Skin

analytics

,2oKin Analytics”

Naudojimo instrukcija
Gilusis ansamblinis prognozavimas piktybiniams
pakitimams atpazinti (DERM) 5.0 versija



skin

analytics

Naudojimo instrukcija — DERM

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. Turétumeéte buti labai atidUs 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 biiti atgaminama ar
perduodama bet kokia forma ar bet kokiomis elektroninémis ar mechaninémis priemonémis. Cia pateikta
informacija gali bati keiCiama be iSankstinio jspéjimo. Apie tokius pakeitimus ir (arba) papildymus gali bati
paskelbti pranesimai.
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DERM - savarankiSkas prietaisas su programine jranga, kuriame, pasitelkus dirbtiniu intelektu (DI) pagrjstus
algoritmus, analizuojami dermoskopiniai ir (arba) makroskopiniai (nedermoskopiniai) odos pakitimo vaizdai ir
pateikiama jtariama diagnozé bei pakitimo siuntimo rekomendacija. Prietaisas skirtas integruoti su treciosios
Salies kliento programinés jrangos sistema, per kurig | DERM perduodami vaizdai ir pateikiami rezultatai.
Analizei naudojant DERM leidZiama teikti tik patvirtintomis aparatinés jrangos sistemomis uZfiksuotus vaizdus.

DERM pirmiausia skirta sveikatos priezitiros 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 rezultatus galima naudoti valdymo instrukcijoms pateikti be
jokios gydytojo perzilros.

1. Informacija apie gamyba

DERM 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, 2002 m. Australijos terapiniy prekiy (medicinos priemoniy) taisykliy 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

DERM — dirbtiniu intelektu (DI) pagrjsta odos pakitimy analizés priemoné, skirta odos pakitimy, dél kuriy
jtariamas odos vézys, patikrai, risiavimui ir vertinimui. DERM iSanalizuoja dermoskopinius ir (arba)
makroskopinius (nedermoskopinius) odos pakitimo vaizdus ir pateikia jtariamg diagnoze bei, atitinkamais
atvejais, pakitimo siuntimo.

DERM skirtas naudoti analizuojant dermoskopinius ir (arba) markroskopinius odos pakitimy vaizdus, kai 18
mety ir vyresniems pacientams jtariamas bet kurios kiino vietos odos vézZys, i8skyrus atvejus, pagal kuriuos
taikomos konkrecios iSimtys.

DERM neleidzia nustatyti galutinés odos vézio diagnozés.

DERM iSbandyta atliekant perspektyvinius tyrimus su odos pakitimais, atspindiniais populiacijas, patenkancias
j odos vézio gydymo metodologijas Jungtinéje Karalystéje, JAV ir ltalijoje. Atsizvelgiant j odos vézio paplitimg
bendrojoje populiacijoje, DERM pirmiausia jvertinta tiriant pacientus, kuriy oda atitinka |-V Fitzpatricko odos
tipus. DERM turéty bati atsargiai naudojamas kity tipy odos pakitimams.
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DERM skirtas naudoti pirminés sveikatos priezitros gydytojams ir (arba) paslaugy teikéjams (pvz., bendrosios
praktikos gydytojams, slaugytojams) ir antrinés sveikatos priezilros gydytojams ir (arba) paslaugy teikéjams
(pvz., dermatologijos specialistams). Sie naudotojai gali DERM ir jo rezultatus pasitelkti kaip automatizuotg
klinikinio valdymo priemone arba papildyti kitus klinikinius duomenis, kad baty lengviau priimti klinikinius
sprendimus.

Sveikatos prieziiros pagalbiniam personalui (pvz., sveikatos prieziGros padéjéjams arba medicinos
fotografams) ir pacientams gali bati suteiktas leidimas fiksuoti vaizdus ir teikti juos DERM, taciau jie nelaikomi
DERM sugeneruoty rezultaty naudotojais.

3. Naudojimo apribojimai

DERM neturéty bati naudojama:

e jaunesniems nei 18 mety pacientams;

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

e gydymo stebéjimui;

e ligos stadijos nustatymui;

e vaizdams, iSskyrus odos pakitimy dermoskopinius ar makroskopinius (nedermoskopinius) vaizdus;

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

e atviriems arba iSopéjusiems odos pakitimams;

e odos pakitimams, kuriy nejmanoma visiSkai uzfiksuoti naudojant aparatine vaizdo fiksavimo jrangg;

e odos pakitimams, kuriuos paslepia plaukai, tatuiruotés ar randai;

e odos pakitimams po nagais, akyse, ant gleiviniy pavirSiy arba ant pédy pady, delny;

e odos pakitimams, kuriems anksciau buvo atlikta biopsija;

4. Informacija apie dokumentg

Paskirtis

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

Si naudojimo instrukcija skirta naudoti:

e sveikatos priezilros 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 vézys, atrankos ir vertinimo;

e sveikatos priezilros paslaugy teikéjams (klienty organizacijoms), svarstantiems galimybe naudoti DERM
kaip automatizuotg klinikinio valdymo priemone, skirtg pacientams, kurie kreipiasi dél pakitimy, del kuriy
jtariamas odos vézys, tikrinti arba rasiuoti;

e sveikatos priezilros specialistams, kurie DERM naudoja odos pakitimy, dél kuriy jtariamas odos vézys,
patikrai, rdsiavimui ir vertinimui;
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e pacientams arba sveikatos prieziliros specialistams, kurie fiksuoja ir pateikia dermoskopinius ir (arba)
makroskopinius vaizdus analizei naudojant DERM.

Naujausig Sios naudojimo instrukcijos versijg PDF formatu galite atsisiysti apsilankydami interneto svetainéje
adresu (https://skin-analytics.com/derm-medical-device-r rces-for-healthcare-organisations/).

Kaip gauti popierine Sio dokumento kopija

Norédami gauti popierine Sio dokumento kopija, siyskite el. laiSkg adresu support@skinanalytics.co.uk.
Nurodykite organizacijos pavadinima, tiksly adresa, gaminj, kurio naudojimo instrukcijos pageidaujate, ir
programinés jrangos versija. ,Skin Analytics“ siekia be papildomy islaidy popierine kopijg iSsiysti per 7 dienas
nuo prasymo pateikimo.

Apibréztys

Terminas Apibréztis

DI Dirbtinis intelektas

API Taikomujy programy sasaja

AK Aktininé keratozé

AN Atipinis apgamas

BCC Baziniy lasteliy karcinoma

Irenginys su kamera Vaizdo fiksavimo jrenginys, pvz., iSmanusis telefonas, naudojamas,

kad badty galima uZzfiksuoti odos pakitimo nuotraukg ir nusiysti ja
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 klinikine organizacija.

