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So funktioniert’s dermazgo’

Der digitale Hautarzt

derma2go - lhr Online-Hautarztbesuch!

Fotos vom Hautproblem erstellen & hochladen

Machen Sie Bilder |hrer betroffenen Hautareale, am besten komfortabel per Smartphone aus
mehreren Blickwinkeln und Entfernungen. Achten Sie auf eine gute Auflésung, bevor Sie die
Bilder ruckzuck auf unseren sicheren Server hochladen.

Medizinischen Kurzfragebogen ausfullen

Fullen Sie den medizinischen Kurzfragebogen vollstandig aus.
Dies dauert ungefahr 3 Minuten.

Registrieren fur |hr geschutztes Patientenkonto

Mit Ihrer Registrierung erhalten Sie Zugriff auf |hr geschutztes Patientenkonto,
um Ihre Hautdiagnose und Ihren individuellen Therapieplan jederzeit abzurufen.

Weitere Informationen: https://www.derma2go.com/de/sofunktionierts/
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Produkt und Hersteller

derma?gd

Der digitale Hautarzt

derma2go ist ein Medizinprodukt der Risikoklasse lla UDI-DI:
c € 0123 M D gemanl Regel 11 der EU-Verordnung 2017/745 (MDR) UDI

4260676710450
EMDN:  Z12040192

Version der Software: Siehe Apple AppStore (i0S)/Google PlayStore (Android)/Web Anwendung

r . ' Distributor: derma2go Deutschland GmbH, . o .
7 X i ) ] . Schwglzer Bevollmachtigter: derma?go
%g Franz Joseph-Str. 11, D-80801 Munchen, CH |REP AG, WildbachstraBe 77, CH-8008 Zirich
| Info@derma2go.com, www.derma2go.com

Hersteller: be-on-market GmbH, Lilienstral3e 33, D-91244 Reichenschwand,
info@be-on-quality.com, +49 9123 1529250

L -

Alle genannten und abgebildeten Marken sind Marken der jeweiligen Inhaber und gelten als geschutzt.
Nachdruck, Ubersetzung und Vervielfaltigung — auch auszugsweise — nur mit schriftlicher Genehmigung des Herstellers.

Gerne senden wir Ihnen innerhalb einer Woche eine kostenlose Papierversion dieser Gebrauchsanweisung zu. Kontaktieren Sie hierzu
info@derma2go.com.
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Sicherheitshinweise dermazgo’

VORSICHT: Hochladen von Fotos

Laden Sie mindestens 1 Foto hoch, vorzugsweise 3 oder mehr, falls moglich.
Machen Sie mindestens 1 Ubersichtsfoto und 2-3 Nahaufhahmen.

Machen Sie die Fotos vor einem hellen Hintergrund.

Achten Sie darauf, dass die Fotos nicht unscharf sind.

Ein Foto darf maximal 10 MB grof3 sein.

Es kbnnen in der Regel maximal 5 Fotos hochgeladen werden.
Bitte beachten Sie auch die Abbildungen zum Aufnehmen eines Ubersichtsbildes!

VORSICHT: Beschreibung
Beschreiben Sie |hr aktuell vorliegendes Hautproblem so detailliert wie moglich!

VORSICHT: Fragebogen
Fullen Sie den Fragebogen vollstandig und so detailliert wie maéglich aus!
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Sicherheitshinweise dermazgo’

Der digitale Hautarzt

VORSICHT: Gegenanzeigen
Alle diagnostischen und/oder therapeutischen Entscheidungen werden ausschlieBlich von medizinischem
Fachpersonal getroffen. Das Produkt selbst (derma2go) greift nicht in diese diagnostischen oder

