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Anmarkning om tillganglighet av elektroniska bruksanvisningar:
Den utskrivbara PDF-versionen av bruksanvisningen finns pa var

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

Den har lanken ger tillgdng till den senaste versionen av
bruksanvisningen i elektroniskt format (elFU). Alla dokument lagras i
".pdf"-format for att mojliggora atkomst med alla vanliga PDF-

lasarprogram och webblasare.

For att veta vilken version av bruksanvisningen som ar korrekt ska du
alltid valja den bruksanvisning som finns pa webbplatsen. Detta halls
alltid uppdaterat. Om du behdver komma at en aldre version av
bruksanvisningen kan du komma at den i den arkiverade delen av
webbsidan.
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Om du vill ha bruksanvisningen i pappersformat kan du begéra det
genom att kontakta oss pad support@skinvision.com. Ange dina
uppgifter och adressen dit den ska skickas. Vi raknar med att leverera

den till dig inom 7 arbetsdagar. Dukommer inte att debiteras fér detta.
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AVSEDD ANVANDNING

SkinVision Service ar en mobil medicinsk applikation som endast ar tillganglig
for programvara, receptfria (OTC), och som ar avsedd att anvandas pa mobila

konsumentenheter av lekman.

SkinVision-tjansten bestar av en beddémningsmodul som genererar en
omedelbar indikation pa risk for de vanligaste typerna av hudcancer baserat
pa en bild av den aktuella hudférandringen, tagen med appen pa den mobila
enheten.

Baseratpa bedémningen ger SkinVision-tjansten en rekommendation om att
fortsatta évervakningen eller rekommenderar att man besdker en lakare for
en ytterligare granskning av hudférandringen.

Applikationen gor det ocksa lattare att halla koll pa hudférandringar och ger
information om de fotograferade lesionerna som kan anvandas nar mansoker

professionell sjukvardsradgivning.
SkinVision-tjansten ar en vidareutveckling av redan befintliga tekniker for
sjalvbedémning av hudférandringar och ar inte ett alternativ till halso- och

sjukvardspersonal.

SkinVision-tjansten ar inte avsedd att anvandas pa personer under 18 ar.

SkinVision-tjansten diagnostiserar inte hudcancer, ger ingen annan diagnos.

Indikation fér anvdndning: SkinVision-tjansten genererar en omedelbar

indikation pa risk for de vanligaste typerna av hudcancer baserat pa en bild av
en lesion pa méansklig hud.

KLINISKA FORDELAR

SkinVision har foljande kliniska fordelar:



SkinVision Service har kanslighet och specificitet battre an
sjalvbeddmning eller allmanlakare.

SkinVision Service hjalper till att identifiera fler fall av hudcancer
jamfort med traditionella metoder och standardtjanster.

ANVANDA SKINVISION-TJANSTEN

Kontraindikationer

Detrekommenderas inte att anvanda appen for attta ett foto aven hudflack

1.

10.
11.

eller lesion som:

Ar nira i farg med den omgivande huden, till exempel en hudflack
pa (mycket) mork hud, en vit flack pa ljus hud eller pa solbrand hud,
Ar pad en moérkare hudtyp (IV, V och VI), pd grund av kamerans
begransningar,

aromgiven av flera hudflackar (till exempel: utslag eller enirritation
pa hudens yta. Det kan se ut som en samling sma réda knolar,
flackar eller rodnade omraden som kan orsaka klada eller sveda.)
ar omgiven av icke-intakt hud (t.ex. Oppna sar, sar, blédningar,
sarskorpor),

ar under spiken,

ar nara ett (synligt) omrade med arr,

innehdller frammande foremal (tex. markor, tatuering,
solskyddsmedel, hudkram, puder etc.),

ar tackt av en betydande méangd har,

finns pa slemhinnors ytor (t.ex. lappar, konsorgan),

ar pa eller nara ett hudveck (t.ex. 6gonlock, navel),

ar inte pa mansklig hud.
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Observera:
SkinVision-tjansten ar inte avsedd att ersatta traditionella metoder
for utvardering av riskniva for hudcancer, den ger ingen diagnos

och ar inte en ersattning for besok hos sjukvardspersonal.

