (AUROC) SCC ir BCC biopsuoty pakitimy atveju. Antrinés vertinamosios
baigtys apémé ,DERM" iSvesties ir klinikinés diagnozés piktybiniy ir nepiktybiniy pakitimy diagnostikos
priemones.

SCC ir BCC AUROC, gautas ,DERM* naudojant ,iPhone 6S* uzfiksuoty biopsuoty pakitimy vaizdus,
buvo atitinkamai 88,9 % ir 89,5 %, ,iPhone 11" uzfiksuoty vaizdy — 88,5 % ir 89,6 %, o ,Samsung 10"
uzfiksuoty vaizdy — 84,9 % ir 87,2 %. Visy BCC ir SCC pakitimy AUROC buvo >90 %, iSskyrus
»Samsung 10“ fotoaparatu uzfiksuotg SCC vaizdg, kurio AUROC buvo 87 %. ,DERM" gerybiniy pakitimy
AUROC buvo 85 % nebiopsuoty pakitimy atveju ir 81 % visy pakitimy, kuriy vaizdai uzfiksuoti ,iPhone
11, atveju. Naudojant ,DERM" gauti AUROC buvo didesni uz AUROC, apskai€iuotus dermatologams
jvertinus visy tipy pakitimus, iSskyrus AK (visa vaizdo fiksavimo jranga) ir netipinius apgamus, kai
vaizdas buvo daromas naudojant ,Samsung 10“. Naudojant i§ anksto nustatytus diagnostinius slenkscius
visy pakitimy, uzfiksuoty ,iPhone 6S% vaizdy AlaMD jautrumas ir specifiSkumas SCC atveju buvo 95,4 %
(95 % CI 83,3-99,2 %) ir 44,7 % (95 % CI 40,4-49,1 %), o BCC atveju — 94,9 % (95 % CI 90,6-97,4 %)
ir 41,6 % (95 % CI 36,2-47,2 %). Visi 16 pakitimy, kurie tyrimo metu buvo diagnozuoti kaip melanoma,
teisingai klasifikuoti pagal ,DERM*.
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DERM-003 tyrimo rezultatai parodé, kad ,DERM* tiksliai identifikuoja nemelanominj odos vézj ir
nustatytus gerybinius pakitimus, o vaizdy fiksavimas buvo greitas ir gerai toleruojamas procesas.

DERM-005 buvo prospektyvinis, vieno centro, vienos grupés, slaptas, ne mazesnio efektyvumo tyrimas,
kuriuo siekta jrodyti, kad ,DERM* gali sumazinti skubiy siuntimy ir praSymy atlikti biopsijg dél
nepiktybiniy pakitimy skaiciy, palyginti su teledermatologais (Clinicaltrials.gov NCT04123678) (2).
Pagrindiné vertinamoiji baigtis buvo nereikalingy siuntimy dél nevéZiniy pakitimy, perziaréty
teledermatology arba ,DERM®, skaicius, esant tam paciam vézio aptikimo rodikliui tarp standartinio
gydymo (SoC) ir ,DERM*.

“ X

Naudojant abu jautrumo nustatymus, ,DERM" Zymiai daZniau nustaté ikivéZinius ir gerybinius pakitimus,
dél kuriy nereikéjo biopsijos ar skubaus siuntimo (specifiSkumas), palyginti su SoC (p-value = 0,001), o
jautrumas odos véZiui buvo panasus. I8 8 histologiSkai diagnozuoty melanomy septynios buvo teisingai
jvardytos kaip melanomos ir pagal SoC, ir pagal ,DERM?Y; i§ 13 histologiSkai patvirtinty SCC 11 buvo
jvardytos kaip SCC, o 2 — kaip BCC pagal ,DERM; i 46 histologiskai patvirtinty BCC 31 buvo jvardytas
kaip BCC, 10 — kaip melanoma arba SCC, o 5 — kaip prieSvéziniai arba gerybiniai pakitimai pagal
,DERM".

DERM-005 tyrimo rezultatai rodo, kad ,DERM* yra labai specifiSka odos véziui nustatyti, o vaizdy
fiksavimas buvo greitas ir gerai toleruojamas procesas.

DERM-006 buvo perspektyvinis, tarptautinis, daugiacentris, vienos grupés, vienmomentinis, slaptas,
klinikinis aprobavimo tyrimas, kurio tikslas buvo jrodyti ,DERM* efektyvuma, kai ji naudojama
piktybiniams odos pakitimams nustatyti pagal dermoskopinius odos pakitimy vaizdus (Clinicaltrials.gov
NCT5126173). Pagrindinés vertinamosios baigtys buvo piktybiniy pakitimy nustatymo specifiSkumas ir
jautrumas, o antrinés vertinamosios baigtys — ,DERM* jautrumas ir specifiSkumas nustatant melanoma,
SCCir BCC.

