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Introducere

Primiti acest prospect in cadrul unei evaludri pentru a examina mai atent o leziune a pielii (numita in
mod obisnuit alunit). In cursul acestei evaluéri va fi folosit un dispozitiv medical numit DERM.

DERM (Deep Ensemble for the Recognition of Malignancy — Ansamblul profund pentru recunoasterea
malignitatii) este un software care utilizeaza inteligenta artificiala avansata, conceput pentru a
identifica cancerul de piele. DERM functioneaza prin evaluarea electronica a imaginilor leziunii sau
alunitei dumneavoastrd pentru a oferi un diagnostic suspectat a ceea ce or putea fi leziunea
respectiva si ce ar trebui sa se intdmple in continuare.

DERM este dezvoltat de o companie din Regatul Unit numita Skin Analytics, o companie axata pe
cercetare, care lucreaza in parteneriat cu serviciul national de sanatate (National Health Service -
NHS) din Regatul Unit si alti furnizori de servicii de sdnatate pentru evaluarea si gestionarea
terapeutica a unei game de leziuni ale pielii. DERM este aprobat CE ca dispozitiv medical din clasa lll.
Este sustinut de cercetari clinice publicate, a fost utilizat in cadrul NHS din Regatul Unit din 2020 si a
fost sustinut de o evaluare a NICE (National Institute for Health and Care Excellence — Institutul

National pentru Excelenta in Domeniul Sanéatatii si al Ingrijirii) din Regatul Unit. Pana in prezent, a fost
utilizat pentru evaluarea a mai mult de 250.000 de pacienti.

Dorim sa va asiguram ca cancerul de piele este o afectiune rara. Cele mai multe leziuni ale pielii sau
alunite sunt complet inofensive (benigne). Daca vi s-a recomandat sd mergeti la un profesionist din
domeniul sdnatatii (trimitere), acest lucru nu inseamna ca este vreo problema foarte grava. O trimitere
ii va permite profesionistului din domeniul sanatatii sa vd examineze mai atent pielea si sa se asigure
ca primiti ingrijirea corecta si ca sunteti linistit. In multe cazuri, aceste controale suplimentare indica
faptul ca nu aveti de ce sa va ingrijorati si ca leziunile de pe pielea dumneavoastra sunt inofensive.
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La ce sa va asteptati

Nota: Acest document explica modul general de functionare a DERM. Furnizorul dumneavoastra de
servicii medicale sau serviciul pe care il utilizati va va oferi informatii separate despre detaliile
ce se va intdmpla in continuare) sau cum sa capturati si sa trimiteti singur imagini. Dacd nu sunteti
sigur de aceste informatii, va rugam sa contactati furnizorul dumneavoastra de servicii.

DERM functioneaza prin evaluarea imaginilor unei leziuni a pielii. Fotografiile leziunii se vor face
folosind camera unui smartphone. In unele cazuri, se poate realiza si o fotografie mai detaliata
utilizdnd un dispozitiv special de marire numit dermatoscop, care se pune usor pe pielea
dumneavoastra.

Aceste fotografii sunt transmise in mod securizat citre DERM, care utilizeaz3 inteligenta artificiala
pentru a evalua imaginile si a oferi un diagnostic suspectat si recomandari pentru cei mai buni pasi
de urmat pentru ingrijirea dumneavoastra.

DERM evalueaza doar imaginile furnizate si nu ia in considerare alte informatii, cum ar fi simptomele
sau istoricul medical.

Realizarea fotografiilor pentru DERM este nedureroasa. Daca se utilizeaza dispozitivul de marire,
acesta se pune pe pielea dumneavoastra. Acest lucru nu ar trebui sa fie dureros, dar daca alunita sau
leziunea este inflamata este posibil sa va simtiti usor inconfortabil pentru cateva momente.

4
Figura 1 Exemplu de imagini realizate cu Figura 2. Exemplu de imagine realizata cu
smartphone-ul. dermatoscopul (mai detaliata).

Ce se intampla daca DERM suspecteaza ca leziunea dumneavoastra ar putea fi cancer de piele si se
recomanda masuri suplimentare?

e 1In cazul in care DERM observd ceva care poate sugera cancerul de piele, vi se poate
recomanda ca leziunea si fie evaluatd de catre un profesionist din domeniul s&natatii. In
functie de serviciul pe care il utilizati, este posibil sa vi se trimita la o programare personala,
un dermatolog poate analiza imaginile virtual sau este posibil sa fie nevoie sa programati
dumneavoastra o evaluare suplimentara.
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e Acest lucru nu inseamna neaparat ca este vreo problema foarte grava. Acest lucru ii permite
profesionistului din domeniul san&tatii sd va examineze mai atent pielea si sa se asigure ca
primiti ingrijirea corectd si c& sunteti linistit. In multe cazuri, controalele medicale
suplimentare vor dovedi ca leziunea nu este cancer de piele.

e DERM este conceput pentru a depista cat mai multe cazuri de cancer de piele. Din acest
motiv, este posibil ca anumitor persoane sa li se recomande sa solicite controale medicale
suplimentare chiar daca ulterior leziunea se dovedeste a fi inofensiva (benign). Consultati
Glosarul pentru mai multe detalii despre diferitele afectiuni ale pielii.

