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Nota sobre a disponibilidade de instrucdes eletronicas para uso:
A versdo em PDF para impressdo das Instru¢cdes de Uso pode ser
encontrada em Nnosso website:

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

Este link fornece acesso a versdo mais recente do IFU em formato
eletrénico (elFU). Todos os documentos sdo armazenados no formato
".pdf" para permitir o acesso com qualquer software leitor de PDF

padrdo e navegadores da web.

Para saber aversdo correta das IFU, sempre selecione as IFU fornecidas
no site. Isso é sempre atualizado. Caso vocé precise acessar uma
versdo mais antiga do IFU, isso pode seracessado na se¢do arquivada

da pagina da web.



Se vocé deseja ter as IFU em formato de papel, pode solicita-lo
entrando em contato conosco pelo support@skinvision.com. Por favor,
forneca-nos seus dados e endereco para onde serd enviado.

Esperamos entrega-lo a vocé dentro de 7 dias Uteis. Vocé ndo sera

cobrado por isso.
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UTILIZACAO PREVISTA

O Servigo SkinVision é um aplicativo médico mével de venda livre (OTC)
somente por software, destinado ao uso em dispositivos méveis de consumo

por leigos.

O Servico SkinVision consiste em um moddulo de avaliagdo que gera uma
indicacdo imediata de risco para os tipos mais comuns de cancer de pele com
base em uma foto da lesdo cutdnea em questdo, tirada com o aplicativo no
dispositivo mével.

Com base na avaliacdo, o Servico SkinVision fornece uma recomendacao
sobre a continuacdo do monitoramento ou recomenda a visita a um
profissional de salde para uma revisdo mais aprofundada da lesdo cutanea.

O aplicativo também facilita o acompanhamento das lesGes cutaneas e
fornece informag8es sobre as lesdes fotografadas que podem ser usadas ao

procurar aconselhamento profissional de saude.

O Servigo SkinVision amplia as técnicas de autoavaliacdo de lesdes cutdneas

ja existentes e ndo é uma alternativa aos profissionais de saude.
O Servigo SkinVision ndo se destina ao uso em pessoas menores de 18 anos.
O Servico SkinVision ndo diagnostica cancer de pele, ndo fornece nenhum

outro diagndstico.

Indicacdo de uso: O Servico SkinVision gera uma indicacdo imediata de risco

para os tipos mais comuns de cancer de pele com base em uma imagem de

uma lesdo na pele humana.

BENEFiCIOS CLiNICOS

SkinVision tem os seguintes beneficios clinicos:
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O SkinVision Service tem a sensibilidade e especificidade melhores do
que a autoavaliagdo ou os clinicos gerais.

O SkinVision Service ajuda a identificar mais casos de cancer de pele
em comparag¢do com os métodos tradicionais e o servi¢o padrdo.

USANDO O SERVICO SKINVISION

Contra-indicagoes

1.

11.

Nao éaconselhavel usar o aplicativo para tirar uma foto de uma mancha ou

lesdo na pele que:

E de cor préxima a pele circundante, por exemplo, uma mancha na
pele (muito) escura, uma mancha branca na pele clara ou na pele
queimada pelo sol,

Estd em um tipo de pele mais escuro (IV, V e VI), devido as
limitagdes da camera,

estd rodeado por varias manchas na pele (por exemplo: uma
erupcao cutdnea ou uma irritacdo na superficie da pele. Pode
parecer um aglomerado de pequenas protuberancias vermelhas,
manchas ou areas avermelhadas que podem causar coceira ou
gueimacdo.)

esta rodeado por pele ndo intacta (por exemplo, feridas abertas,
Ulceras, hemorragias, crostas),

esta sob a unha,

estd perto de uma area (visivel) com cicatriz(es),

contenha matérias estranhas (por exemplo, marcador, tatuagem,
protetor solar, creme para a pele, p9, etc.),

é coberto por uma quantidade significativa de cabelo,

estd nas superficies mucosas (por exemplo, labios, genitais),

esta sobre ou perto de uma dobra cutanea (por exemplo, palpebra,
umbigo),

nao esta na pele humana.
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Observe antes de comecar
O Servigo SkinVision ndo se destina a substituir os métodos
tradicionais de avaliagdo do nivel de risco de cancer de pele, ndo
fornece um diagndstico e ndo substitui as visitas a um profissional

de saude.