,LDERM" pasiektas jautrumas buvo 97,5 %, o specifiSkumas — 31,1 %, kai vaizdai buvo uZfiksuoti
naudojant ,iPhone 11“ + DL200HR jrangos derinj, o naudojant ,iPhone 11“ + DL1 jrangos derinj
jautrumas buvo 93,4 %, o specifiSkumas — 31,6 %. Be to, ,DERM" labai tiksliai nustaté atskiry pakitimy
bldsena, ypa¢ naudojant ,iPhone 11“ ir DL200HR objektyvo deriniu padarytus vaizdus. Konkrediai,
,DERM" jautrumas nustatant melanoma buvo 94,3 %, o specifiSkumas — 62,8 %, jautrumas nustatant
SCC - 92,5 %, specifiSkumas — 44 %, o jautrumas nustatant BCC — 98,7 %, o specifiSkumas — 31,1 %.

DERM-006 tyrimo rezultatai rodo, kad ,DERM* yra labai jautri ir specifiSka odos véziui nustatyti, o vaizdy
fiksavimas buvo greitas ir gerai toleruojamas procesas.

Kity klinikiniy duomeny santrauka
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DERM-007 IPD metaanahze Dlrbtlnlo intelekto algoritmo DERM dla nostinis tlkslumas

tyrimu. atlikty 21 vietové Sal uomeny sintez

DERM-007 buvo perspektyviné individualiy paciento duomeny metaanalizé, pagrjsta 3 perspektyviniy
klinikiniy tyrimy, atlikty 21 vietovéje 3 Salyse, duomeny sinteze, kuria siekta jrodyti ,DERM* diagnostinj
tiksluma visy tipy pakitimy atzvilgiu. Pagrindinés vertinamosios baigtys buvo ,DERM" jautrumas ir
specifiSkumas nustatant ikivéZinius pakitimus (SCC in situ (IEC / Boveno liga), AK ir netipinius
apgamus), o antrinés vertinamosios baigtys — ,DERM" jautrumas ir specifiSkumas nustatant atskirus
pakitimy tipus. Zvalgomosios vertinamosios baigtys apémé ,DERM“ efektyvuma nustatant piktybinius
pakitimus.

] tris klinikinius DERM-003, DERM-005 ir DERM-006 tyrimus jtraukti pacientai, kuriems nustatytas bent
vienas jtartinas odos pakitimas. Pakitimai uzfiksuoti iSmaniuoju telefonu ,iPhone 11/ ,iPhone X* su
dermoskopiniu objektyvu ,DermLite DL1*.

Naudojant atsitiktiniy poveikiy modelj, kuris taikytas ,iPhone 11“/ ,iPhone X* su DL1 objektyvu uZfiksuoty
vaizdy duomeny rinkiniui, apskaiciuota, kad ,DERM" jautrumas ir specifiSkumas ikivéZiniams pakitimams
aptikti yra atitinkamai 81,5 % (95 % CI: 75,1-87,1 %) ir 49,0 % (95 % CI: 21,8-76,4 %). ,DERM*
jautrumas buvo didesnis nei 90 % IEC bei AK pakitimams ir didesnis nei 65 % netipiniams apgamams, o
specifiSkumas virsijo i§ anksto nustatytus patikimumo kriterijus. Be to, ,DERM® jautrumas nustatant
melanomg buvo 87,2 % (95 % CI: 80,6%—92,8 %), 0 SCC — 95,1 % (95 % CI: 90,3 %-98,5 %).

DERM-007 tyrimo rezultatai rodo, kad ,DERM* pasizymi dideliu jautrumu ir specifiSkumu nustatant
ikivézinius pakitimus.

LDERM" veiksmingumas realiomis sglygomis, nuo 2022 m. balandzio mén. iki 2023 m. rugséjo mén.
Jungtinéje Karalystéje esanciose klinikinése vietovése surinkti suvestiniai duomenys

Periodidkai perziarimi naudojimo realiomis sglygomis duomenys, kad baty patvirtinta, jog ,DERM*
veiksmingumas atitinka arba virsija tikslinj diagnostinj jautruma. Visi nuo 2022 m. balandZio mén.
Jungtinéje Karalystéje surinkti duomenys jvertinti atliekant ,DERM" paslaugy vertinimg. Naujausioje 2023
m. gruodzio mén. paskelbtoje veiklos ataskaitoje pateikiami i$ 11 klinikiniy vietoviy visoje Jungtinéje
Karalystéje gauti ,DERM* veiksmingumo duomenys apie daugiau kaip 21 218 pakitimy, kurie jvertinti nuo
2022 m. balandzio mén. iki 2023 m. rugséjo mén. ,DERM* jautrumas melanomai ir SCC nustatyti yra
>95 %, o BCC, IEC ir AK — daugiau kaip 90 %, kai tiriamyjy populiacijoje yra 18—102 mety amziaus
pacienty, atstovaujandiy visus odos tipus.