: ! therapeutischen Entscheidungen des medizinischen Fachpersonals ein und liefert keine interpretativen
Informationen.
Nicht in akut lebensbedrohlichen Situationen verwenden.
Eine Diagnose kann nicht gestellt werden, wenn die Qualitat der vom Patienten bereitgestellten Fotos und
- < Informationen unzureichend/unangemessen ist.
Teledermatologische Verfahren durfen nicht durchgefuhrt werden, wenn die persénliche Anwesenheit des
Patienten erforderlich erscheint.
Teledermatologische Verfahren durfen nicht durchgefuhrt werden, wenn der Patient nicht in der Lage ist,
die Plattform/App zu nutzen oder ihr zuzustimmen, z. B. aufgrund von geistigen/kognitiven/sprachlichen
Beeintrachtigungen. In diesem Fall kann der Patient die Plattform/App moglicherweise mit
Hilfe/UnterstUtzung einer anderen Person nutzen.
VORSICHT: Kontraindikationen Sollte es bei dgr Handhabung und Anwendung de;
r 7 Alle nicht dermatologischen/nicht allergischen Produkts zu einem schwerwiegenden Vorkommnis
oder unerwunschten, nicht in dieser
Indikationen Gebrauchsanweisung angegebenen,
Akut lebensbedrohliche Situationen Nebenwirkungen kommen, melden Sie diese bitte
mit genauer Schilderung des Vorfalls bzw. der
L r VORSICHT: Nebenwirkungen N.eben.vvi‘rkur'\gen an uns. Verwenqlen Sie dazu
Keine bitte die in dieser Gebrauchsanweisung genannten
Kontaktdaten.
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Produktbeschreibung derma?gd

Der digitale Hautarzt

Zweckbestimmung: derma2go ist eine Software als Medizinprodukt (Software as a Medical Device), die dermatologische telemedizinische Dienstleistungen
anbietet. Sie unterstUtzt die strukturierte, asynchrone Kommunikation zwischen Nutzern (einschlieBlich Patienten) und Dermatologen (Arzten). Dazu gehért die
Moglichkeit, medizinische Anfragen an die Dermatologen zu senden, indem man einen Preisplan auswahlt (falls zutreffend), Fotos hochladt und medizinische
Fragebogen (die dynamische Funktionen enthalten) ausfullt. Die Dermatologen konnen diese Anfragen beantworten, gegebenenfalls ein-schlief3lich einer
Verdachtsdiagnose und einer Verschreibung von Medikamenten. Die Nutzer kbnnen die verschriebenen Medikamente bestellen und Folgetermine
vereinbaren.

Vorgesehene Patientenpopulation: Die Anwendung von derma2go ist nicht auf bestimmte Patientengruppen beschrankt. Patienten, die derma2go nicht
selbst anwenden kdnnen (z. B. Kinder, altere Menschen oder Menschen mit Behinderung), kbnnen es mit Hilfe oder UnterstUtzung anderer anwenden.

Vorgesehene Anwender im medizinischen Anwendungsbereich:

Patienten (medizinische Laien; dazu gehdren auch Laien, die das Produkt im Namen des Patienten verwenden (z. B. Eltern, die das Produkt fur ihre Kinder
verwenden), Dermatologen (medizinisches Fachpersonal), zuweisender Arzt/Apotheke (medizinisches Fachpersonal), Technischer Support (medizinische Laien)
Vorgesehene Anwender im nicht-medizinischen Anwendungskontext: Sekretar (medizinische Laien), Abrechnungsstelle (medizinische Laien)

Anmerkung: ,Laie" bezeichnet eine Person, die keine formelle Ausbildung in einem relevanten Bereich des Gesundheitswesens oder der medizinischen Disziplin
hat.

Medizinische Indikationen: Dermatologische Krankheitsbilder/(potenzielle) Pathologien, Veranderungen der gesamten menschlichen Haut
Kontraindikationen: Alle nicht dermatologischen/nicht allergischen Indikationen, akut lebensbedrohliche Situationen

BestimmungsgemaBer Gebrauch:

derma2go ist fur die Verwendung auf einem mobilen Gerat (z. B. Smartphone) oder einem stationaren Gerat (z. B. PC) vorgesehen und kann in jeder Umgebung
verwendet werden, einschlieBlich hauslicher Umgebungen, im Freien, Arztpraxen und Apotheken. Um eine ausreichende Qualitat der fur die Diagnose
verwendeten Fotos zu gewahrleisten, wird empfohlen, bei der Aufnahme der Fotos auf ausreichende Beleuchtung zu achten. Je nach Anwendungsfall ist es
ratsam, eine Umgebung zu wahlen, die ausreichende Privatsphare gewahrleistet. derma2go ist normalerweise fur eine kontinuierliche Nutzung von weniger
als 60 Minuten vorgesehen (vorubergehende Nutzung). Die Haufigkeit der Nutzung ist nicht begrenzt.