O dispositivo é altamente preciso, identificando corretamente
mais de 90% das trés formas mais comuns de cancer de pele
(sensibilidade), que sdo melanoma maligno (MM), carcinoma
espinocelular (SCC) e carcinoma basocelular (CBC). A
especificidade medida na populacdo do SkinVision é de 89%, que
o SkinVision da seguranca em 89% dos casos em que a lesdo é
realmente benigna. Embora seja muito confiavel, é importante
observar que pode ndo ser perfeito em todos os cendrios. Isso

significa:

1. Ocasionalmente, o aplicativo pode ndo identificar
corretamente um alto risco (falso negativo). Check-ups e
consultas regulares continuam sendo essenciais para
garantir o atendimento oportuno.

2. O aplicativo pode indicar um aflto risco quando ndo ha
nenhum (falso positivo), o que pode levar a uma visita
extra ao seu profissional de salde. Embora isso possa ser
inconveniente, essas visitas servem como precau¢ao para
manté-lo saudavel.

3. Estudos clinicos demonstraram a precisdo do dispositivo.
Esses estudos mostraram que, embora a precisdao do
resultado possa variar devido a fatores como idade e
localizagdo da lesdo, essas varia¢8es permanecem dentro
da faixa aceitavel. Em caso de ddvidas ou preocupagdes
sobre os resultados, os usuarios sdo aconselhados a

consultar um profissional médico.
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Por favor, leia atentamente a recomendac¢ao fornecida
pelo aplicativo. Se vocé tiver alguma duvida sobre os
resultados, sinta-se a vontade para nos consultar para
esclarecimentos.

Se algo nas informac¢des do aplicativo parecer pouco
claro ou errado, ndo hesite em entrar em contato
conosco. Estamos aqui para ajudar vocé ou seu
profissional de saude a obter a orientacdo e o suporte

certos.

Sua saude e bem-estar sdo nossas principais prioridades. Se vocé

tiver alguma duvida ou duvida sobre o aplicativo ou seus

resultados, entre em contato conosco a qualquer momento.

Se vocé se enquadra em 1 ou mais das seguintes categorias,

considera-se que corre um risco elevado de desenvolver cancer

de pele durante a vida. Procure atendimento médico profissional

para quaisquer manchas ou lesdes preocupantes na pele se tiver:

_

Histéria pessoal de qualquer cancer de pele;

Historia familiar de melanoma em um parente de
primeiro grau;

Cabelo ruivo;

Imunossupressdo/comprometimento  (por  exemplo,
pacientes com transplante de érgdos ou pacientes em
uso de medicamentos imunossupressores, pacientes
com AIDS ou pacientes com histérico de linfoma);
Disturbios de suscetibilidade genéticos ou adquiridos,
como fotossensibilidade, defeitos de reparo do DNA
(uma doenca chamada xeroderma pigmentoso),
albinismo, exposicdo a radiacdo ou uso de drogas

fotossensibilizantes.
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O Servigo SkinVision ndo se destina ao uso em pessoas menores
de 18 anos.

Requisitos do dispositivo

Observacgdo: também nos reservamos o direito de excluir determinados
dispositivos do download do aplicativo da Google Play Store ou da Apple App

Store.
Sistema O aplicativo deve ser instalado em dispositivos moveis
Operacional | compativeis

Dispositivos em execucdo:

1. Android 7.0 ou superior.
2. iOS versdo 12.0 ou superior.

Requisitos de
hardware

O Servico exigira um dispositivo mével com:

1. Pelomenos 1 GB de RAM disponivel,

2. Uma tela sensivel ao toque

3. A disponibilidade de uma cédmera traseira com
resolu¢do minima de streaming de video de
720p e suporte para foco automatico

4. Uma tocha (lanterna continua).

5. Uma conexdo ativa com a Internet.

Requisitos de
seguranca

1. O aplicativo ndo deve ser instalado ou usado em
dispositivos ~com  sistemas  operacionais
modificados, como iOS ‘'desbloqueado' ou
dispositivos Android 'rooteados', para manter a
seguranca.