Enheten ar mycket exakt och identifierar korrekt 6ver 90 % av de
tre vanligaste formerna av hudcancer (kénslighet) som ar malignt
melanom (MM), skivepitelcancer (SCC) och basalcellscancer (BCQ).
Specificiteten som uppmatts pa SkinVisions population &r 89 %, att
SkinVision ger trygghet i 89 % av de fall dar lesionen faktiskt ar
godartad. Aven om det &r mycket palitligt, r det viktigt att notera

att det kanske inte ar felfritt i alla scenarier. Det betyder:

1. Ibland kanske appen inte identifierar en hog risk korrekt
(falskt  negativt).  Regelbundna kontroller ~ och
konsultationer ar fortfarande avgoérande for att
sakerstélla snabb vard.

2. Appen kan indikera en hég risk nar det inte finns nadgon
(falskt positiv), vilket kan leda till ett extra besék hos din
ldkare. Aven om detta kan vara obekvamt, fungerar dessa
besok som en forsiktighetsatgard for att halla dig frisk.

3. Kliniska studier har visat att enheten ar korrekt. Dessa
studier visade attaven om noggrannheten iresultatetkan
variera pa grund av faktorer som alder och platsen for
lesionen, forblir dessa variationer inom det acceptabla
intervallet. | handelse av tvivel eller oro éver resultaten,
rekommenderas anvandarna att konsultera en |&kare.

4. Las nogaigenom rekommendationen fran appen. Om du
har nagra tvivel om resultaten ar du valkommen att
kontakta oss for fortydligande.

5. Om nagot i appens information verkar oklart eller
felaktigt, tveka inte att kontakta oss. Vi finns har for att
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hjalpa dig eller din vardpersonal att fa ratt vagledning och

stod.

Din halsa och ditt valbefinnande ar var hogsta prioritet. Om du har
nagra funderingar eller fragor om appen eller dess resultat,

vanligen kontakta oss nar som helst.

Om du tillhor en eller flera av foljande kategorier anses du ha en
forhojd risk att utveckla hudcancer under din livstid. Sok
professionell l1akarvard for oroande hudflackar eller lesioner om
du har:

1. Personlig historia av ndgon hudcancer;

2. Familjehistoria av melanom hos en forsta gradens
slakting;

Rétt har;

4. Immunsuppression/kompromettering (t.ex.
organtransplanterade patienter eller patienter som
anvander immunsuppressiva lakemedel, AIDS-patienter
eller patienter med lymfom i anamnesen).

5. Genetiska eller foérvarvade kanslighetsrubbningar sdsom
ljuskanslighet, DNA-reparationsdefekter (en sjukdom
som kallas xeroderma pigmentosum), albinism,
stralningsexponering eller anvandning av

fotosensibiliserande lakemedel.

SkinVision-tjansten ar inte avsedd attanvandas pa personer under
18 ar.

Krav pa enheten
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Observera: Vi forbehdller oss vidare rdtten att utesluta vissa enheter fran att
ladda ner appen fran Google Play Store eller Apple App Store.

Operativsyste
m

Appen ska kunna installeras pa en kompatibel mobil
Enheter som kor:

1.
2.

Android 7.0 eller senare.
iOS version 12.0 eller senare.

Maskinvarukr
av

Tjansten kraver en mobil enhet med:

N

Minst 1 GB tillgangligt RAM-minne,

En pekskarm

Tillgdngen till en bakatvand kamera med en
minsta videostréomningsupplosning pa 720p och
stéd for autofokus

En ficklampa (kontinuerlig ficklampa).

