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Opmerking over de beschikbaarheid van elektronische
gebruiksaanwijzingen:

De printbare PDF-versie van de gebruiksaanwijzing is te vinden op

onze website: https://www.skinvision.com/instructions-for-use/

Deze link biedt toegang tot de meest recente versie van de
gebruiksaanwijzing in elektronisch formaat (elFU). Alle documenten
worden opgeslagen in ".pdf"-formaat om toegang te bieden met alle

standaard PDF-lezersoftware en webbrowsers.

Om de juiste versie van de gebruiksaanwijzing te kennen, selecteert u
altijd de gebruiksaanwijzing die op de website staat. Dit wordt altijd
up-to-date gehouden. Als u een oudere versie van de
gebruiksaanwijzing nodig heeft, kunt u deze openen in het

gearchiveerde gedeelte van de webpagina.


https://www.skinvision.com/instructions-for-use/

Als u de gebruiksaanwijzing op papier wilt hebben, kunt u dit

aanvragen door contact met ons op te nemen via

support@skinvision.com. Geef ons uw gegevens en het adres waar het

naartoe moet worden gestuurd. We verwachten het binnen 7

werkdagen bij u af te leveren. Hiervoor worden geen kosten in

rekening gebracht.


mailto:support@skinvision.com
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BEOOGD GEBRUIK

De SkinVision Service is een software-only, zonder recept verkrijgbare (OTC),
mobiele medische applicatie, die bedoeld is voor gebruik op mobiele

apparaten van consumenten door leken.

De SkinVision Service bestaat uit een beoordelingsmodule die een
onmiddellijke indicatie van het risico voor de meest voorkomende vormen
van huidkanker genereert op basis van een foto van de zorgwekkende
huidlaesie, genomen met de app op het mobiele apparaat.

Op basis van de beoordeling geeft de SkinVision Service een aanbeveling om
door te gaan met monitoren of beveelt aan om een gezondheidswerker te
bezoeken voor een verdere beoordeling van de huidlaesie.

De applicatie vergemakkelijkt ook het bijhouden van huidlaesies en biedt
informatie over de gefotografeerde laesies die kunnen worden gebruikt bij

het inwinnen van professioneel gezondheidsadvies.

De SkinVision Service is een aanvulling op reeds bestaande
zelfbeoordelingstechnieken van huidlaesies en is geen alternatief voor

beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg.

De SkinVision Service is niet bedoeld voor gebruik bij personen jonger dan 18
jaar. De SkinVision Service stelt geen diagnose van huidkanker en stelt geen

andere diagnose.

Indicatie voor gebruik: De SkinVision Service genereert een onmiddellijke
indicatie van het risico op de meest voorkomende vormen van huidkanker

op basis van een foto van een laesie op de menselijke huid.

KLINISCHE VOORDELEN

SkinVision heeft de volgende klinische voordelen:



SkinVision Service heeft een betere sensitiviteit en specificiteit dan
zelfbeoordeling of beoordeling door huisartsen.

SkinVision Service helpt om meer gevallen van huidkanker te
identificeren in vergelijking met traditionele methoden en
standaardservice.

GEBRUIK VAN SKINVISION SERVICE

Contra-indicaties

1.

10.

11.

Het wordt_afgeraden om de app te gebruiken om een foto te maken van
een huidvlek of laesie die:

qua kleur sterk lijkt op de omringende huid, bijvoorbeeld een
huidvlek op een (zeer) donkere huid, een witte vlek op een lichte
huid, of op een door de zon verbrande huid;

zich op een donkerder huidtype (IV, V en VI) bevindt, vanwege
camerabeperkingen;

omgeven is door meerdere huidvlekken (bijvoorbeeld: uitslag of
irritatie van het huidoppervlak. Het kan eruitzien als een cluster
van kleine rode bultjes, viekken of rode plekken die jeuk of een
branderig gevoel kunnen veroorzaken.);

omgeven is door niet-intacte huid (bijv. open wonden, zweren,
bloedingen, korsten);

onder de nagel zit;

zich dicht bij een (zichtbaar) gebied met litteken(s) bevindt;
vreemde stoffen bevat (bv. stift, tatoeage, zonnebrandcreme,
huidcréme, poeder, enz.);

bedekt is met een aanzienlijke hoeveelheid haar;

zich op slijmvliesoppervlakken (bijv. lippen, geslachtsorganen)
bevindt;

zich op of in de buurt van een huidplooi (bijv. ooglid, navel)
bevindt;

niet op de menselijke huid zit.
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Let op voordat u begint:

De SkinVision-service is niet bedoeld ter vervanging van
traditionele methoden voor de evaluatie van het risiconiveau
voor huidkanker, geeft geen diagnose en is geen vervanging voor

bezoeken aan een beroepsbeoefenaar in de gezondheidszorg.