2. E recomendavel ativar a autorizacdo biométrica
nas configuracdes do aplicativo. Quando
ativado, a autenticagdo biométrica ou de PIN é
necessaria para iniciar o aplicativo SkinVision.
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1. Antesde usar o aplicativo SkinVision, verifique se
A alente da cdmera esta limpa e ndo obstruida por
nada. Limpe a lente cuidadosamente com um

AVISOS pano macio se estiver suja.

2. Na&o cubra a fonte da lanterna ou a camera de
forma alguma enquanto as fotos estiverem
sendo capturadas.

3. Ndo carregue ou transmita conteudo de
qualquer tipo que possa infringir ou violar os

direitos de qualquer parte.

4. Nao desative, modifique, "hackeie" ou interfira
de outra forma no funcionamento adequado
deste software.

5. Devido afuncionalidade do algoritmo, em certos
casos, vocé pode receber diferentes resultados
de avaliacdo de risco para diferentes fotos
tiradas em rapida sucessdo da mesma mancha
de pele. Nesses casos, seja cauteloso e sempre

visite um profissional de saude.

1. Download do aplicativo SkinVision e criacao de conta
e Baixe o aplicativo SkinVision na App Store ou Google Play Store em
um telefone iOS ou Android compativel.
o  Andréide:
m  Acesse a Play Store e procure o aplicativo.
m  No resultado da pesquisa, toque no aplicativo
SkinVision.

m  Toque em "Instalar".
m  Quando a instalagdo estiver concluida, vocé vera o

icone do aplicativo na tela inicial ou na gaveta de
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aplicativos do seu dispositivo mével, o que significa

que o aplicativo esta pronto para ser usado.

m Acesse a App Store e procure o aplicativo.

m  No resultado da pesquisa, toque no aplicativo
SkinVision.

m  Toque em "OBTER" e depois em "INSTALAR".

m Sesolicitado, fagalogin na App Store para concluir a
instalacdo.

m  Quando a instalagdo estiver concluida, vocé vera o
icone do aplicativo na tela inicial do seu dispositivo
movel e o aplicativo estara pronto para ser usado.

Abra o aplicativo SkinVision e siga as instrucdes para criar uma conta.
Depois que uma conta é criada, o aplicativo estad pronto para ser

usado para verificar sua mancha na pele.

2. Executando uma foto do Smart Check

Encontre um local uniformemente iluminado onde vocé possa tirar
uma foto do Smart Check.

o  Evite fontes de luz diretas que possam causar sombras na

pele ou ao redor dela.

Abra o aplicativo SkinVision e toque no icone da camera.
Vocé sera levado a uma tela onde podera mapear uma mancha ou
lesdona peletocando no icone do mapa corporal no mesmo local da
area da pele que deseja avaliar.
Depois de tocar no icone do mapa corporal, um icone '+' aparecera.
Vocé serd perguntado se deseja adicionar uma nova foto de mancha
de pele ou cancelar e selecionar novamente.
Depois de tocar em 'Adicionar local', um video de ajuda irad guia-lo
através das praticas recomendadas para tirar uma foto.
Depois de ler as orienta¢des e assistir ao video, as instrucdes listadas

aqui para referéncia: https://www.skinvision.com/getting-started/,

pressione 'Continuar' e sua camera sera aberta.
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e Aponte a camera para o ponto da pele que deseja avaliar e espere
que a camera foque.

o Para ajudar a focar a cdmera, ajuste a distancia do telefone
entre 4 e 8 polegadas (10 a 20 cm) da mancha da pele até
que o anel azul apareca na tela.

e Uma foto sera tirada automaticamente assim que 3 critérios forem
atendidos: "Em foco", "Detectado" e "Claro"

o Vocé sabera que esses critérios foram atendidos quando

"

uma marca de sele¢do verde " aparecer abaixo de cada

critério de foto. v

o Sevocé ndo conseguir tirar uma foto nitida de sua mancha
de pele ou se ela estiver em uma posic¢do dificil de alcancar
sozinho, recomendamos pedir a outra pessoa (amigo,
membro da familia) para tirar a foto para vocé ou consulte
um profissional de saude.