Pritvirtinimo rinkinys Spaustukas, kuriuo dermoskopas tvirtinamas prie jrenginio su
kamera
Dermoskopas Specialus lesis gali bati naudojamas kartu su jrenginiu su kamera,

kad bity galima uZzfiksuoti odos pakitimo nuotraukg ir nusiysti ja
analizei naudojant DERM

Klaidingas neigiamas rezultatas | Piktybinis pakitimas, klasifikuotas kaip gerybinis pakitimas
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Klaidingas teigiamas rezultatas | Nepiktybinis pakitimas, klasifikuotas kaip piktybinis pakitimas

Sveikatos prieziiiros paslaugy Zr. ,Organizacija“

teikéjas

IEC Intraepiderminé karcinoma (IEC) / boveno liga

Aparatiné vaizdo fiksavimo Jrenginys su kamera (su dermoskopu ir pritvirtinimo rinkiniu arba be
jranga ju), kurie kartu yra patvirtinti naudoti su DERM

Ivesties vaizdas (-i) Naudotojo uZfiksuoti ir analizei naudojant DERM pateikti

dermoskopiniai ir (arba) makroskopiniai vaizdai

Pakitimo prioritetas Prioritety nustatymo logika, leidzianti DERM pateikti sunkesnés
biklés rezultata, jei pakitimas virSija keliy klasifikavimo pozymiy
slenkstj.

Pakitimy klasifikacija Klinikinis terminas, apibudinantis DERM pateiktg pakitimo
klasifikacijg, pvz., galima melanoma, tikétina BCC ir t. t.

Organizacija Ligoniniy ar kliniky, jsigyjanciy DERM, tinklas. PavyzdZiui, ligoniniy
jstaigos arba NHS klinikinés komisijos grupé

SCC Plokscialgstelinis odos vézys

Jautrumas Teigiamy atvejuy, kuriuos DERM laiko teigiamais, procentiné dalis

SpecifiSkumas Neigiamy atvejy, kuriuos DERM laiko neigiamais, procentiné dalis

Tikslinis jautrumas Tikslinis jautrumas, kurj DERM uZtikrina kiekvienam pakitimy tipui.

DERM Zenklinime naudojamy simboliy glosarijus

l::l:i] Zr. naudojimo instrukcijg arba elektronine naudojimo instrukcijos versija

I Gamintojas
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5. Ispé€jimai ir atsargumo priemoneés

Atsargumo priemonés

Visi naudotojai privalo laikytis naudojimo instrukcijuy, jskaitant naudojimo paskirtj ir naudojimo indikacijas (2

skirsnis) bei saugos ir jspéjamajg informacijg (Sis skirsnis).

DERM turi bati integruota su kliento sistema, kad kliento sistemos naudotojai galéty pateikti

dermoskopinius ir (arba) makroskopinius odos pakitimy vaizdus analizei naudojant DERM, gauti DERM
atliktos analizés rezultatus ir (arba) sudaryti sglygas automatizuotai klinikinio valdymo veiklai, kuri per
kliento sistemg baty inicijucjama pagal DERM pateiktus rezultatus (pvz., paciento siuntimo laiSkus).
Integracija reikia atlikti pagal DERM API naudotojo vadove pateiktas instrukcijas. ,Skin Analytics* taiko
jtraukimo procesg, kad jgalinty ir palaikyty klienty sistemy integracija. Norédami gauti daugiau informacijos,

kreipkités adresu support@skinanalytics.co.uk.

Siekiant uztikrinti, kad DERM baty nurodyto jautrumo ir specifiSkumo, DERM analizei pateikiami vaizdai turi

bati uzfiksuoti naudojant patvirtintg vaizdo fiksavimo jrangg. Dermoskopiniai vaizdai turi bati uzfiksuoti
patvirtintu jrenginiu su kamera, prijungtu prie dermoskopo naudojant pritvirtinimo rinkinj, o makroskopiniai
vaizdai — tik patvirtintu jrenginiu su kamera. Daugiau informacijos apie naujausia 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

kenkejisky programy ir kuris atitinka vietos kibernetinio saugumo politika.

Kai analizei naudojami tik makroskopiniai vaizdai, DERM uztikrina didelj odos véZio nustatymo jautruma,

taciau tikétina, kad specifiSkumas bus mazesnis, palyginti su daugiarisiais arba tik dermoskopiniais
tyrimais. Tik makroskopinis metodas turéty bati taikomas tik tada, kai pacientai neturi galimybés uZfiksuoti
dermoskopinio vaizdo arba kai pakitimas per didelis, kad jj baty galima uzfiksuoti dermoskopu. Paslaugas
uzsakanti organizacija privalo nustatyti, kada taikant odos vézio gydymo metodologijg tikslinga naudoti tik
makroskopinj rezimg. Prietaiso klinikiniy eksploataciniy charakteristiky duomeny pagal skirtingus metodus
santrauka pateikta 10 skyriuje.
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Ispéjimai
DERM skirta naudoti tik sveikatos prieZilros paslaugy teikéjams arba klinikinés organizacijos klienty sistemoje,
atliekant odos pakitimy, dél kuriy jtariamas odos vézys, atranka ir vertinima.

DERM neleidZia nustatyti galutinés odos véZio diagnozés.

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, pavyzdziui, siuntimo laiSko, turinj ir formg atsako paslaugas uzsakanti klinikiné organizacija. Jei
taikytina, tikimasi, kad organizacija atsizvelgs j ,UZ paciento gydyma 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, prieS priimant Klinikinj sprendimg dél gydymo, gautus rezultatus reikéty vertinti kartu su visa kita
klinikine informacija.

klinikine praktikg (tradiciné teledermatologiné arba tiesioginé perzidra).

DERM neturéty bati naudojama skyriuje Naudojimo apribojimai iSvardytais atvejais arba esant pa3alintiems
pakitimams.

DERM 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).

DERM atsargiai reikéty naudoti V-VI Fitzpatricko odos tipams. DERM iSbandyta atliekant perspektyvinius
tyrimus su odos pakitimais, atspindinCiais populiacijas, patenkancias j odos vézio gydymo metodologijas
Jungtinéje Karalystéje, JAV ir ltalijoje. Atsizvelgiant j odos vézio paplitimg bendrojoje populiacijoje, DERM
daugiausiai vertinta pacientams, turintiems I-1V Fitzpatricko odos tipus. DERM turéty bati atsargiai naudojamas
kity tipy odos pakitimams.

DERM patikrins, ar vaizdas yra dermoskopinis arba makroskopinis odos vaizdas ir ar jo kokybé yra pakankama
vertinimui (t. y. ar jis néra per tamsus ar nerySkus). Todél gera vaizdy fiksavimo technika yra svarbi sékmingo
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
(https://skin-analytics.com/derm-medical-device-resources-for-healthcare-organisations/).

] DERM siunciami vaizdai neturéty bati fiksuojami naudojant imersinj skystj, nes dél jo gali atsirasti vaizdo
artefakty, kurie gali turéti neigiamos jtakos DERM veikimui.
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| DERM siun¢iamame vaizde neturi bti kity iSoriniy objekty ar Zymiy, pavyzdziui, flomasterio, lipduko, liniuotés
2ymiy, nes tai gali turéti neigiamos jtakos DERM vertinimui.

DERM analizuos tik jai pateiktg (-us) vaizda (-us). Jsitikinkite, kad vaizde (-uose) matomas bitent tas pakitimas,
deél kurio nerimaujama.

DERM vertina tik dermoskopinius ir (arba) makroskopinius odos vaizdus. Prieigai prie DERM gauti naudota
kliento sistema taip pat gali fiksuoti kitg su pacientu ar pakitimu susijusig informacijg (pvz., amziy, pakitimo
vietg ar pokygius). Sie papildomi duomenys | DERM vertinimg nejtraukti. Jei DERM vertinimui pateiktas
daugiau nei vienas pakitimas, kiekvienas pakitimas bus vertinamas atskirai ir nepriklausomai nuo kity.