Ce se intampla daca DERM stabileste ca leziunea dumneavoastra este canceroasa (benigna)?

e Veti primi rezultatele prin intermediul serviciului sau furnizorului de servicii medicale pe care il
utilizati. in majoritatea cazurilor veti fi asigurat c& nu este necesara nicio actiune. In unele
cazuri, chiar dacd leziunea este benigna (nu este canceroasd), este posibil sd vi se
recomande unele tratamente medicamentoase.

e Desi este foarte putin probabil ca leziunea evaluata sa fie cancer de piele, nicio analiza nu
este complet sigura. Este important sa continuati sa faceti controale regulate ale pielii si sa
solicitati sfatul medicului in cazul in care leziunea isi modificd dimensiunea, forma, culoarea
sau daca devine dureroasa sau sangereaza. Puteti afla mai multe despre controlul pielii si
reducerea riscului de cancer de piele la adresa:

o https://www.nhs.uk/conditions/moles
o https://www.skinhealthinfo.org.uk/sun-awareness/the-sunscreen-fact-sheet/

Aveti alte intrebari?
Puteti contacta Skin Analytics la urmatorul link: https:/skin-analytics.com/contact-us/ daca aveti

orice feedback, intrebari sau probleme. Pentru a afla mai multe despre modul in care va protejam
datele, consultati Skin Analytics Privacy Centre la https://skin-analytics.com/privacy-policy/.

Daca sunteti interesat, instructiunile de utilizare DERM pentru profesionistii din domeniul sanatatii pot
fi gasite la acest link:
https:/skin-analytics.com/derm-medical-device-resources-for-healthcare-organisations/.
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Glosar

Conditii detectate de DERM

Mai multe informatii

Benigne (aceasta include
leziunea vasculara benigna,
cheratoza seboreica,
dermatofibromul, lentigoul
solar si nevul melanocitar
benign)

Marea majoritate (peste 90%) a pacientilor care sunt trimisi la un
dermatolog nu au cancer de piele. in majoritatea cazurilor, leziunea
suspecta se dovedeste a fi inofensiva (benigna), fara pericol de a
provoca vatamari sau de a se raspandi in alte parti ale corpului.

Exemple comune de leziuni benigne care pot fi confundate cu
cancerul de piele includ:
e Alunite benigne (Nevus melanocitar benign)
Pete solare (Lentigo solar)
Placi scuamoase (Keratoza seboreica)
Umflaturi ferme (Dermatofibrom)
Urme pe vasele de sange (Leziune vasculara benigna).

Puteti afla mai multe informatii despre fiecare dintre acestea
cautand Brosurile cu informatii pentru pacienti ale Asociatiei
Britanice a Dermatologilor la
https:/www.bad.org.uk/patient-information-leaflets/

Melanom

Melanomul este un tip de cancer de piele care se poate raspandi la
alte organe din corp. Melanomul poate fi adesea tratat atunci cand
este descoperit din timp. DERM este setat pentru a detecta cel

putin 95% din melanoame, comparabil cu specialistii/dermatologii.

Puteti afla mai multe informatii despre melanom accesand site-ul
NHS la https:/www.nhs.uk/conditions/melanoma-skin-cancer/

Carcinom cu celule
scuamoase (CCS)

Carcinomul cu celule scuamoase (CCS) este un tip de cancer de
piele non-melanom (CCNM). Se poate raspandi local si rareori se
raspandeste la alte organe din corp. CSC reprezinta aproximativ
20% din totalul CNM. Majoritatea CSC sunt cancere de piele cu risc
scazut si pot fi tratate, in special atunci cand sunt depistate
timpuriu. DERM este setat pentru a detecta cel putin 95% din CCS,
comparabil cu specialistii/dermatologii.

Puteti gasi mai multe informatii despre CCS in Brosura cu informatii
pentru pacienti a Asociatiei Britanice a Dermatologilor la adresa
https://www.bad.org.uk/pils/squamous-cell-carcinoma/

Carcinom bazocelular (CBC)

Carcinoamele bazocelulare (CBC) sunt de departe cel mai frecvent
tip de cancer de piele. De obicei, acestea se dezvolta lent si, desi se
pot dezvolta in pielea din jur, nu se stie daca se raspandesc in alte
parti ale corpului. Acestea reprezintad aproximativ 80% din totalul
cancerelor de piele non-melanom (NMSC). Carcinoamele
basocellulare (BCC) sunt usor de tratat, cu rate excelente de
vindecare atunci cand sunt depistate timpuriu.

Puteti gasi mai multe informatii despre CBC in Brosura cu informatii
pentru pacienti a Asociatiei Britanice a Dermatologilor la
https:/www.bad.org.uk/pils/basal-cell-carcinoma/

Carcinom intraepidermic
(CIE) / Boala Bowen

Carcinomul intraepidermic (numit si boala Bowen) este o afectiune
precanceroasa incipienta. Creste lent si rdmane in stratul superior
al pielii si este de obicei usor de tratat. Tratamentul va impiedica
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transformarea acestuia intr-un tip de cancer de piele numit
carcinom cu celule scuamoase.