Het apparaat is zeer nauwkeurig en identificeert correct meer
dan 90% van de drie meest voorkomende vormen van
huidkanker (gevoeligheid), namelijk kwaadaardig melanoom
(MM), plaveiselcelcarcinoom (SCC) en basaalcelcarcinoom (BCC).
De specificiteit gemeten op de populatie van SkinVision is 89%,
wat de SkinVision geruststelling geeft in 89% van de gevallen
waarin de laesie daadwerkelijk goedaardig is. Hoewel het zeer
betrouwbaar is, is het belangrijk op te merken dat het misschien

niet in elk scenario foutloos is. Dit betekent:

1. Soms identificeert de app een hoog risico (vals-negatief)
niet correct. Regelmatige controles en consulten blijven
essentieel om tijdige zorg te garanderen.

2. De app kan een hoog risico aangeven terwijl dat er niet is
(vals-positief), wat kan leiden tot een extra bezoek aan
uw zorgverlener. Hoewel dit onhandig kan zijn, dienen
deze bezoeken als voorzorgsmaatregel om u gezond te
houden.

3. Kilinische studies hebben de nauwkeurigheid van het
apparaat aangetoond. Deze studies toonden aan dat
hoewel de nauwkeurigheid van de uitkomst kan variéren
als gevolg van factoren zoals leeftijd en de locatie van de
laesie, deze variaties binnen het acceptabele bereik

blijven. In geval van twijfel of bezorgdheid over de
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resultaten, wordt gebruikers geadviseerd een medische
professional te raadplegen.

4. Lees aandachtig de aanbeveling van de app. Als u
twijfels heeft over de resultaten, neem dan gerust
contact met ons op voor opheldering.

5. Als iets in de informatie van de app onduidelijk of
afwijkend lijkt, aarzel dan niet om contact met ons op te
nemen. Wij zijn er om u of uw zorgprofessional te
helpen bij het verkrijgen van de juiste begeleiding en

ondersteuning.

Uw gezondheid en welzijn zijn onze topprioriteiten. Als u zich
zorgen maakt of vragen hebt over de app of de resultaten ervan,

neem dan altijd contact met ons op.

Als u in 1 of meer van de volgende categorieén valt, wordt u
geacht een verhoogd risico te lopen om tijdens uw leven
huidkanker te ontwikkelen. Zoek professionele medische hulp
voor zorgwekkende huidvlekken of laesies als u het volgende
heeft:

1. persoonlijke geschiedenis van huidkanker;

2. familiegeschiedenis van melanoom bij een eerstegraads
familielid;
rood haar;
immuunsuppressie/-compromittering (bijv. patiénten
met orgaantransplantatie of  patiénten die
immunosuppressiva  gebruiken, aidspatiénten  of
patiénten met een voorgeschiedenis van lymfoom);

5. genetische of verworven gevoeligheidsstoornissen zoals
lichtgevoeligheid, DNA-reparatiedefecten (een ziekte die

xeroderma pigmentosum wordt genoemd), albinisme,
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blootstelling aan straling of het gebruik van

fotosensibiliserende geneesmiddelen.

De SkinVision Service is niet bedoeld voor gebruik bij personen

jonger dan 18 jaar.

Vereisten voor het apparaat

Let op: We behouden ons verder het recht voor om bepaalde apparaten uit te
sluiten van het downloaden van de applicatie uit de Google Play Store of de

Apple App Store.

Besturings-sys
teem

De app kan worden geinstalleerd op een compatibel
mobiel apparaat met het volgende:

1. Android 7.0 of hoger;
2. iOS-versie 12.0 of hoger.

Hardware-ver
eisten

De Service vereist een mobiel apparaat met:

1. minimaal 1 GB beschikbaar RAM-geheugen;

2. een aanraakscherm;

3. de beschikbaarheid van een camera aan de
achterkant met een minimale
videostreamingresolutie van 720p  en
autofocusondersteuning;

4. een zaklamp (continue zaklamp);

5. een actieve internetverbinding.

Beveiligings-ei
sen

1. De applicatie mag niet worden geinstalleerd of
gebruikt op apparaten met aangepaste
besturingssystemen, zoals “gejailbreakte” iOS-
of ‘“geroote” Android-apparaten, om de
beveiliging te behouden.