DERM klaidingai teigiamy ir klaidingai neigiamy rezultaty skaicius priklauso nuo naudojamy sukonfigdruoty
veikimo parametry (kaip nurodyta skyriuje ,Konfigdracija — veikimo parametrai“). Didelio jautrumo nustatymai,
kuriais siekiama sumazinti klaidingai neigiamy rezultaty skai€iy, neiSvengiamai reiSkia, kad bus tam tikry
teigiamy klasifikacijy, kurios pasirodys esancios nepiktybinés.

Pateikdami rezultatus pacientams turétumeéte bati atsargUs ir stengtis kuo jmanoma labiau sumazinti nerima.

6. Informacija apie gaminj

Kaip veikia DERM?

DERM - savarankiSkas prietaisas su programine jranga, kuriame, pasitelkus dirbtiniu intelektu (DI) pagrjstus
algoritmus, analizuojami dermoskopiniai ir (arba) makroskopiniai (hedermoskopiniai) odos pakitimo vaizdai ir
pateikiama jtariama diagnozé bei pakitimo siuntimo rekomendacija. Prietaisas skirtas integruoti su treciosios
Salies kliento programinés jrangos sistema, per kurig j DERM perduodami vaizdai ir pateikiami rezultatai.
Analizei naudojant DERM leidziama teikti tik patvirtinta aparatine jranga uzfiksuotus vaizdus. 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,
dermatofibroma, pigmentines démes ir gerybinj melanocitinj apgama)

DERM pirmiausia skirta sveikatos prieziliros jstaigoms kaip automatizuota klinikinio valdymo priemoneg,
padedanti tikrinti, rGSiuoti ar vertinti pacientus, kuriems nustatytas vienas ar daugiau odos pakitimy, dél kuriy

' Pavyzdiniy rezultaty sagradg r. 14 puslapyje. Rezultaty formuluoté gali biti keigiama pagal kontroliuojamg ir rizika
jvertinantj procesa, kad atitikty konkrecig sveikatos priezitros paslaugy teikéjo klinikine metodologijg.
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galima jtarti odos véZzj. Tokiais atvejais DERM rezultatus galima naudoti valdymo instrukcijoms pateikti be
jokios gydytojo perziuros. Vis délto atsiZvelgiant j organizacijos klinikinio valdymo reikalavimus ar proceduras,
kai kurios organizacijos gali nuspresti priemonés rezultatais papildyti kitus klinikinius duomenis, paremti klinikinj
sprendimg arba reikalauti, kad prieS priimant klinikinj sprendimg dél gydymo DERM rezultatus perzZidréty
antrasis vertintojas (Zmogus).

DERM numatyta diegti sveikatos priezilros organizacijose, kurios vykdo reikiamas klinikinio valdymo
procediras, skirtas odos vézio gydymo programoms nustatyti ir kontroliuoti. Prie$ jgyvendinant, visos
proceddros turi bati patvirtintos tiek ,Skin Analytics®, tiek sveikatos priezidros organizacijos, siekiant uztikrinti,
kad DERM buty naudojama pagal numatytg paskirtj.

DERM taiko nuosekly 3 veiksmy procesa.
1 veiksmas. Dermoskopinio ir (arba) makroskopinio vaizdo identifikavimas

DERM patikrina, ar kiekvienas pateiktas vaizdas atitinka numatomg vaizdo tipg (dermoskopinj ar makroskopinj)
ir ar tai odos vaizdas. Taip uZztikrinama, kad per klaidg pateikti vaizdai — pavyzdziui, ne odos vaizdai arba
netinkamo tipo vaizdai (pvz., vietoje makroskopinio vaizdo pateiktas dermoskopinis vaizdas arba atvirk&ciai) -
toliau neblty apdorojami. DERM pateikia klaidos praneSimg, jei nustato, kad vaizdas néra tinkamas
dermoskopinis ar makroskopinis odos vaizdas.

2 veiksmas. Vaizdo kokybés vertinimas

Nustacius vieng ar kelis tinkamus dermoskopinius ar makroskopinius vaizdus (1 veiksmas), DERM jvertina
kiekvieno vaizdo kokybe ir jsitikina, kad jis néra nei per nerySkus, nei per tamsus. Kokybés vertinimo
neatitinkantys vaizdai analizéje nenaudojami, o DERM pateikia klaidos praneSimg, nurodydama neatitikimo
priezastj (t. y. per tamsus / nenormalus apSvietimas arba per neryskus).

3 veiksmas. Vaizdo analizé
Atsizvelgiant | tai, kurie vaizdai atitinka 1 ir 2 veiksmy reikalavimus, DERM toliau analizuos vaizdg (-us) ir
pateiks jtariamg diagnoze (pvz., galima melanoma; tikétina BCC ir pan.) bei siuntimo rekomendacija.
Atsizvelgiant | patvirtinta metodologija, kurig nustato paslaugas uzsakantis sveikatos priezilros paslaugy
teikéjas ir kuri taikoma per kliento sistema, gali buti taikomos toliau nurodytos sglygos:
- kai pateikiamas ir dermoskopinis, ir bent du makroskopiniai vaizdai, DERM gali naudoti abu vaizdy
tipus kartu daugiartsSei analizei atlikti. TaCiau:
- kai dermoskopinis vaizdas atitinka, bet maziau nei du makroskopiniai vaizdai atitinka vaizdo
tinkamumo patikras, DERM atlieka tik dermoskopine analize.
- Kai dermoskopinis vaizdas neatitinka reikalavimy, DERM nutraukia tolesnj apdorojima,
nesvarbu, koks yra bet kokiy pateikty makroskopiniy vaizdy statusas.
- Kai pateikiamas tik dermoskopinis vaizdas ir jis atitinka vaizdo tinkamumo patikras, DERM atlieka tik
dermoskopine analize.
- Kai pateikiami tik makroskopiniai vaizdai, DERM atliecka makroskopine analize, jei bent du
makroskopiniai vaizdai atitinka vaizdo tinkamumo patikras.

Jei dermoskopinis vaizdas prieinamas ir naudojamas analizei, DERM pirmiausia identifikuoja odos pakitimag
dermoskopiniame vaizde. Jei vaizde identifikuojamas daugiau nei vienas odos pakitimas, DERM pateikia

SA-004851-LB Autoriy teisés ,Skin Analytics Limited* ©2026 m. Psl. 128 29

Naudojimo instrukcija Visos teisés saugomos 3 leidimas Perzidros data:
2026 m. sausio men.



skin

analytics

Naudojimo instrukcija — DERM

jtariamg diagnoze ir siuntimo rekomendacijg kiekvienam identifikuotam pakitimui. Be to, kiekvieno pakitimo
jtariamai diagnozei nustatyti DERM naudoja kontekstine informacijg i§ viso dermoskopinio vaizdo. Jei
pateikiami tik makroskopiniai vaizdai, DERM pateikia jtariamg diagnoze ir siuntimo rekomendacijg remdamasi
visu vaizdu.