e Depois que sua foto do Smart Check for tirada, revise a foto e
confirme se esta é uma imagem clara e focada da mancha da pele
que vocé deseja avaliar. Caso contrario, refaca a foto.

e Indique se ha algum sintoma em rela¢cdo a mancha na pele (sem
sintomas, coceira, sangramento, mudanca ou infec¢do). Mdltiplas
escolhas sao permitidas.

e Vocé recebera uma indicacdo de risco associada a mancha ou lesao
cutanea especifica, detalhando se é recomendavel visitar um
profissional de salde especializado ou manter o automonitoramento

da mancha.

Se vocé conseguiu limpar todas as etapas acima e recebeu uma
recomendacdo, o aplicativo esta funcionando de acordo com o uso
pretendido. Caso vocé encontre algum erro, consulte o capitulo "Solucdo

de problemas"” neste documento ou consulte as_perguntas frequentes

em nosso site. Vocé também pode entrar em contato conosco pelo e-mail
support@skinvision.com.
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Em caso de alto

risco

Marque uma consulta com o seu médico,
de preferéncia nas proximas 4 semanas,
para que vocé possa fazer um exame mais
aprofundado dessa mancha ou lesdo na

pele.

Esta avaliacdo de risco NAO é um
diagnéstico de cancer de pele. No

entanto, é uma indicacdo de que certos
elementos da sua foto de manchas na
pele correspondem aos das imagens de
cancer de pele em nosso banco de dados.

Em caso de baixo
risco sem

sintomas listados

Defina um lembrete para fazer uma
verificacdo de pele dentro de 3 meses.
Lembre-se de que algumas manchas na
pele podem mudar em um periodo de

tempo relativamente curto.
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Em caso de baixo
risco e sintomas

listados

A SkinVision ndo identificou uma
correspondéncia entre a foto e as
imagens de cancer de pele de alto riscono
banco de dados. No entanto, como vocé
indicou sintomas, uma mensagem de
acompanhamento sera enviada a vocé
nos  proximos dias com uma
recomendacdo personalizada.

Sinais de alerta de que a mancha ou lesdo

na pele pode ser cancer de pele:

1. Mudanca: uma mancha na pele que
muda de tamanho (crescendo
rapidamente), de cor (especialmente
ficando mais escura ou exibindo
varias cores e mostra tons de
bronzeado, marrom ou preto; até
rosa, azul ou branco) ou forma
(desenvolve uma forma estranha e
irregular).

2. Sangramento: uma lesdo que sangra
facilmente (varias vezes) ou cria
crostas. Essas lesdes também podem
aparecer como uma ferida que ndo
cicatriza ou que cicatriza e retorna.

3. Coceira: uma mancha ou ferida que
continua a cogar.

4. Infectado: uma lesdo que desenvolve
uma vermelhiddo anormal ao redor
da area que se torna sensivel e

dolorosa.
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Em caso de O algoritmo SkinVision determinou que

verificagdo de uma verificacdo de qualidade extra é
qualidade necessaria para fornecer oresultado mais
necessaria preciso.

3. Monitoramento ao longo do tempo

Ao terminar seu Smart Check, vocé pode definir um lembrete para
verificar a mancha da pele no futuro. Os dermatologistas
recomendam que vocé verifique sua pele a cada 3 meses.

o Vocé pode ajustar afrequéncia e o tipo de lembretes e meios
de notificagdo tocando na guia "Lembretes".

As fotos que foram enviadas anteriormente podem ser encontradas
tocando na mancha da pele na guia "Meu corpo" no canto inferior
esquerdo da tela.

o Vocé pode baixar uma versdo em PDF da foto enviada e da
avaliacdo de risco associada clicando na foto, selecionando
"ver mais detalhes", selecionando o icone "Compartilhar
tudo" no canto inferior direito e, finalmente, selecionando o
botdo "Gerar meu relatério”.

o Esse recurso permite que os usuarios tirem e salvem
imagens da mesma mancha de pele ao longo do tempo. O
algoritmo do SkinVision Service ndo analisa as altera¢des
entre as fotos e as fotos ndo podem ser sobrepostas para

comparacdo.