Da es sich bei derma2go ausschlielich um eine Software handelt, ist sie nicht invasiv und es kommt zu keinem Kérperkontakt.

Behauptungen:

Leistung: derma2go ermdoglicht Diagnosen durch Arzte auf der Grundlage von Bildmaterial mit einer Ubereinstimmung von >85 % mit den Facharztdiagnosen
vor Ort. derma2go ermoglicht in durchschnittlich 79 % der Falle eine Diagnose und Behandlung ohne Arzttermin (wodurch Arztbesuche vermieden werden). In
98,15 % der Falle kdnnen die Anliegen der Patienten aus Sicht der Arzte teilweise (12,50 %) oder vollstandig (85,65 %) Uber derma2go geklart werden. In 90,50 %
der Falle kdnnen die Anliegen der Patienten aus Sicht der Patienten teilweise (24,70 %) oder vollstandig (65,80 %) Uber derma2go geklart werden.

Nutzen fur den Patienten: Schnelle Diagnose (in der Regel innerhalb von 24 Stunden moglich); VerklUrzung der Wartezeit fur Patienten, bis sie einen Arzt
aufsuchen und eine Diagnose erhalten; Zugang zu Dermatologen auch in landlicheren Regionen

Nicht-klinische Behauptungen: Vollstandig DSGVO-konform und durch modernste SicherheitsmalRnahmen geschutzt
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Technische Informationen derma?gd

Der digitale Hautarzt

Installation: derma2go ist als mobile App ist fur iOS (iPhone) Uber den Apple AppStore und fUr Android Uber den Google PlayStore
erhaltlich. Die App wird nach dem Herunterladen automatisch installiert. Die App kann vom Benutzer selbst heruntergeladen und installiert
werden. Zum Herunterladen und Installieren der App ist eine Internetverbindung erforderlich.

Auf die Webanwendung kann Uber einen Webbrowser zugegriffen werden. Eine Internetverbindung ist erforderlich.

: 1 VORSICHT: Kompatibilitditsanforderungen

Mobile App:

* iOS 17 oder hoher erforderlich

» Android 14 oder héher erforderlich

Die derma2go Web Anwendung ist kompatibel mit allen gangigen Web-Browsern.

Wartung/Instandhaltung: derma2go wird durch regelmaBige Updates gepflegt, die direkt in der Webanwendung bereitgestellt werden.
Die erwartete Lebensdauer des Produkts wird auf mindestens 2 Jahre geschatzt. Die erwartete Lebensdauer hangt von Faktoren wie aktiver
Wartung (z. B. Updates, Schwachstellenscans, Patch-Support), Marktrelevanz (einschlief3lich klinischem Nutzen), Kompatibilitat mit Host-
Umgebungen und der anhaltenden Akzeptanz des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses ab.

Deinstallation: Die mobile Anwendung kann auf dem Endgerat deinstalliert werden.
Die Web Anwendung muss nicht deinstalliert werden, da sie nicht lokal installiert wird.

Support: Den Kundendienst
erreichen Sie unter

Datenschutz: FUr Informationen zu Datenschutz und Datensicherheit siehe support@derma2go.com.
https://www.derma2go.com/de/datenschutz/
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Kennzeichnung derma?gd

Der digitale Hautarzt

CH REP
Herstellername und Anschrift CH |REP Schweizer Bevollmachtigter
L N
r |
r 7 Warnhinweis " o
(Warnhinweise haben ihren Ursprung in der 0 Name und Anschrift des Distributors
Risikobeurteilung. Sie sind erforderlich, um den
Anwender auf Restrisiken oder Gefahrenquellen
aufmerksam zu machen. Alle Warnhinweise werden [ _
- - untereinander aufgelistet.)
Die Einsichtnahme in die Begleitpapiere ist fur dieses
Kennzeichnung eines ' Medizinprodukt eine verbindliche Handlung. o
M D .. Dies ist der Fall, weil die Begleitpapiere Informationen enthalten, die als primare
GegenStandS als MedIZIHDrOdUKt RisikokontrollmafBnahme in der Risikoanalyse aufgefuhrt sind.
CE Kennzeichnung
01 23 (FUr Produkte der Risikoklassen Il/Ill muss U DI eindeut]ge
die viertstellige Identifikationsnummer der Produktid tifizi
beteiligten benannten Stelle angegeben roauktiagentitizierung

werden.)
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