Kai pakitimas pasizymi daugiau nei vieno tipo pakitimo pozymiais, DERM, galutiniame rezultate pritaikydama
rizikos hierarchijg, teikia pirmenybe didesnés rizikos biklei nei maZesnés rizikos baklei. Si apdorojimo tvarka
(pateikta toliau, prioritetas mazéja i$ kairés j deSine) taikoma siekiant uztikrinti, kad tais atvejais, kai gali bati
pateikta daugiau nei viena etiketé, DERM visada pateikty sunkesneés buklés jtariamg diagnoze.

pradzia
: : : Gali Gali Nepiktybinis (epiktybinis epiktybi
Piktybinis s Nepiktybinis
pakitimas IkivéZinis pakitimas
] . -4 . . ] ] . . .
| priemone siunCiami duomenys ir jos pateikiami rezultatai
] priemone siun€iami duomenys ir jos pateikiami rezultatai pavaizduoti toliau pateiktoje schemoje.
|vestis Apdorojimas ISvestis
Dermoskopinis (-iai) IR
makroskopinis (-iai) vaizdas (-i)
ARBA DERM jtariama diagnozé
Siuntimo rekomendacija
Dermoskopinis vaizdas S E— DERM  E— Aiskinimo gairés
Analizés ataskaita
ARBA Analizés metodas
Makroskopiniai
vaizdai
Atminkite: ,Siuntimo rekomendacija“ ir ,,AiSkinimo rekomendacijos gairés*
yra neprivalomi laukai, todél jisy konfigaracijoje jie gali bati nerodomi.
| priemone siungiami duomenys aprasyti toliau pateiktoje lenteléje:
] priemone Aprasas
siunciami
duomenys
Vaizdas (-ai) Per API | DERM pateiktas dermoskopinis ir (arba) makroskopinis vaizdas.
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Priemonés pateikiami rezultatai aprasyti toliau pateiktoje lenteléje:

(pasirinktinai)

nurodantis rekomenduojamg
tolesnj paciento gydymo etapa.
8] turinj galima konfigaruoti
organizacijos ir (arba) naudotojo,
uzsakiusio naudoti DERM,
prasymu.

Priemonés Aprasas Pavyzdinis (-iai) rezultatas (-ai)
pateikiamy
rezultaty
laukelis
DERM jtariama | DERM jtariama tam tikro odos e Galima melanoma
diagnoze pakitimo diagnozé. e Galimas plok&¢ialgstelinis 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 — Nepiktybinis pigmentinis darinys
o Nepiktybinis — Seborejiné keratoze
e Nepiktybinis — Dermatofibroma
e Nepiktybinis — pigmentiné démé
o Nepiktybinis — Nepiktybinis melanocitinis apgamas
e Pakitimas gerybinis
Analizés Tekstas, kuriuo apibldinama, ar e Aptiktas ir sékmingai apdorotas odos pakitimas
ataskaita uzklausa buvo sékmingai e Atvejo tinkamumo patikros nepavyko
apdorota, ar vis dél to jvyko e Sistemos klaida
klaida. Jei sekmingam
apdorojimui nepakanka tinkamy
vaizdy (pvz., vaizdas (-ai)
identifikuotas (-i) ne kaip
dermoskopinis (-iai) ar
makroskopinis (-iai) odos
vaizdas (-ai), vaizdas (-ai)
identifikuotas (-i) kaip per tamsus
(-0s) ar per neryskus (-Us)), bus
rodomas praneSimas ,Atvejo
tinkamumo patikros nepavyko*
kartu su iSsamiomis kiekvieno
vaizdo neatitikimo priezastimis.
Analizés Tekstas, kuriame aprasoma, e Daugiartsé (dermoskopiné ir makroskopiné) analizé
metodas koks analizés metodas taikytas e Tik dermoskopiné analizé
pakitimui jvertinti, remiantis e Tik makroskopiné analizé
pateiktais vaizdais.
Siuntimo Susijes tekstas, papildantis Pavyzdziai.
rekomendacija DERM ,Jtariamg diagnoze*® ir Siuntimas skubos tvarka dél jtariamo vézio

Nukreipti remiantis vietine gydymo metodologija
Valdyti pagal vietine gydymo metodologijg
Valdyti kaip galimg atipinj apgamg

ISra8ymas ir patarimai dél apsauginiy priemoniy

Jei konkrecios siuntimo rekomendacijos nejgyvendinamos, galima
sukonfigdruoti bendrg saugos tinklo pareiSkima.
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Aiskinimo Susijes tekstas, papildantis Pavyzdziai.

gairés DERM siuntimo rekomendacijg e Pagal nustatytg metodologijg skubiai nukreipti pacientg pas

(pasirinktinai) Sj turinj galima konfigaruoti gydytojus dél jtariamo vézio.
organizacijos ir (arba) naudotojo, | e  Apsvarstykite siuntimo skubos tvarka pas gydytoja
uzsakiusio naudoti DERM, metodologijg, jei kyla ypatingas susirdpinimas, kad laukimas
prasymu. gali turéti reikSmingg poveikj, pvz., pakitimo vietai ar dydziui.

Zr. NICE gaires.

e Laikykités vietinés aktininés keratozés gydymo metodologijos.

Valdyti kaip galimg atipinj apgamg

e ISradykite pacienta, rekomenduokite savarankiSkg stebéseng
ir tolesnius bendrosios praktikos gydytojo patikrinimus, jei yra
kokiy nors pokyc¢iy arba pacientas vis dar nerimauja. Jei,
nepaisant Sio rezultato, nerimaujate, apsvarstykite galimybe
kreiptis | gydytojg

Jei konkrecios siuntimo rekomendacijos nejgyvendinamos, galima
sukonfigdruoti bendrg saugos tinklo pareiskima.

Pastabos.

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

e Arrezultato formuluotéje naudojamas Zodis tikétina, ar galima, nustatoma pagal teigiamg
prognozuojamajg verte (PPV). ,Tikétina* naudojama, kai PPV tam pakitimo tipui yra >30 %, o
»Galima“ — pakitimy tipams, kuriy PPV yra <30 %.

e Galimybe pateikti tik makroskopinius vaizdus be atitinkamo dermoskopinio vaizdo nustato

paslaugas uzsakanti sveikatos priezidros organizacija patvirtintu metodologijos procesu per
savo pasirinktg kliento sistema.

Gaminio eksploatacijos laikas

»okin Analytics“ nustatytas DERM eksploatacijos laikas — 10 mety.
Po naujausios versijos atnaujinimo ,Skin Analytics® tieckiama DERM bus palaikoma maziausiai vienerius metus.
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7. |ldiegimas ir konfiglravimas

Diegimas
Kadangi DERM yra internetu teikiama paslauga, jos diegti nereikia. Norédamos naudotis DERM, praSyma
teikiancios organizacijos turi uzsiregistruoti ir susikurti ,Skin Analytics“ paskyra.

Konfiguracija

DERM jdiegiama su ribiniy nuostaty rinkiniu, kurj ,,Skin Analytics® parinko ir optimizavo kurdama prietaisg. Pries
jgyvendinant bet kokius standartizuoty nuostaty pakeitimus, juos, laikantis nustatytos proceduros, turi suderinti
»Skin Analytics® ir paslaugas uZsakanti organizacija.