4. Perfil de risco pessoal para cancer de pele e fatores ambientais

Selecione "Perfil de risco" ou "Tipo de pele" na guia "Meu corpo" e
responda ao questiondrio para receber informag¢des sobre seu risco
pessoal de cancer de pele com base em seu fisico, estilo de vida e

histérico médico.
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o Observe que esses recursos autbnomos sdo para vocé
entender a salde da sua pele e ndo afetam de forma alguma
o resultado do algoritmo.
Vocé pode receber uma notificacio sobre a forca do indice UVemsua
arealocal. Para fazerisso, primeiro habilite o aplicativo para acessar

sua localizagdo. Vocé vera um alerta na barra de agdo quando o indice

UV em sua area local for alto ou muito alto
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RESOLUCAO DE PROBLEMAS

Se vocé encontrar algum problema durante o uso do Servico SkinVision, siga

as instrugdes no guia de solugdo de problemas abaixo ou entre em contato

conosco pelo e-mail support@skinvision.com.

Problema

Solucgao

A camerando detecta
a mancha ou lesdo na

pele.

1. Certifigue-se de que a visdo da camera na
mancha da pele ndo esteja obstruida.

2. Centralize acamera no ponto ou lesdoda pele
para que o ponto no centro da interface da
camera fique verde.

3. Certifique-se de que haja iluminagdo
suficiente em seu local para que sua pele

(mancha) seja iluminada uniformemente.

A camerando foca na

mancha da pele.

Ajuste a distancia entre a camera e a mancha da pele
para 4-8 polegadas (10-20 cm) para permitir que a
camera foque. Vocé sabera que a camera esta em
foco quando uma marca de selegdo verde aparecer
abaixo da secdo "Emfoco" dos critérios de qualidade
da foto. Uma foto serd tirada automaticamente
assim que 3 critérios forem atendidos: "Em foco",
"Detectado" e "Claro".

IA e desempenho

As recomendac¢des fornecidas pelo SkinVision Service sdo baseadas em um

algoritmo que usa inteligéncia artificial (IA) para avaliar o risco de cancer de

pele. Esse algoritmo opera como um modelo estatistico, treinado em uma

extensa cole¢do de fotos anotadas por dermatologistas certificados.




O algoritmo SkinVision Service tem uma sensibilidade superior a 90% na
detecg¢do dos trés tipos mais comuns de cancer de pele (MM, SCC e BCC) e

uma especificidade de 89% na populacdo de usudrios do SkinVision

Controle de qualidade: Nos casos em que a avaliagdo das fotos das lesdes
cutaneas indica riscos de cancer de pele, as fotos passam por um processo
adicional de controle de qualidade que inclui uma avaliagdo extra por um

painel de dermatologistas especializados.

Relatério de incidentes

Qualquer incidente grave deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade

competente do estado-membro da UE onde o usuario reside.

O que é um incidente grave?
De acordo com o Regulamento (UE) 2017/745 (Regulamentos de Dispositivos
Médicos da UE), um incidente grave é definido como qualquer incidente que
direta ou indiretamente levou, pode ter levado ou pode levar a qualquer um
dos seguintes:

1. amorte de um usuario,

2. adeterioragdograve temporaria ou permanente do estado de salde

de um doente, utilizador ou outra pessoa,

3. uma séria ameaca a saude publica.

Um incidente pode serrelatado a nés por e-mail: regulatory@skinvision.com e

a autoridade competente do estado-membro da UE em questdo.

Uma lista de autoridades competentes por estados membros da UE pode ser
encontrada no seguinte link:
https://ec.europa.eu/health/document/download/c28e965a-3b7c-4a5b-abee-

d1724d06f20d en?filename=md contact points of national authorities.pdf




Use o link acima para encontrar a autoridade competente relevante para o
seu pais de residéncia e clique no link para o site para enviar um relatério de
incidente.
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Exclusao de dados

Como fago para excluir uma foto?