En aktiv internetanslutning.

Sakerhetskrav

Programmet bor inte installeras eller anvandas
pa enheter med modifierade operativsystem, till
exempel "jailbreakade" iOS- eller "rootade"
Android-enheter, for att uppratthalla
sakerheten.

Du rekommenderas att aktivera den biometriska
auktoriseringen i appinstallningarna. Nar den ar
aktiverad kravs biometrisk autentisering eller
pin-autentisering for att starta SkinVision-
applikationen.
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VARNINGAR

Innan du anvander SkinVision-appen,
kontrollera att kameralinsen ar ren och inte
blockerad av nagot. Torka av linsen forsiktigt
med en mjuk trasa om den ar smutsig.

Tackinte over ficklampans kalla eller kameran pa
nagot satt medan bilderna tas.

Ladda inte upp eller éverfor innehall av nagot
slag som kan gora intrang i eller krdnka nagon
parts rattigheter.

Du far inte inaktivera, modifiera, "hacka" eller pa
annat satt stéra programvarans funktion.

Pa grund av algoritmens funktionalitet kan du i
vissa fall fa olika riskbedémningsresultat for
olika foton som tagits i snabb foljd av samma
hudflack. | sddana fall ska du vara forsiktig och

alltid besoka en sjukvardspersonal.

1. Nedladdning av SkinVision-appen och skapande av konto

e Ladda ner SkinVision-appen fran App Store eller Google Play Store pa

en kompatibel iOS- eller Android-telefon .

o Android:

Ga till Play Butik och sok efter appen.

| sokresultatet trycker du pa SkinVision-appen.
Tryck pa "Installera".

Nar installationen ar klar kommer du att se appens
ikon pa startskarmen eller i appladan pa din mobila

enhet, vilket betyder att appen ar redo attanvandas.

Ga till App Store och sok efter appen.
| sokresultatet trycker du pa SkinVision-appen.
Tryck pa "GET" och sedan pa "INSTALL".
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m  Om du uppmanas till det loggar du in pa App Store
for att slutfora installationen.

m  Narinstallationen ar klar kommer du att se appens
ikon pa startskdrmen pa din mobila enhet och
appen ar redo att anvandas.

e Oppna SkinVision-appen och félj instruktionerna foér att skapa ett
konto.

e Nar ett konto har skapats ar appen redo att anvandas for att

kontrollera din hudflack.

2. Utfoéra ett Smart Check-foto

e Hitta en jamnt upplyst plats dar du kan ta ett Smart Check-foto.

o Undvik direkta ljuskallor som kan orsaka skuggor pa eller
runt din hudflack.

e Oppna SkinVision-appen och tryck pa kameraikonen.

e Dukommer till en skarm dar du kan kartlagga en hudflack eller lesion
genom att trycka pad kroppskartikonen pa samma plats som det
omrade av huden du vill bedéma.

e Nar du har tryckt pa ikonen for kroppskartan visas en "+"-ikon. Du
kommer att bli tillfragad om du vill 1agga till ett nytt foto av hudflackar
eller avbryta och valja igen.

e Nar du har tryckt pa "Laggtill plats" kommer en hjalpvideo att guida
dig genom de basta metoderna for att ta ett foto.

e Nardu har lastvagledningen och tittat pa videon, instruktionerna har

som referens: https://www.skinvision.com/getting-started/, tryck pa

"Fortsatt" sa Oppnas din kamera.
e Rikta kameran mot den punkt pa huden du vill bedéma och vanta pa
att kameran ska fokusera.

o For att hjalpa till att fokusera kameran, justera telefonens
avstand mellan 4-8 tum (10-20 cm) fran hudflacken tills den
bla ringen visas pa skarmen.

e Ett foto kommer automatiskt att tas nar 3 kriterier har uppfyllts: "I

fokus", "Upptackt" och "Tydlig"



~

o Du kommer att veta att dessa kriterier har uppfyllts nar en

gron bock " visas under varje fotokriterium.

o Omduinte kan ta etttydligt foto avdin hudflack ellerom den

ar i en position som ar svar att na sjalv, rekommenderar vi

att du ber en annan person (van, familjemedlem) att ta fotot

at dig eller radfraga en sjukvardspersonal.