DERM konfigdracija apima toliau nurodytus analizés aspektus:

Veikimo parametrai — ribinés nuostatos, lemian€ios kompromisg tarp DERM klaidingai teigiamy ir
klaidingai neigiamy rezultaty daznio. Kiekvienam ribiniy nuostaty rinkiniui priskiriama po vieng
jautrumo verte kiekvienai DERM identifikuotai biklei.

Analizés rezultaty formuluoté — tekstas, kuriuo paaiskinami analizés rezultatai. Analizés rezultaty
formuluoté gali biti abipusiai suderinta toliau nurodytiems DERM rezultatams.

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 konfigdracijos, kad bty suderinta su klinikine tvarka, kurioje
taikoma DERM. Galimy rezultaty pavyzdziai pateikti pirmiau pateiktoje lenteléje ,Jrenginio
pateikiami rezultatai“.

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

Veikimo parametrai

DERM analizés veiksmingumg galima konfigtruoti pagal klinikinj kontekstg ir gydymo metodologijg. Kiekvieno
pakitimo tipo ir vaizdo analizés metodo (daugiardsio, tik makroskopinio ar tik dermoskopinio) jautrumo ir
specifiSkumo kompromisas sureguliuotas taip, kad bity pateikiamos trys veikimo nuostatos, kurias galima
pasirinkti eksploatacijai skirtingoje klinikinéje aplinkoje. Pavyzdziui, gali bti pageidautina, kad melanomos
jautrumas bty didelis, siekiant sumazinti klaidingai neigiamy rezultaty tikimybe. Kita vertus, prireikus
atsizvelgti j galimg pertekliniy siuntimy nastg, galima rinktis didesnj specifiSkuma. Pagal numatytgsias
nuostatas ,Skin Analytics® jtraukia visas organizacijas su standartiniy nuostaty rinkiniu, sukonfigdruotu taip, kad
toliau iSvardytiems pakitimy tipams buty uZtikrinti toliau nurodyti metodologijos jautrumo lygiai.
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Pakitimo prioritetas | Pakitimo tipas Tikslinis jautrumas
1 Melanoma 95 %
2 PlokS¢ialgstelinis odos vézys (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 (pasirinktinai)
Aiskinimo gairés (pasirinktinai)
Analizés ataskaita

Analizés metodas

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 atnaujinimus tvarkys ,Skin Analytics“. DERM ir kliento sistemos rysj kei€iantys atnaujinimai
bus prieinami kliento sistemai tik jg atnaujinus, kad baty galima prisijungti prie naujo DERM rySio. Sveikatos
priezitros paslaugy teikéjams paprasius, ,Skin Analytics® gali pateikti daugiau informacijos apie masy
programinés jrangos specifikacijg (angl. ,Software Bill of Materials“, SBOM).

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/IEC 82304-1 standartais ir taikomais teisés akty reikalavimais.

Eksploatavimo nutraukimo procesui vadovaus ,Skin Analytics“. Nutraukdama programinés jrangos
eksploatavimg, ,Skin Analytics” sukurs atsargine DERM duomeny kopijg ir saugos jg bendrovés elektroninéje
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saugykloje. Baigus kurti atsargine kopijg, vadovaudamasi AWS gairémis ,Skin Analytics” iSjungs debesijos
infrastruktidrg / paskyra, kurioje talpinama DERM programiné jranga.

8. Teisiniai dalykai
Su DERM eksploatacija susijusios sglygos bus iSdéstytos ,Skin Analytics Ltd® ir jisy organizacijos sutartyje.

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

9. Trik€iy Salinimas

Siame skyriuje aptariamos daZniausiai naudotojams kylan&ios problemos, su kuriomis jie susiduria pateikdami
vaizdus ir gaudami rezultatus iS DERM. Jei perskaite §j skyriy vis dar abejojate, kg daryti toliau, rasykite el.
pastu support@skinanalytics.co.uk.

Pateikiau vaizda, bet matau tik pranesimg ,,Vaizdas néra dermoskopinis odos
vaizdas“ arba ,,Vaizdas néra makroskopinis odos vaizdas*“

Kai DERM rodo pranesimg ,Vaizdas néra dermoskopinis odos vaizdas* arba ,Vaizdas néra makroskopinis odos
vaizdas®, tai reiskia, kad pradiniame etape (1 veiksmas, aprasytas skyriuje ,Informacija apie gaminj. Kaip veikia
DERM?*) nustatyta, jog vaizdas neatitinka numatomo vaizdo tipo (pvz., dermoskopinio ar makroskopinio) arba
tai néra odos vaizdas. Dél to tolesnis apdorojimas nebuvo baigtas.

»Vaizdas néra dermoskopinis odos vaizdas“

Sis pranesimas paprastai rodomas, kai vietoj dermoskopinio vaizdo pateikiamas nedermoskopinis vaizdas
(pvz., kai dermoskopas neprijungtas prie iSmaniojo telefono) arba pateiktas dermoskopinis vaizdas néra odos
vaizdas.

»Vaizdas néra makroskopinis odos vaizdas“

Sis pranesimas paprastai rodomas, kai vietoj makroskopinio (-iy) vaizdo (-y) pateikiamas (-i) dermoskopinis
(-iai) vaizdas (-ai) arba kai pateiktame vaizde néra odos (pvz., jei per klaidg pateiktas kito objekto, pavyzdziui,
popieriaus lapo, vaizdas).

Jsitikinkite, kad fiksuojate tinkamo tipo vaizdg, kaip nurodyta kliento sistemos instrukcijose, tada i$ naujo
uzfiksuokite ir pateikite vaizda.

Retais atvejais originalus (-Us) vaizdas (-ai) bus tinkamas (-i), bet DERM vis tiek pateiks $j praneSima. Taip yra
todél, kad DERM tikslumas aptikti dermoskopinius ar makroskopinius odos vaizdus yra Siek tiek mazZesnis 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 — vaizdas per
tamsus*“

Jei DERM pateikia prane8img ,Prasta vaizdo kokybé — vaizdas per tamsus®, reiSkia, kad vaizdo kokybés
vertinimo metu (2 informacijos apie gaminj skyriuje ,Kaip veikia DERM aprasSytas veiksmas) nustatyta, kad
vaizdas yra per tamsus, todél jo negalima analizuoti, ir tolesnis apdorojimas nebaigtas.

Kodél tai gali jvykti?

e Fiksuojant dermoskopinius vaizdus, dermoskopo lemputé gali bati nejjungta arba prietaisas gali bati
netinkamai prijungtas.

e Fiksuojant makroskopinius vaizdus, aplinkos apSvietimas gali bti nepakankamas, kad kamera
galéty aiskiai uzfiksuoti oda.

Jsitikinkite, kad dermoskopo lemputé jjungta ir yra tinkamas apsSvietimas, tada i$ naujo uzfiksuokite ir pateikite
vaizda.

Retais atvejais originalus (-Us) vaizdas (-ai) bus tinkamas (-i), bet DERM vis tiek pateiks $j praneSima. Taip yra
todél, kad DERM tikslumas aptikti tinkamai apSviestus vaizdus yra Siek tiek mazesnis nei 100 %. Jei taip
atsitikty, paprasciausiai i$ naujo uzfiksuokite ir pateikite odos pakitimo vaizda.