Puteti afla mai multe informatii despre boala Bowen in Brosura cu
informatii pentru pacienti a Asociatiei Britanice a Dermatologilor la
https://www.bad.org.uk/pils/bowen-disease-squamous-cell-carcino
ma-in-situ/

Cheratoza actinica (CA)

Cheratozele actinice, cunoscute si sub denumirea de cheratoze
solare, sunt pete uscate, solzoase ale pielii cauzate de leziunile
cauzate de ani de expunere la soare.

La fel ca boala Bowen, exista un risc mic de a se dezvolta in
carcinom scuamos (CSC) daca nu este tratatd, asa ca se poate
recomanda monitorizare sau tratament.

Puteti afla mai multe informatii despre cheratoza actinica in
Brosura cu informatii pentru pacienti a Asociatiei Britanice a

Dermatologilor la https:/www.bad.org.uk/pils/actinic-keratoses/

Nev atipic (NA)

Un nev atipic este o alunita care arata diferit sau ciudat, dar nu este
cancer. In cazul in care o alunita este indepartata si verificata la
microscop, poate fi numita ,displazica’. Acest lucru inseamna ca
celulele nu au o formé regulata. in unele cazuri, nevul atipic se
poate transforma in melanom.

Puteti afla mai multe informatii despre nevul atipic in Brosura cu
informatii pentru pacienti a Asociatiei Britanice a Dermatologilor la
adresa

https:/www.bad.org.uk/pils/dysplastic-atypical-naevus/

Alti termeni

Mai multe informatii

Dermatoscop

Dermatoscopul este un mic dispozitiv cu o lampa si o lupa. Acesta se
ataseaza la smartphone utilizand o clema magnetica si se
pozitioneaza usor pe piele pentru a face o fotografie detaliata, de
aproape, a unei alunite sau a unei leziuni a pielii. Acest lucru ajuta la
observarea detaliilor de sub suprafata pielii care nu pot fi vazute cu
ochiul liber.

Dermatolog

Dermatologul este un medic specialist in afectiunile pielii. Acesta a
urmat o forma de specializare pentru a ajuta persoanele cu probleme
care le afecteaza pielea, parul si unghiile.

DERM

Dispozitiv medical Skin Analytics

Exclus

Exista anumite situatii in care nu trebuie utilizat DERM. Inainte de a
utiliza DERM, aceste verificari trebuie efectuate. Un profesionist din
domeniul sanatatii poate efectua aceste verificari sau vi se poate
solicita sa confirmati ca niciuna dintre urmatoarele nu se aplica
inainte de a face fotografiile.

Acestea includ:
e Aveti sub 18 ani
e Problema este o afectiune generald a pielii (de exempluy, o
eruptie cutanatd, eczema, acnee, psoriazis sau o infectie) mai
degraba decét o alunita sau o leziune a pielii.
e Alunita sau leziunea pielii este deja tratatd de un profesionist
din domeniul sanatatii
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Alunita sau leziunea pielii a fost deja diagnosticata ca cancer
de piele si necesita teste suplimentare sau ingrijire continua
Daca imaginea(ele) sunt ale pielii altcuiva

Alunita sau leziunea pielii curge, séngereaza sau are o rana
deschisa. Alunita sau leziunea pielii nu este vizibila in
imagine (de exemplu, o parte din ea este decupata sau in
afara cadrului).

Alunita sau leziunea pielii este acoperita de par, tatuaje sau
cicatrici care ingreuneaza vizibilitatea.

Alunita sau leziunea pielii se afla sub o unghie, in ochi, in
interiorul nasului, pe buze sau in interiorul gurii, sau pe palme
(inclusiv degete), talpi ale picioarelor (inclusiv degetele de la
picioare) sau pe organele genitale.

Leziunea a fost deja biopsiata sau partial indepartata.

Daca se utilizeaza DERM in aceste situatii, este posibil ca dispozitivul
sa nu ofere rezultate fiabile, asa ca este mai sigur sa consultati un
profesionist din domeniul sanatatii.

Informatii de fabricatie DERM

DERM este produs de Skin Analytics Limited, Smithfield Business Centre 2nd Floor, 5 St John's Lane,
Londra, ECTM 4BH, Regatul Unit. Skin Analytics Limited este inregistrata in Anglia si Tara Galilor sub

nr. 07919560

Acest dispozitiv indeplineste prevederile Regulamentului din 2002 privind dispozitivele medicale din
Regatul Unit (cu modificéri ulterioare) si ale Regulamentului UE 2017/745 privind dispozitivele
medicale. Acest dispozitiv a fost dezvoltat in conformitate cu sistemul de management al calitatii
certificat conform I1SO 13485:2016 de Skin Analytics.
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Numarul de referinta al documentului si versiunea: SA-004868-LB 3, Data revizuirii: Mai 2026
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