2. U wordt geadviseerd om de biometrische
machtiging in te schakelen in de
app-instellingen.  Indien  ingeschakeld, is
biometrische of pincode-authenticatie vereist
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om de SkinVision-applicatie te starten.

1. Voordat u de SkinVision-app gebruikt, moet u

controleren of de cameralens schoon is en door

A niets wordt belemmerd. Veeg de lens

WAAR-SCHUW voorzichtig af met een zachte doek als deze vuil
INGEN is.

2. Bedek de zaklampbron of de camera op geen
enkele manier terwijl de foto's worden
gemaakt.

3. Upload of verzend geen inhoud van welke aard
dan ook die inbreuk kan maken op de rechten

van een partij.

4. Het is niet toegestaan deze software uit te
schakelen, te wijzigen, te "hacken" of anderszins
te verstoren.

5. Vanwege de functionaliteit van het algoritme
kunt u in bepaalde gevallen verschillende
risicobeoordelingsresultaten ontvangen voor
verschillende foto's die snel achter elkaar van
dezelfde huidvlek zijn genomen. Neem in
dergelijke gevallen het zekere voor het
onzekere en bezoek altijd een

beroepsbeoefenaar in de gezondheidszorg.

1. SkinVision-app downloaden en account aanmaken
e Download de SkinVision-app uit de App Store of Google Play Store
op een compatibele iOS- of Android-telefoon.
o Android:
m  Ga naar de Play Store en zoek naar de app.
m Tik in het zoekresultaat op de SkinVision-app.

m  Tik op "Installeren".
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m  Wanneer de installatie is voltooid, ziet u het

pictogram van de app op het startscherm of in de

app-lade van uw mobiele apparaat, wat betekent

dat de app klaar is voor gebruik.

m  Ga naar de App Store en zoek naar de app.

m  Tik in het zoekresultaat op de SkinVision-app.

m  Tik op "GET" en vervolgens op "INSTALLEREN".

m Log desgevraagd in bij de App Store om de
installatie te voltooien.

m  Wanneer de installatie is voltooid, ziet u het
pictogram van de app op het startscherm van uw
mobiele apparaat en is de app klaar voor gebruik.

Open de SkinVision-app en volg de instructies bij het aanmaken van
een account.
Nadat een account is aangemaakt, is de app klaar om gebruikt te

worden voor het controleren van uw huidvlek.

2. Een Smart Check-foto nemen

Zoek een gelijkmatig verlichte plek waar u een Smart Check-foto
kunt nemen.

o Vermijd directe lichtbronnen die schaduwen op of rond uw

huidvlek kunnen veroorzaken.

Open de SkinVision-app en tik op het camerapictogram.
U wordt naar een scherm geleid waar u een huidvlek of laesie in
kaart kunt brengen door op het pictogram van de lichaamskaart te
tikken op dezelfde locatie als het gebied van de huid dat u wilt
beoordelen.
Zodra u op het pictogram van de lichaamskaart hebt getikt,
verschijnt er een “+"-pictogram. U wordt gevraagd of u een nieuwe
foto van een huidvlek wilt toevoegen of wilt annuleren en opnieuw

wilt selecteren.
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Nadat u op “Plek toevoegen” hebt getikt, leidt een hulpvideo u door
de best practices voor het maken van een foto.
Nadat u de richtliinen hebt gelezen en de video hebt bekeken,
worden de instructies hier ter referentie vermeld:
https://www .skinvision.com/getting-started/. Druk op “Doorgaan” en
uw camera wordt geopend.
Richt de camera op de plek op de huid die u wilt beoordelen en
wacht tot de camera scherpstelt.

o Om de camera beter scherp te stellen, past u de afstand
van uw telefoon aan tussen 4-8 inch (10-20 cm) vanaf de
huidvlek totdat de blauwe ring op het scherm verschijnt.

Er wordt automatisch een foto gemaakt zodra aan 3 criteria is
voldaan: "Scherp", "Gedetecteerd" en "Wissen".

o U weet dat aan deze criteria is voldaan wanneer een groen
vinkje "v " onder elk fotocriterium verschijnt.

o Als u geen duidelijke foto van uw huidvlek kunt nemen of
als deze zich op een positie bevindt die moeilijk zelf te
bereiken is, raden we u aan een andere persoon (vriend,
familielid) te vragen de foto voor u te nemen of een
beroepsbeoefenaar in de gezondheidszorg te raadplegen.