Pateikiau vaizda, bet rodomas tik praneSimas ,Prasta vaizdo kokybé - pernelyg
nerySkus vaizdas*“

Jei DERM pateikia pranesSimg ,Prasta vaizdo kokybé — vaizdas pernelyg nerySkus®, reiSkia, kad vaizdo
kokybés vertinimo 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.

Kodél tai gali jvykti?

e Fiksuojant dermoskopinius vaizdus, dermoskopas gali nepakankamai tvirtai priglusti prie odos arba
dél judesio fiksuojant vaizdg kamera galéjo nesufokusuoti.

e Fiksuojant makroskopinius vaizdus, nuotrauka galéjo bati padaryta kamerai nespéjus sufokusuoti
pakitimo arba kamera ar pacientas galéjo sujudéti vaizdo fiksavimo metu.

Fiksuodami dermoskopinj vaizda, jsitikinkite, kad dermoskopas prispaustas prie odos, kaip nurodyta kliento
sistemos instrukcijose, ir prie$ fiksuodami vaizdg kamera sufokusavo vaizdg, tada i$ naujo uzfiksuokite ir
pateikite vaizda. Fiksuodami makroskopinj vaizda, pries fiksuodami vaizda jsitikinkite, kad kamera sufokusuota,
0 pacientas nejuda.

Kai kurie pakitimai yra kiino dalyse, kurios apsunkina gerai sufokusuoto vaizdo uzfiksavima, pavyzdziui,
pakitimai ant ausies ar kaulinio iSkilimo. Retais atvejais originalus (-Us) vaizdas (-ai) bus pakankamai
sufokusuotas (-i), bet DERM vis tiek pateiks Sj praneSima.

gali bati nejmanoma uzfiksuoti vaizdo, kurj DERM priimty. Taip yra todél, kad DERM tikslumas aptikti tinkamai
sufokusuotus vaizdus 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 ,,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 | vietinj IT skyriy ir
organizacijg, atsakingg uz kliento sistemos priezitra.
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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 Sj praneSima, kreipkités | vietinj IT skyriy ir organizacija,
atsakingg uz kliento sistemos prieZidra.

Mano rinkinys (iSmanusis telefonas, dermoskopas arba 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 rysSio. Kg turéciau daryti?

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

Negaliu prisijungti / pamirsSau slaptazodj. Ka turéciau daryti?

Naudotojo poziuriu DERM prisijungimo duomeny neturi. Naudotojai DERM pasiekia naudodami kliento
sistema. Kreipkités j vietinj kliento sistemos administratoriy, kad suZinotuméte prisijungimo prie kliento
sistemos duomenis.

Nesutinku su DERM rezultatais, kg turé¢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 neleidzZia nustatyti galutinés odos vézio diagnozés. Priimant sprendimus dél paciento gydymo,
DERM rezultatai turéty bati vertinami kartu su kita klinikine informacija, o pateikiant rezultatus pacientui
reikety biti atsargiems, kad sukeltuméte kuo maziau nerimo.

Kada DERM naudojamas kaip automatinis klinikinio valdymo jrankis?

DERM jautrumo nustatymai yra sukonfigdruoti taip, kad baty rastas tinkamas balansas tarp klaidingai
teigiamy ir klaidingai neigiamy rezultaty mazinimo, 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 reikiamg sprendima.
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Ka daryti, jei nerimauju dél priemonés diagnostiniy eksploataciniy charakteristiky?

Jei nerimaujate dél DERM veiksmingumo, palyginti su numatytuoju, kreipkités | DERM pagalbos tarnybg
(support@skinanalytics.co.uk) arba kontaktinj asmenj, kad galétuméme §j klausimg iSnagrinéti. Jungtinéje
Karalystéje naudodamiesi geltonosios kortelés sistema taip pat galite pranesti apie bet kokius
nepageidaujamus reisSkinius MHRA: https://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, ,Skin
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 1ISO 27001 sertifikuotg informacijos saugumo valdymo sistema ir yra jdiegusi patikimas kibernetinio
saugumo kontrolés priemones, kad apriboty saugumo incidenty atsiradimg ir jy poveik;.

Bandau pateikti makroskopinj odos pakitimo vaizda be dermoskopinio vaizdo, bet jis
nepriimamas. Ka turéciau daryti?
Paslaugas uZsakanti organizacija per savo kliento sistemg valdo, ar priemoné gali priimti tik makroskopinius

vaizdus. Jei sistemoje nustatyta naudoti tik dermoskopine arba daugiari$e metodologijg, priemoné reikalaus
pateikti dermoskopinj vaizda.

10. Klinikinis DERM jvertinimas

»Skin Analytics* atlieka klinikinio vertinimo veiklg siekdama uztikrinti, kad baty pakankamai klinikiniy jrodymy
patvirtinti, jog priemoné teikia klinikine naudg ir $i nauda nusveria klinikine rizikg, kai priemoné naudojama
pagal jos naudojimo instrukcijg.
Klinikiné nauda

DERM i$ dermoskopiniy vaizdy gali nustatyti piktybinius, ikivéZinius ir nepiktybinius pakitimus tokiu paciu ar

didesniu jautrumu, specifiSkumu ir tikslumu nei dermatologai.

DERM aptinka pakitimus, histologiSkai diagnozuotus kaip melanoma, SCC, BCC, IEC ir AK, didesniu

jautrumu nei apibrézta minimaliuose saugos reikalavimuose.

DERM gali sumazinti biopsiju, reikalingy odos véZiui nustatyti, skaiciy.
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Eksploatacinés charakteristikos

DERM veikimas jvertintas atlikus daugybe klinikiniy tyrimy. Prietaisas realiomis sglygomis visoje Jungtinéje
Karalystéje naudojamas nuo 2020 m., o Europoje — nuo 2025 m. Jrodyta, kad DERM rizikos ir naudos profilis
numatytoje tikslinéje populiacijoje, skirtoje odos véziui nustatyti, yra palankus, remiantis (1) pazangiausiais
nustatymais ir (2) klinikiniais jrodymais (jskaitant klinikinius aprobavimo tyrimus ir prieziGros po pateikimo rinkai
duomenis). DERM veikimas tirtas naudojant jvairius vaizdo fiksavimo jrangos derinius.

Atlikty klinikiniy tyrimy klinikiniy duomeny santrauka

DERM- klinikinis tyrimas: Vaiz nalizés algoritmo (DERM) veiksmingum i
odos vézj (NMSC) ir gerybinius odos pakitimus, palyginti su auksiniu klinikinés ir histologinés diagnozés
standartu

DERM-003 buvo perspektyvinis, daugiacentris, vienos grupés, slaptas klinikinis aprobavimo tyrimas, kurio
tikslas buvo jrodyti DERM veiksmingumg nustatant plok&c¢ialgstelinj odos vézj (SCC), baziniy Iasteliy
karcinoma (BCC), ikivéZinius ir nepiktybinius pakitimus pagal jtartiny odos pakitimy dermoskopinius vaizdus
(Clinicaltrials.gov NCT04116983)?. Bendros pirminés vertinamosios baigtys buvo biopsuoty pakitimy SCC ir
BCC DERM rezultaty plotas po imtuvo veikimo charakteristiky kreive (AUROC), kaip etalong naudojant
histopatologiskai patvirtintg diagnoze. 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 vaizda, 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, apskaiciuotus dermatologams jvertinus visy tipy pakitimus, iSskyrus AK (visa
vaizdo fiksavimo jranga) ir netipinius apgamus, kai vaizdas buvo daromas naudojant ,Samsung 10“. Naudojant
i$ anksto nustatytas diagnostikos ribas visy ,iPhone 6S* uZfiksuoty pakitimy vaizdams, nustatant SCC DERM
pasieké 95,4 % jautruma (95 % CIl 83,3-99,2 %) ir 44,7 % specifiSkumag (95 % Cl 40,4-49,1 %), o nustatant
BCC - 94,9 % jautrumg (95 % CI 90,6-97,4 %) ir 41,6 % specifiSkuma (95 % Cl 36,2—47,2 %). Visi 16
pakitimy, kurie tyrimo metu buvo diagnozuoti kaip melanoma, teisingai klasifikuoti pagal DERM.

