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1 O tomto návode na obsluhu 
 

 

 
 

 

s aktuálnymi normami ISO 13485. 

 
 

 

POZOR  

 
 
 
 

1.1 Vysvetlenie symbolov 
 

Symboly v softvéri: 

 

Kontakt 

 

 

 

Výrobca 

 

 

 

Zdravotnícka pomôcka 

 

 

 

Krajina pôvodu / Dátum výroby  
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3.1  
 

FotoFinder Hub 

aplikácie FotoFinder Hub 

FotoFinder Hub 

Hub 

Hub 

s iným softvérom FotoFinder a výmenu údajov. FotoFinder Hub 

 
 
 

3.2  
 
 
 
 
 

 

Skupina 
 

Demografické údaje 
 

Zdravotnícki 

alebo 

medicínski 

pracovníci 

(Primárna 

skupina 

 

- Typická pracovná pozícia: 

dermatológ, lekár/lekár v 

odbornej príprave  

- Vek: v priemere medzi 24 a 65 

rokmi  

-  

- 

schopnosti potrebné na plnenie 

pracovných povinností  

- Kognitívne schopnosti vrátane 

potrebné na plnenie pracovných 

povinností 

- Odborná kvalifikácia ako lekár 

(alebo v príprave na túto pozíciu)  

- 

 

- Skúsenosti s IT  

- 

 

 

 
 

3.3  prostredie 
 

 

 (3.2 ). 
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3.4 Populácia pacientov 
 

 

 

Indikácie 
  

 Pacienti so syndrómom viacerých névov 

  

 Pacienti s psoriázou vulgaris 

  

 
  

Fyzické predpoklady 
  

 

slizniciach. 
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3.5 Indikácie a kontraindikácie 
 

Indikácie 
 
 

ICD kód Popis 
 

L57  Actinic keratosis  
C44  Basal cell carcinoma  
L82  Benign lichenoid keratosis  
D48  Atypical nevus  
D18  Hemangioma  
L98  Hemorrhage  
L81  Lentigo simplex  
C43  Malignant melanoma  
D03  Malignant melanoma in situ  
D03  Lentigo maligna  
C43  Lentigo maligna melanoma  
C43  Superficial spreading malignant melanoma  
C43  Nodular malignant melanoma  
C43  Acrolentiginous malignant melanoma  
C43  Amelanotic malignant melanoma  
C43  Desmoplastic malignant melanoma  
C43  Malignant melanoma, not further classified  
D22  Melanocytic nevus  
D22  Papillary melanocytic nevus  
D22  Acral melanocytic nevus  
D22  Blue nevus  
D22  Spindle-cell nevus  
D22  Spitz nevus  
D22  Halo nevus  
D22  Melanocytic nevus with congenital part  
L81  Naevus spilus  
L81  Lentigo simplex  
L81  Agminated melanocytic nevus  
L81  Irritated seborrheic keratosis  
L82  Seborrheic keratosis  
L82  Lentigo solaris/senilis  
D23  Dermatofibroma  
D04.9  Bowen´s Disease  
L40  Psoriasis  
L43  Lichen ruber planus  
D36  Benign neoplasm  
L85  Keratoakanthoma  
C80  Spinocellular Carcinoma  
L63  Alopecia areata  
L64  Alopecia androgenetica  
L66  Scarred alopecia   
B35.0  Tinea barbae and tinea capitis  
F63.3  Trichotillomania  
L21  Seborrhoeic dermatitis  
L63.0  Alopecia (capitis) totalis  
L63.1  Alopecia universalis  
L63.2  Ophiasis  
L65.0  Telogen effluvium  
L65.1  Anagen effluvium  
L65.2  Alopecia mucinosa  
L66.0  Pseudopelade  
L66.1  Lichen planopilaris  
L66.2  Folliculitis decalvans  
L66.3  Perifolliculitis capitis abscedens (dissecting cellulitis)  
L66.4  Folliculitis ulerythematosa reticulata  
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L66.9  Cicatricial alopecia, unspecified  
L67  Hair colour and hair shaft abnormalities  
L67.0  Trichorrhexis nodosa  
L93.0  Discoid lupus erythematosus  
Q84.0  Congenital alopecia  
Q84  Other congenital malformations of integument  
Q84.8  Other specified congenital malformations of integument (Aplasia cutis 

congenita)  C44.9  Squamous cell carcinoma  
 

Tab.1: Indikácie 

 
 

Kontraindikácie 
 

 

indikáciami. 

tetovaní). 
 

AI skóre zariadenia Moleanalyzer pro 

I--  
 

3.6 Klinické prínosy 
 

FotoFinder Hub je  

  

 

 

 

 CNN) poskytuje viac 

 

 

Výkonnostné charakteristiky 
Hubom: 
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3.7  
 

 

 

 

-  

- Odrazy na obrazovke 

-  

-  

- Nesprávne nastavenia farieb 
 

FotoFinder Hub 

 
 

3.8  
 

 VAROVANIE  

 

 
 

  

 Nesprávne zadanie informácií do softvéru alebo nesprávne priradenie pacientov alebo snímok 

 

 

 
 

 

 

 
 

3.8.1  

 

 

 

  

 

(popieranie) 

 

informácií) 

 

 

 

 

 

pacientoch spolu s menom pacienta. 
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3.9  
 
 
 
 

  

 

 

 

ploche). 

  
 
 
 
 

3.10  
 
 
 
 
 
 

 (3.1 

)

 

 

 

 

(3.7 ). 
 
 
 
 
 

3.11  
 
 
 

 

  

  

 

otvoroch. 
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