Zodra uw Smart Check-foto is genomen, bekijkt u de foto en
bevestigt u dat dit een duidelijk en gefocust beeld is van de huidvlek
die u wilt laten beoordelen. Neem anders de foto opnieuw.

Geef aan of er symptomen aanwezig zijn met betrekking tot de vlek
op de huid (geen symptomen, jeuk, bloeding, verandering of
geinfecteerd). Meerdere keuzes zijn toegestaan.

U ontvangt een risico-indicatie die verband houdt met de specifieke
huidvlek of laesie, waarin wordt aangegeven of het wordt
aanbevolen om een gespecialiseerde beroepsbeoefenaar in de
gezondheidszorg te bezoeken of om de plek zelf te blijven

controleren.
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Als het u is gelukt om alle bovenstaande stappen te doorlopen en een
aanbeveling hebt ontvangen, werkt de app volgens het beoogde
gebruik. Als u fouten tegenkomt, raadpleeg dan het hoofdstuk
"Problemen oplossen" in dit document of raadpleeg de_veelgestelde

vragen op onze website. U kunt ook contact met ons opnemen via

support@skinvision.com.

In geval van Hoog | Maak een afspraak om uw arts te zien, bij
risico voorkeur binnen de komende 4 weken,
zodat u een grondiger onderzoek van

deze huidvlek of laesie kunt krijgen.

Deze risicobeoordeling is GEEN diagnose
van__huidkanker. Het is echter een

indicatie dat bepaalde elementen van uw
huidvlekfoto overeenkomen met die van
de huidkankerafbeeldingen in onze
database.

In geval van Laag | Stel een herinnering in om binnen 3
risico zonder maanden een huidcontrole uit te voeren.
vermelde Vergeet niet dat sommige huidvlekken in

symptomen relatief korte tijd kunnen veranderen.



https://www.skinvision.com/faq
https://www.skinvision.com/faq
mailto:support@skinvision.com
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In geval van laag
risico en vermelde

symptomen

SkinVision heeft geen overeenkomst
gevonden tussen de foto en afbeeldingen
van huidkanker met een hoog risico in de
database. Omdat u echter symptomen
heeft aangegeven, wordt er de komende
dagen een vervolgbericht naar u
verzonden met een persoonlijk advies.

Waarschuwingssignalen dat de huidvlek

of laesie huidkanker kan zijn:

1. Veranderend: een huidvlek die
verandert in grootte (snel groeiend),
in kleur (vooral donkerder wordt of
meerdere kleuren vertoont en tinten
geelbruin, bruin of zwart vertoont;
zelfs roze, blauw of wit) of vorm
(ontwikkelt een vreemde,
onregelmatige vorm).

2. Bloeding: een laesie die gemakkelijk
(meerdere keren) bloedt of
korstvorming vertoont. Die laesies
kunnen ook verschijnen als een
niet-genezende zweer of zweer die
geneest en terugkeert.

3. Jeuk: een vlek of zweer die blijft
jeuken.

4. Geinfecteerd: een laesie die een
abnormale roodheid rond het gebied

ontwikkelt die zacht en pijnlijk wordt.
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In geval van Het algoritme van SkinVision heeft
kwaliteitscontrole | vastgesteld dat een extra
nodig kwaliteitscontrole nodig is om u het

meest nauwkeurige resultaat te kunnen

bieden.

3. Monitoring in de tijd

Wanneer u klaar bent met uw Smart Check, kunt u een herinnering
instellen om de huidvlek in de toekomst te controleren.
Dermatologen raden u aan uw huid elke 3 maanden te controleren.

o U kunt de frequentie en het type herinneringen en
meldingsmiddelen aanpassen door op het tabblad
"Herinneringen" te tikken.

Foto's die eerder zijn ingediend, kunnen worden gevonden door op
de huidvlek te tikken op het tabblad "Mijn lichaam" in de
linkerbenedenhoek van het scherm.

o U kunt een PDF-versie van de ingediende foto en de
bijoehorende risicobeoordeling downloaden door op de
foto te tikken, "meer details bekijken" te selecteren,
vervolgens het pictogram "Alles delen" in de
rechterbenedenhoek te selecteren en ten slotte de knop
"Mijn rapport genereren" te selecteren.