Nar ditt Smart Check-foto har tagits, granska fotot och bekrafta att

det har ar en tydlig och fokuserad bild av den hudflack du vill ha

bedomt. Annars tar du om fotot.

Ange om det finns nagra symtom pa flacken pa huden (inga symtom,

kldda, blodning, forandring eller infektion). Flera val ar tillatna.

Du kommer att fa en riskindikation som ar férknippad med den

specifika hudflacken eller lesionen, medinformation om huruvida det

rekommenderas att besoka en specialiserad sjukvardspersonal eller

att fortsatta att sjalvovervaka flacken.

Omdu har lyckats klara alla steg ovan och har fatt en rekommendation,

fungerar appen enligt sin avsedda anvandning. Om du stéter pa nagra

fel, se kapitlet "Problemlésning" i detta dokument eller hanvisa till

vanliga fragor pa var webbplats. Du kan ocksa kontakta oss pa

support@skinvision.com.

A

Vid hég risk

Boka en tid for att traffa din lakare, helst
inom de narmaste 4 veckorna sa att du
kan fa en mer djupgaende undersokning

av denna hudflack eller lesion.

Denna riskbeddmning ar INTE en

hudcancerdiagnos. Det &r dock en

indikation pa att vissa delar av ditt
hudflacksfoto matchar de
hudcancerbilder som finns i var databas.
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Vid 13g risk utan

listade symtom

Stall in en paminnelse om att gora en
hudkontroll inom 3 manader. Kom ihag
att vissa hudflackar kan foérandras pa
relativt kort tid.

Vid 1ag risk och

listade symtom

SkinVision kunde inte identifiera nagon
matchning mellan fotot och hogriskbilder
av hudcancer i databasen. Men eftersom
du har angett symtom kommer ett
uppfoljningsmeddelande att skickas till
dig under de kommande dagarna med en
personlig rekommendation.

Varningstecken pd att hudflacken eller

lesionen kan vara hudcancer:

1. Forandring: en hudflack som andrar
storlek (snabbt vaxande), i farg
(sarskilt blir morkare eller uppvisar
flera farger och visar nyanser av
brunt, brunt eller svart; till och med
rosa, blatt eller vitt) eller form
(utvecklar en udda, oregelbunden
form).

2. Bloédning: en lesion som bléder latt
(flera ganger) eller skorpor over.
Dessa lesioner kan ocksa visa sig som
ett icke-lakande sar eller sar som
laker och aterkommer.

3. Klada: en flack eller ett sar som
fortsatter att klia.

4. Infekterad: en lesion som utvecklar

en onormal rodnad runt omradet
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som blir m och smartsam.

Vid behov av
kvalitetskontroll

SkinVision-algoritmen har faststallt att en

extra kvalitetskontroll behdvs for att ge

dig

det mest exakta resultatet.
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3. Overvakning éver tid

Nar du ar klar med din Smart Check kan du stélla in en paminnelse
om att kontrollera  hudflaicken i framtiden. Hudlakare
rekommenderar att du kontrollerar din hud var 3:e manad.

o Dukanjusterafrekvensenoch typen av paminnelser och satt
att meddela genom att trycka pa fliken "Paminnelser".

Foton som tidigare skickats in kan hittas genom att trycka pa
hudflacken pa fliken "Min kropp" i det nedre vanstra hornet av
skarmen.

o Dukan ladda ner en PDF-version av det inskickade fotot och
tillhérande riskbedémning genom att klicka pa fotot, valja "se
mer information", sedan valja ikonen "Dela alla" i det nedre
hogra hornet och slutligen valja knappen "Generera min
rapport".

o Den har funktionen gor det mojligt for anvandare att ta och
spara bilder av samma hudflack over tid. SkinVision Service-
algoritmen analyserar inte férandringar mellan foton och

fotona kan inte laggas over for jamforelse.