Caso deseje excluir uma foto tirada para uma avaliagdo no passado, conclua

as seguintes etapas no aplicativo:

Abra o aplicativo SkinVision

Clique na guia "Meu corpo"

Clique no icone (visualizagdo de lista)

Escolha a foto que deseja excluir da lista

Clique na foto novamente

Cligue no icone da lixeira no canto superior direito
Escolha "Sim"

Sua foto é excluida.

Como faco para excluir minha conta?

Entendemos que pode chegar um momento em que vocé ndo sinta mais a

necessidade de nosso servico. No interesse de capacitar todos os usuarios a

assumir o controle de seus dados, queremos tornar a exclusdo um processo

facil se vocé optar por fazé-lo:

Vocé pode excluir sua conta simplesmente concluindo as seguintes etapas:

Abra o aplicativo SkinVision

Clique em 'Conta' no canto inferior direito

Role para baixo e clique em 'Excluir conta'

Leia as informacg08es propostas e clique em 'Confirmar’

Marque a caixa 'Concordo' e clique em 'Excluir minha conta’

Sua conta e os dados associados agora serdo excluidos automaticamente.
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O que acontece com seus dados apés a exclusao?
Alguns de seus Dados Pessoais (informacdes pessoais), incluindo nome, e-
mail, nimero de seguro, podem ser mantidos até o préximo ciclo de cobranga.

Isso é para fins fiscais.

No entanto, os detalhes do seu dispositivo e endereco IP sdo anonimizados

para que ndo haja nenhum rastreamento até vocé pessoalmente.

As informagdes pessoais de saude, incluindo imagens, tags e recomendacdes,
também sdo completamente andnimas ap6s a exclusdo da sua conta. Como

um dispositivo médico, somos obrigados a manté-lo para trilhas de auditoria.

Se vocé tiver alguma duvida relacionada a este artigo, entre em contato com

nossa equipe de suporte em support@skinvision.com.

SOBRE A SKINVISION

A Skin Vision B.V. foi certificada pelo BSIpara ISO 13485,1SO 27001 e NEN 7510
para seguranca da informacdo e gerenciamento de qualidade de dispositivos
médicos sob os nimeros de certificado MD 667168, ISC 340 e NEN 7510-082.

DISCLAIMER

A comunicacdo eletrbnica ndo é apropriada para todos os problemas de
saude, particularmente aqueles de natureza urgente, e a Skin Vision BV ndo
garante qualquer tempo de resposta especifico a quaisquer perguntas que
vocé possa fazer. Assim, se vocé estiver passando por uma emergéncia
médica, ndo deve confiar neste guia para obter assisténcia, mas deve procurar

assisténcia médica de emergéncia adequada.



SIMBOLOS USADOS NO DISPOSITIVO

Simbolo Titulo do simbolo

EE] Consulte as instrugdes de uso
I Fabricante
&I Data de fabricacao
C € Marca CE com namero de referéncia do organismo
2797 notificado

Pessoa responsavel do Reino Unido

Ataen Patrocinador australiano

Adverténcias/Precaucdes

Dispositivo médico

Identificador Unico de Dispositivo (UDI Basico)
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INFORMACOES ADICIONAIS

Para obter informacdes mais detalhadas, solu¢do de problemas ou informagdes

técnicas, visite https://www.skinvision.com/fag ou entre em contato conosco

pelo support@skinvision.com.

Calibre 28 do Unido

guindaste Skinvision UKRP Ltd, 124-128 City
1033 SE Amesterdéo Road, Londres, EC1V2NX
info@skinvision.com

Visdo da pele BV Pessoa responsavel do Reino

Patrocinador australiano Patrocinador da Nova
Fustranan Emergo Asia Pacific Pty Ltd T/A Zelandia
Emergo Austrdlia CARSL Consultoria

Level 20 Tower Il Darling Park 201 11 Mill Road, RD 2, Pukekohe,
Sussex Street, SYDNEY, NSW 2000, Auckland, Nova Zelandia
Australia

8720892315V6.0G5
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