o Met deze functie kunnen gebruikers in de loop van de tijd
foto's van dezelfde huidvlek maken en opslaan. Het
algoritme van de SkinVision Service analyseert geen
veranderingen tussen foto's en de foto's kunnen niet over

elkaar heen worden gelegd ter vergelijking.
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4, Persoonlijk risicoprofiel voor huidkanker en
omgevingsfactoren
e Selecteer "Risicoprofiel" of "Huidtype" op het tabblad "Mijn lichaam"
en beantwoord de vragenlijst om informatie te ontvangen over uw
persoonlijke risico op huidkanker op basis van uw lichaamsbouw,
levensstijl en medische geschiedenis.

o Houd er rekening mee dat deze op zichzelf staande functies
bedoeld zijn om inzicht te krijgen in de gezondheid van uw
huid en op geen enkele manier van invioed zijn op de
uitkomst van het algoritme.

e U kunt een melding ontvangen over de sterkte van de UV-index in
uw omgeving. Om dit te doen, schakelt u eerst de app in om toegang
te krijgen tot uw locatie. U ziet dan een waarschuwing in de actiebalk

wanneer de UV-index in uw omgeving hoog of zeer hoog is.



PROBLEEMOPLOSSING

Als u problemen ondervindt tijdens het gebruik van de SkinVision Service,

volg dan de instructies in de onderstaande gids voor het oplossen van

problemen of neem contact met ons op via support@skinvision.com.

Probleem Oplossing

De camera 1. Zorg ervoor dat het zicht van de camera op
detecteert de de huidvlek niet wordt belemmerd.

huidvliek of laesie 2. Centreer de camera op de huidvlek of laesie
niet. zodat de stip in het midden van de

camera-interface groen wordt.
3. Zorg ervoor dat er voldoende verlichting is op
uw locatie zodat uw huid(vlek) gelijkmatig

wordt verlicht.

De camera stelt niet
scherp
huidvlek.

op de

Pas de afstand tussen de camera en de huidvlek

aan op 10-20 cm zodat de camera kan
scherpstellen. U weet dat de camera scherp is
wanneer er een groen vinkje verschijnt onder het
gedeelte "Scherp" van de fotokwaliteitscriteria. Er
wordt automatisch een foto gemaakt zodra aan 3
criteria is voldaan: "Scherp", "Gedetecteerd" en

"Wissen".

Al en prestaties

De aanbevelingen van de SkinVision Service zijn gebaseerd op een algoritme

dat kunstmatige intelligentie (Al) gebruikt om het risico op huidkanker te

beoordelen. Dit algoritme werkt als een statistisch model, getraind op een

uitgebreide verzameling foto's die zijn geannoteerd door gecertificeerde

dermatologen.



mailto:info@skinvision.com

Het algoritme van de SkinVision Service heeft een gevoeligheid van meer dan
90% bij de detectie van de drie meest voorkomende soorten huidkanker

(MM, SCC en BCC) en een specificiteit van 89% bij de gebruikerspopulatie van
SkinVision

Kwaliteitscontrole: In gevallen waarin de beoordeling van foto's van
huidlaesies wijst op risico's op huidkanker, ondergaan de foto's een
aanvullend kwaliteitscontroleproces dat een extra beoordeling door een

panel van deskundige dermatologen omvat.

Melding van incidenten

Elk ernstig incident moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde

autoriteit van de EU-lidstaat waar de gebruiker woont.

Wat is een ernstig incident?
Volgens Verordening (EU) 2017/745 (EU-verordeningen medische
hulpmiddelen) wordt een ernstig incident gedefinieerd als elk incident dat
direct of indirect heeft geleid, zou kunnen hebben geleid of zou kunnen
leiden tot een van de volgende:

1. hetoverlijden van een gebruiker;

2. de tijdelijke of permanente ernstige verslechtering van de

gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of andere persoon;

3. een ernstige bedreiging voor de volksgezondheid.

Een incident kan bij ons gemeld worden via e-mail:
regulatory@skinvision.com _en bij de bevoegde autoriteit van de betreffende
EU-lidstaat.

Een lijst van bevoegde autoriteiten van de EU-lidstaten is te vinden via de
volgende link:
https://ec.europa.eu/health/document/download/c28e965a-3b7c-4a5b-abee-
d1724d06f20d en?filename=md contact points of national authorities.pdf


mailto:regulatory@skinvision.com
mailto:regulatory@skinvision.com
https://ec.europa.eu/health/document/download/c28e965a-3b7c-4a5b-a6ee-d1724d06f20d_en?filename=md_contact_points_of_national_authorities.pdf
https://ec.europa.eu/health/document/download/c28e965a-3b7c-4a5b-a6ee-d1724d06f20d_en?filename=md_contact_points_of_national_authorities.pdf

Gebruik de bovenstaande link om de relevante bevoegde autoriteit voor het
land waar u woont te vinden en tik op de link naar hun website om een

incidentrapport in te dienen.
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Verwijdering van gegevens

Hoe verwijder ik een foto?