DERM-003 tyrimo rezultatai parodé, kad DERM tiksliai identifikuoja nemelanominj odos véZzj ir nepiktybines
bukles, o vaizdy fiksavimas DI vertinimui buvo greitas ir gerai toleruojamas procesas.

DERM-005 Klinikinis tyrimas: Dirbtinio intelekto platformos (DERM) poveikis naudojimuisi sveikatos priezitros
iStekliais (HRU), reikalingais odos véziui diagnozuoti, kai jie naudojami kaip Jungtinéje Karalystéje teikiamos

teledermatoloqijos paslaugos dalis

DERM-005 buvo prospektyvinis, vieno centro, vienos grupés, slaptas, ne mazesnio efektyvumo tyrimas, kuriuo
siekta jrodyti, kad DERM gali sumazinti skubiy siuntimy ir praS8ymy atlikti biopsijg dél nepiktybiniy pakitimy

2 Marsden et al. (2023). Effectiveness of an image analyzing Al-based Digital Health Technology to identify Non-Melanoma
Skin Cancer and other skin lesions: results of the DERM-003 study. Front. Med. 10:1288521. doi:
10.3389/fmed.2023.1288521
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skaiciy, palyginti su teledermatologais (Clinicaltrials.gov NCT04123678)3. Pagrindiné vertinamoiji baigtis buvo
nereikalingy siuntimy dél nevéziniy pakitimy, perzitréty teledermatology arba DERM, skaicius, esant tam
paciam vézio aptikimo rodikliui tarp standartinio gydymo (SoC) ir DERM.

Naudojant du skirtingus 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 veéziui buvo panasus. 18 8 histologiSkai patvirtinty melanomy septynios buvo teisingai
jvardytos kaip melanomos ir pagal SoC, ir pagal DERM,; 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 DI
vertinimui buvo greitas ir gerai toleruojamas procesas.

DERM-006 klinikinis tyrimas: Klinikinis aprobavimo tyrimas, kuriuo siekiama jrodyti dirbtinio intelekto algoritmo
(DERM) veiksminguma nustatant odos vézj pacientams, kuriems atliekama odos biopsija

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). Bendros
pirminés vertinamosios baigtys buvo jautrumas ir specifiSkumas nustatant piktybinius pakitimus, o antrinés
vertinamosios baigtys apemé DERM jautrumg ir specifiSkumg nustatant melanomos, SCC ir BCC pakitimus.

DERM 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 biseng, ypa¢ naudojant ,iPhone
11“ ir DL200HR objektyvo deriniu padarytus vaizdus. Konkreciai, DERM jautrumas nustatant melanomg 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 pasiZzymi dideliu odos véZio jautrumu ir specifiSkumu, o vaizdy
fiksavimas DI vertinimui buvo greitas ir gerai toleruojamas procesas.

DERM-011 Klinikinis tyrimas: odos vézio aptikimo DI kaip medicinos priemonés pakartojamumas ir

atkuriamumas (DERM+)

DERM-011 buvo perspektyvinis, skerspjuvio, vienos grupés, daugiacentris, slaptas tyrimas, kurio metu tiriamas
DERM+ rezultaty patikimumas vertinant odos pakitimy, kuriems atliekama biopsija dél odos vézio,
dermoskopinius vaizdus (Clinicaltrials.gov NCT06654999). DERM versija DERM+ pateikia dvinarj rezultata:
,didelis piktybiSkumo jtarimas” pakitimams, klasifikuotiems kaip melanoma, SCC, BCC ir IEC, ir ,mazas
piktybiSkumo jtarimas pakitimams®, klasifikuotiems kaip atipiniai, AK ir bet kokia nepiktybiné baklé. DERM+
diagnostinis veikimas buvo jtrauktas kaip tiriamoji analizé.

Buvo uzfiksuoti ir DERM+ jvertinti keli kiekvieno pakitimo dermoskopiniai vaizdai. DaZniausias kiekvieno
pakitimo DERM+ rezultatas (,didelis jtarimas” arba ,mazas jtarimas®) buvo lyginamas su histopatologiskai

3 Marsden H et al. (2024) Accuracy of an Atrtificial Intelligence as a medical device as part of a UK-based skin cancer
teledermatology service. Front. Med. 11:1302363. doi.org/10.3389/fmed.2024.1302363
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patvirtintomis diagnozémis (jskaitant nepriklausomos dermatopatologijos komisijos atliktg pigmentiniy ir (arba)
melanocitiniy pakitimy perziirg). DERM+ jautrumas nustatant melanoma buvo 100 % (11/11, 95 % PI:
71,5-100,0 %), SCC — 100 % (19/19, 95 % PI: 82,4-100,0 %), o BCC — 100 % (24/24, 95 % PI: 85,8—100 %).
Vertinant tik biopsuoty pacienty populiacija, DERM+ pasieké 18 % (8,6—31,4 %) specifiSkuma.

Kity klinikiniy duomeny santrauka

DERM-007 buvo perspektyviné individualiy paciento duomeny metaanalize, pagrjsta 3 perspektyviniy klinikiniy
tyrimy, atlikty 21 vietovéje 3 Salyse, duomeny sinteze, kuria siekta jrodyti DERM diagnostinj tikslumg 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 % PI: 75,1-87,1 %) ir 49,0 % (95 % PI: 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 tyrimo patikimumo kriterijus. Be to, DERM jautrumas nustatant melanoma buvo 87,2 % (95
% P1I: 80,6%—92,8 %), 0 SCC — 95,1 % (95 % PI: 90,3 %—98,5 %).

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

DERM-013 Klinikinis tyrimas: Klinikinis aprobavimo tyrimas, kuriuo siekiama jrodyti dirbtinio intelekto algoritmo

(DERM+) veiksmingumg nustatant piktybinius odos pakitimus

DERM-013 buvo perspektyviné DERM-006 tyrimo metu uzfiksuoty vaizdy pakartotiné analizeé, skirta DERM
versijai DERM+ jvertinti. IS viso DERM+ iSanalizavo 1 074 dermoskopinius vaizdus (i§ 983 pacienty),
uzfiksuotus ,iPhone 11/ ,DL200HR" aparatinés jrangos deriniu. Originalios histopatologijos ataskaitos buvo
perzitrétos siekiant nustatyti sunkiai displastinius apgamus. DERM+ rezultatas buvo lyginamas su etalonine
diagnoze.