4. Personlig riskprofil for hudcancer och miljéfaktorer

Valj "Riskprofil" eller "Hudtyp" pa fliken "Min kropp" och svara pa
frageformularet for att fa information om din personliga risk for
hudcancer baserat pa din fysik, livsstil och medicinska historia.

o Observera att dessa fristaende funktioner ar till for attdu ska
forstd din hudhélsa och inte pa nagot satt paverka
algoritmens resultat.

Du kan fa ett meddelande om styrkan pa UV-indexet i ditt lokala
omrade. For att gora detta, aktivera forst appen for att komma at din
plats. Du kommer da att se en varning i atgardsfaltetnar UV-indexet

i ditt lokala omrade ar hogt eller mycket hogt
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PROBLEMLOSNING

Om du stoter pa nagra problem under anvandningen av SkinVision-tjansten,

folj instruktionerna i felsékningsguiden nedan eller kontakta oss pa

support@skinvision.com.

Problem

Losning

Kameran upptacker
inte hudflacken eller

lesionen.

1. Setill att kamerans syn pa hudflacken inte ar
blockerad.

2. Centrera kameran pa hudflacken eller
lesionen sa att punkten i mitten av
kameragranssnittet blir gron.

3. Setill att det finns tillrackligt med belysning pa
din plats sa att din hud (flack) lyser jamnt.

Kameran fokuserar

inte pa hudflacken.

Justera avstandet mellan kameran och hudflacken till
4-8 tum (10-20 cm) sa att kameran kan fokusera. Du
vet att kameran ar i fokus nar en gréon bock visas
under avsnittet "l fokus" i fotokvalitetskriterierna. Ett
foto kommer automatiskt att tas nar 3 kriterier har

uppfyllts: "I fokus", "Upptackt" och "Tydlig".

Al och prestanda

Rekommendationerna fran SkinVision Service ar baserade pa en algoritm som

anvander artificiellintelligens (Al) for att beddma risken fér hudcancer. Denna

algoritm fungerar som en statistisk modell, tranad pa en omfattande samling

foton kommenterade av styrelsecertifierade hudlakare.

SkinVision Service-algoritmen har en kanslighet pa mer an 90 % vid detektion

av de tre vanligaste typerna av hudcancer (MM, SCC och BCC) och en

specificitet pa 89 % vid SkinVisions anvandarpopulation




Kvalitetskontroll: | de fall dar beddomningen av hudlesionsbilder indikerar
risker for hudcancer, genomgar  bilderna en ytterligare

kvalitetskontrollprocess som inkluderar en extra bedémning av en panel av

experthudlakare.

Rapportering av incidenter

Alla allvarliga incidenter ska rapporteras till tillverkaren och den behoriga

myndigheten i den EU-medlemsstat dar anvandaren ar bosatt.

Vad ar ett allvarligt tillbud?
Enligt férordning (EU) 2017/745 (EU:s forordningar om medicintekniska
produkter) definieras ett allvarligt tillbud som varje incident som direkt eller
indirekt ledde, kunde ha lett eller kan leda till nagot av féljande:
1. enanvandares déd,
2. tilifallig eller permanent allvarlig forsamring av en patients eller en
anvandares eller en annan persons halsotillstand,

3. ettallvarligt hot mot folkhalsan.

En incident kan rapporteras till oss via e-post: regulatory@skinvision.com och

till den behoériga myndigheten i den berdérda EU-medlemsstaten.