Als u een foto wilt verwijderen die in het verleden voor een beoordeling is

gemaakt, voer dan de volgende stappen uit in de app:

Open de SkinVision-app.
Tik op het tabblad "Mijn lichaam".

Tik op het pictogram (lijstweergave).

Kies de foto die u uit de lijst wilt verwijderen.

Tik nogmaals op de foto.

Tik op het prullenbakpictogram in de rechterbovenhoek.
Kies "Ja".

Uw foto wordt verwijderd.

Hoe verwijder ik mijn account?

Wij begrijpen dat er een moment kan komen dat u geen behoefte meer heeft

aan onze service. In het belang van het in staat stellen van alle gebruikers om

controle te krijgen over hun gegevens, willen we het verwijderen een

eenvoudig proces maken als u ervoor kiest om dit te doen:

U kunt uw account verwijderen door de volgende stappen uit te voeren:

Open de SkinVision-app.

Tik rechtsonder op “Account”.

Scrol naar beneden en tik op “Account verwijderen”.

Lees de voorgestelde informatie en tik op “Bevestigen”.

Vink het vakje “lk ga akkoord” aan en tik op “Mijn account

verwijderen”.

Uw account en bijbehorende gegevens worden nu automatisch verwijderd.
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Wat gebeurt er met uw gegevens na verwijdering?
Sommige van uw Persoonsgegevens (persoonlijke informatie), waaronder
naam, e-mailadres en verzekeringsnummer, kunnen worden bewaard tot de

volgende factureringscyclus. Dit is voor belastingdoeleinden.

Uw apparaatgegevens en IP-adres worden echter geanonimiseerd, zodat er

geen verband kan worden gelegd met u persoonlijk.

Persoonlijke gezondheidsinformatie, waaronder afbeeldingen, tags en
aanbevelingen, wordt ook volledig geanonimiseerd nadat uw account is
verwijderd. Als medisch hulpmiddel zijn we verplicht dit te bewaren voor

audittrails.

Als u vragen hebt over dit artikel, neem dan contact op met ons

ondersteuningsteam op support@skinvision.com.

OVER SKINVISION
Skin Vision B.V. is door BSI gecertificeerd volgens I1SO 13485, ISO 27001 en

NEN 7510 voor informatiebeveiliging en kwaliteitsmanagement van medische
hulpmiddelen onder certificaathnummers MD 667168, ISC 340 en NEN
7510-082.

DISCLAIMER

Elektronische communicatie is niet geschikt voor alle
gezondheidsproblemen, met name die van dringende aard, en Skin Vision
B.V. geeft geen garantie voor een bepaalde reactietijd op vragen die u kunt
stellen. Dienovereenkomstig, als u een medisch noodgeval ervaart, moet u
niet op deze gids vertrouwen voor hulp, maar in plaats daarvan passende

medische noodhulp inroepen.
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SYMBOLEN DIE OP HET APPARAAT WORDEN
GEBRUIKT

Symbool Titel van het symbool

I:Ei:l Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
I Fabrikant
&I Datum van fabricage
C € CE-markering met referentienummer van de
2797 aangemelde instantie

Verantwoordelijke persoon in het Verenigd

Koninkrijk

Fstralin Australische sponsor
f Waarschuwingen/voorzorgsmaatregelen
MD Medisch hulpmiddel

Unieke apparaat-ID (basis-UDI)
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EXTRA INFORMATIE

Ga voor meer gedetailleerde informatie, probleemoplossing of technische

informatie naar https://www.skinvision.com/fag of neem contact met ons op via

support@skinvision.com.

Skin Vision B.V. Verantwoordelijke persoon in
“ Kraanspoor 28 het Verenigd Koninkrijk

1033 SE Amsterdam ISkinvision UKRP Ltd, 124-128 City

info@skinvision.com Road, London, EC1V2NX

Australische sponsor Nieuw-Zeelandse sponsor
Australian Emergo Asia Pacific Pty Ltd T/a CARSL Consulting

Emergo Australia 11 Mill Road, RD 2, Pukekohe,

Level 20 Tower Il Darling Park 201 Auckland, Nieuw-Zeeland
Sussex Street, SYDNEY, NSW 2000,
Australié

8720892315V6.0G5 MD
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