Pakitimo tipas Diagnostinis jautrumas (95 % Cl intervalas)
Piktybinis 97,1 % (96,5-97,6 %)
pakitimas
Melanoma 95,2 % (93,3-96,6 %)
SCC 98,2 % (97,2-98,9 %)
BCC 97,4 % (96,6-98,0 %)
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panaudojimo atvejai JK

Leidinys ,Frontiers in Medicine®: Naujos masininiu mokymusi pagrjstos skaitmeninés sveikatos

technologijos, skirtos odos pakitimams vertinti, veiksmingumas realiomis salygomis po jdiegimo ir
pasialymai dél prieZitros po pateikimo rinkai

Paskelbti 2021 m. liepos mén.—2022 m. spalio mén. duomenys apie ,DERM* panaudojimo
veiksminguma realiomis sglygomis diagnozuojant odos vézZj dviejose Jungtinés Karalystés ligoninése
(Birmingemo universitetingje ligoninéje ir ,West Suffolk NHS Foundation Trust®). Atskirais laikotarpiais
panaudotos dvi ,DERM" versijos: DERM A versija (DERM-vA) (nuo 2021 m. liepos mén. iki 2022 m.
balandZio mén.) ir B versija (DERM-vB) (nuo 2022 m. balandzio mén. iki 2022 m. spalio mén.).
Kiekvienoje versijoje naudotos fiksuotos jautrumo ribos. ,DERM® buvo prieinama jvairaus amZiaus
(18—100 mety) suaugusiesiems ir naudota visy |-V Fitzpatricko odos tipy galimiems piktybiniams odos
pakitimams jvertinti. Abiejy ,DERM® versijy jautrumas odos véZio atveju buvo >96 %, o melanomos
atveju — >95 % (3).

Techniné jranga

Duomenys apie ,DERM" veiksminguma, kuriais pagrindziamas ,DERM" naudojimas su skirtingais
patvirtintais techninés jrangos deriniais, daugiausia gaunami i$ klinikiniy tyrimy, kurie parode, kad
techniné jranga gali turéti jtakos ,DERM* veikimui. Todél ,DERM* turéty bati eksploatuojama tik
naudojant iSbandyta aparatine jranga uzfiksuotus vaizdus, kad baty patvirtintas priimtinas

veiksmingumas.
Prietaiso n jim

PrieZitros po pateikimo rinkai duomenys rodo, kad prietaisg galima naudoti klinikoje. 18 29 543 atvejuy,
kuriuos reikéjo jvertinti ,DERM®, 11-oje NHS vietoviy nuo 2022 m. balandZio mén. iki 2023 m. lapkri€io
mén. tik 1,1 % atvejy (316/29 453) buvo nejtraukti j ,DERM* analize dél to, kad nepavyko uZfiksuoti
dermoskopinio vaizdo, o 3,9 % atvejy (1158/29 453) buvo nejtraukti dél techniniy (tinklo / ry$io)
problemy. Kadangi tokiais atvejais pacientas automatiSkai siun€iamas dermatologo apzidrai, rizika, kad
vézys bus nepastebétas dél to, kad ,DERM* nepavyko nustatyti prognozes, yra minimali.

Nuorodos
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Non-Melanoma Skin Cancer and other skin lesions: results of the DERM-003 study. Front. Med.
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DERM v4 in Silico techninio veikimo tyrimo rezultaty santrauka?

- )vairiais konfiglracijos nustatymais ,DERM* gali labai dideliu jautrumu aptikti aktinine keratoze (AK)
ir virSyti 90 % AK tikslinj diagnostinj jautruma.

- )vairiais konfigracijos nustatymais ,DERM* gali priimtinu jautrumu aptikti netipinius apgamus (AN).

- )vairiais konfigracijos nustatymais ,DERM" gali labai dideliu jautrumu aptikti baziniy lgsteliy
karcinomg (BCC) ir virSyti 90 % BCC tikslinj diagnostinj jautruma.

- )vairiais konfiglracijos nustatymais ,DERM* gali labai dideliu jautrumu aptikti Boveno liga /
intraepidermine karcinoma (IEC) ir virSyti 90 % IEC tikslinj diagnostinj jautruma.

- )vairiais nustatymais ,DERM* gali labai dideliu jautrumu aptikti melonominj odos vézj ir virSyti 95 %
melanomos tikslinj diagnostinj jautruma.

- )vairiais nustatymais ,DERM* gali labai dideliu jautrumu aptikti plokscialgstelinj odos vézj (SCC) ir
virsyti 95 % SCC tikslinj diagnostinj jautruma.

Naujausig informacijg apie ,DERM* eksploatacijg pagrindziancius mokslinius tyrimus galite rasti adresu
https://skin-analytics.com/performance/ arba norédami gauti daugiau informacijos, kreipkités j ,Skin
Analytics® dél jrodymy santraukos.

2 Bylose saugomi duomenys
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