Viena i$ bendry pirminiy vertinamyjy baig€iy buvo DERM+ jautrumas nustatant melanomag. FA veikimo
populiacijoje DERM+ jautrumas nustatant melanomg buvo 93,7 % (95 % PI: 87,9-96,8 %). pagrjstos antrinés
vertinamosios baigtys buvo DERM+ jautrumas nustatant SCC (jskaitant SCC in situ / IEC ir keratoakantomg) ir
BCC. FA veikimo populiacijoje DERM jautrumas nustatant SCC buvo 100 % (95 % PI: 96,3-100 %), o DERM
jautrumas nustatant BCC buvo 99,2 % (95 % PI: 96,8-99,8 %). Atliekant tiriamajg analize, DERM+ jautrumas
nustatant AK buvo 95,9 % (95 % PI: 93,8-97,3 %), o DERM+ jautrumas nustatant sunkiai displastinius
apgamus buvo 72,5 % (95 % PI: 56,9-84,0 %).
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DERM+ specifiSkumas nustatant nepiktybinius pakitimus >20 % buvo bendra pirminé vertinamaoji baigtis.
FA-veikimo duomeny rinkinyje 24,4 % (95 % PI: 20,8-28,5 %) nepiktybiniy pakitimy buvo teisingai klasifikuoti
kaip ,mazas piktybiskumo jtarimas®. Zymiai didesnis nei 20 % specifiSskumas rodo, kad DERM+ pasieké Zymiai
didesnj specifiSkumg nei standartinis gydymas.

SA-004851-LB Autoriy teisés ,Skin Analytics Limited* ©2026 m. Psl. 27 i$ 29

Naudojimo instrukcija Visos teisés saugomos 3 leidimas Perzilros data:
2026 m. sausio men.



skin

analytics

Naudojimo instrukcija — DERM

PrieZitra po pateikimo rinkai (vykdoma)

Naujausius DERM veikimo duomenis galima rasti adresu
https://skin-analytics.com/ai-pathways/derm-performance/

DERM veiki - .

Paskelbti 2021 m. liepos mén.—2022 m. spalio mén. duomenys apie DERM panaudojimo veiksmingumg
realiomis sglygomis diagnozuojant odos vézj dviejose Jungtinés Karalystés ligoninése (Birmingemo
universitetinéje 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 I-VI
Fitzpatricko odos tipy galimiems piktybiniams odos pakitimams jvertinti. Abi DERM versijos pasieké >96 %
metodologijos jautrumg odos veéziui ir >95 % jautrumg melanomai.

Techniné jranga

Duomenys apie DERM veiksminguma, kuriais pagrindziamas DERM naudojimas su skirtingais patvirtintais
techninés jrangos deriniais, daugiausia gaunami is$ klinikiniy tyrimy, kurie parodé, 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.

Prictai ,

Duomenys realiomis sglygomis patvirtina priemonés tinkamumg naudoti. IS 117 824 pakitimy, iSsiysty DERM
vertinimui 2025 m., tik 1,0 % pakitimy (1 167 i$ 117 824) buvo nejtraukti ] DERM analize, nes nepavyko
uzfiksuoti dermoskopinio vaizdo, 0,7 % (786 iS 117 824) — del to, kad vaizdai neatitiko tinkamumo patikros, ir
0,2 % (187 i$ 117 824) — dél techniniy (tinklo / rySio) problemy. Kadangi tokiais atvejais pacientas bus
automatiskai nukreiptas gydytojo perzilrai, nepastebéto vézio rizika dél to, kad DERM nepateiké rezultato, yra
minimali.

DERM 5 versijos klinikinis tyrimas: klinikinis aprobavimo tyrimas, skirtas DERM 5 versijos ,JackStack® modelio
saugai ir veiksmingumui jrodyti

DERM 5 versijos veikimas buvo jrodytas naudojant perspektyviai uzfiksuotg didelj, jvairialypj nuosekliy
duomeny realiomis sglygomis rinkinj®. Veikimo tikslai buvo pasiekti histologi$kai patvirtintiems piktybiniams
(melanomai, SCC ir BCC) ir ikivéziniams (SCC in situ ir AK) pakitimams taikant visus vaizdo vertinimo metodus
ir ribines nuostatas. Jrodyta, kad DERM 5 versijos veikimas atitinka veikimo tikslus, kai naudojami
dermoskopiniai ir (arba) makroskopiniai jvesties vaizdai pagal numatytg paskirtj.

4 Thomas et al. (2023) Real-world post-deployment performance of a novel machine learning-based digital health technology for skin lesion
assessment and suggestions for post-market surveillance. Front. Med. 10:1264846. doi: 10.3389/fmed.2023.1264846
5 Bylose saugomi duomenys
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DERM 5 versijos veikimo santrauka

Pakitimy Vaizdo vertinimo metodas
nukreipimas
naudojant
daugiarasius Daugiarasis Dermoskopinis Makroskopinis
jvesties vaizdus'
Vol 96,9 % 96,5 96,0 97,1 %
elanoma [95,2-98,0 %] [94,4-97,8 %] [93,9-97,3 %] [95,3-98,2 %]
oiktvbinial bakifima 98,1 % 98,1 % 97,8 % 98,0 %
IKlybinial pakitimal [97,5-98,5 %] [97,4-98,5 %] [97,2-98,3 %] [97,4-98,4 %]
sce 98,3 % 98,3 % 98,4 % 98,4 %
[97,2-99,0 %] [97,0-99,0 %] [97,2-99,1 %] [97,2-99,1 %]
BCC 98,5 % 98,5 % 98,4 % 98,1 %
[97,7-99,0 %] [97,7-99,1 %] [97,6-98,9 %] [97,2-98,7 %]
95,9 %
96,4 % ’ 96,8 % 97,8 %
o : . - : :
SCCinsitu 034-981% | % PI(y9]2,2 791 1936-985 %] [94,9-99,1 %]
0
95,0 %
95,1 % ‘ 94,8 % 96,6 %
s : . ~ : :
AK [92,9-96,7 %] [95 % P'o/9]2’6 9.7 [92,5-96.5 %] [94,6-97.9 %]
0
Nebiktvbinia 76,9 % 78,1 % 77,5 % 51,1 %
pikty [76,2-77,6 %] [77,4-78,8 %] [76,8-78,2 %] [50,3-52,0 %]

Metodologijos jautrumas ir specifiSkumas (naudojant numatytgsias ribines nuostatas) pateikiami su 95 % pasikliautinaisiais
intervalais

[1] Kai pakitimai, identifikuoti kaip ,per dideli dermoskopiniam vaizdavimui“, nukreipiami makroskopiniam vertinimui

[2] Melanoma, SCC, BCC ir reti odos vézio atvejai

[3] Etalonai pagrijsti histologijos rezultatais

[4] Etalonai pagristi tiek histologijos rezultatais, tiek klinikinémis diagnozémi

Naujausig informacijg apie DERM eksploatacijg pagrindzianc€ius mokslinius tyrimus galite rasti adresu
https://skin-analytics.com/performance/ arba norédami gauti daugiau informacijos, kreipkités j ,Skin Analytics”
del jrodymy santraukos.
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