En lista 6ver behoriga myndigheter fran EU:s medlemsstater finns pa
féljande lank: https://ec.europa.eu/health/document/download/c28e965a-
3b7c-4a5b-a6ee-

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

Anvand lanken ovan for att hitta den relevanta behdriga myndigheten i ditt
hemland och klicka pa lanken till deras webbplats for att skicka in en

incidentrapport.
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Radering av uppgifter

Hur tar jag bort ett foto?
Om du vill ta bort ett foto som tagits for en beddémning tidigare, slutfor

féljande steg i appen:

e Oppna SkinVision-appen
e Klicka pa fliken "Min kropp".

e Klicka pa ikonen (listvyn)

e Valj det foto du vill ta bort fran listan

e Klicka pa fotot igen

e Klicka pa soptunnan i det évre hogra hornet
o Vilj"a"

e Ditt foto raderas.

Hur tar jag bort mitt konto?
Vi forstar att det kan komma en tid da du inte langre kdnner behov av var
tjdnst. For att ge alla anvandare mdjlighet att ta kontroll 6ver sina uppgifter vill

vi gora radering till en enkel process om du valjer att gora det:

Du kan ta bort ditt konto genom att helt enkelt slutféra foéljande steg:
e Oppna SkinVision-appen
e Klicka pa "Konto" langst ner till héger.
e Scrolla ner och klicka pa "Ta bort konto"
e |as denforeslagna informationen och klicka pa "Bekrafta"

e Markera rutan "Jag godkanner" och klicka pa "Ta bort mitt konto"

Ditt konto och tillhdrande data kommer nu att raderas automatiskt.
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Vad hander med dina uppgifter efter radering?

Vissa av dina personuppgifter (personlig information) inklusive namn, e-post,
forsakringsnummer kan behallas fram till nasta faktureringsperiod. Detta ar
for skatteandamal.

Dina enhetsuppgifter ochdin IP-adress anonymiseras dock sa att det inte finns

nagra spar tillbaka till dig personligen.

Personlig halsoinformation inklusive bilder, taggar och rekommendationer
anonymiseras ocksd helt efter att ditt konto har raderats. Som en

medicinteknisk produkt ar vi skyldiga att behalla detta for verifieringskedjor.

Om du har nagra fragor relaterade till den har artikeln kan du kontakta vart

supportteam pa support@skinvision.com.

OM SKINVISION

Skin Vision B.V. har certifierats av BSI enligt ISO 13485, ISO 27001 och NEN
7510 for informationssakerhet och kvalitetshantering av medicintekniska
produkter under certifikathummer MD 667168, ISC 340 och NEN 7510-082.

FRISKRIVNING

Elektronisk kommunikation ar inte lamplig for alla halsoproblem, sarskilt de
av bradskande karaktar, och Skin Vision B.V. ger ingen garanti for nagon
sarskild svarstid pa eventuella forfragningar du kan gora. Foljaktligen, om du
upplever en medicinsk nodsituation, bor du inte lita pa den har guiden for

hjalp, utan bor istallet soka lamplig akut medicinsk hjalp.



SYMBOLER SOM ANVANDS PA ENHETEN
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Tillverkare
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Unik enhetsidentifierare (grundlaggande UDI)
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YTTERLIGARE INFORMATION

For mer detaljerad information, felsdkning eller teknisk information, besdk

https://www.skinvision.com/faq eller kontakta oss pa support@skinvision.com.

Kran matare 28 Skinvision UKRP Ltd, 124-128 City
1033 SE Amsterdam Road, London, EC1V2NX
info@skinvision.com

Skin Vision B.V. Ansvarig personiStorbritannien

Australisk sponsor Nya Zeeland Sponsor

Fustranan Emergo Asien och CARSL Consulting
Stillahavsomradet Pty Ltd T/a 11 Mill Road, RD 2, Pukekohe,
Emergo Australien Auckland, Nya Zeeland

Level 20 Tower Il Darling Park 201
Sussex Street, SYDNEY, NSW 2000,
Australien
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