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1 Úvod 
 

 

 
 

 

platnými normami ISO 13485. 
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2 Instalace, aktualizace a odinstalace  
 

App Store 

nebo Play Store Instalace 
aplikace (Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden werden.). 

 

erá data synchronizovali s 

platformou FotoFinder Hub. 
 

2.1  
 

 

handyscope pro  kombinaci s 

dermatoskopem DermLite LLC a chytrým telefonem / tabletem. 

 

 

  

  

 RAM: 2 GB 

 

protokolu GATT) 

  

  

  

  

  

  

 
 
 

 handyscope pro (Fehler! Verweisquelle konnte n
icht gefunden werden.) Hub 

(www.fotofinderhub.de). 

FotoFinder Hub 

mobile. 
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2.2  
 

  

  

2.2.1 Heslo / PIN kód 
 

-

mailu a hesla, PIN kód a  obsahovat písmena, 

 

 

 

2.2.2  
 

 

 

 aplikaci FotoFinder Hub. 

2.2.3  
 oblasti IT 

 

2.2.4 Záloha 
Hub. Hub 

zálohování Amazon AWS S3 (podrobnosti viz kapitola 2.2.8 Ukládání dat). 

2.2.5 Podpora 
V  

 softwaru, jako je 

  

jako soubor ZIP a   

2.2.6  
V 

 aby bylo k 

k  aktualizacíc

 

2.2.7  

funkcí: 

  

 

  

 

  

Hub) 
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2.2.8  

 

 

2.2.9 Ukládání dat 
 data 

 EU v Irsku a 

 v  souladu s 

 

Datové centrum AWS je certifikováno podle norem ISO/IEC 27001:2013, 27017:2015, 27018:2019, 

ISO/IEC 9001:2015 a CSA STAR CCM v3.0.1. Pro AWS a MongoDB disponujeme smlouvami o obchodním 

Moleanalyzer pro a 

v  

 

 

 certifikovaného protokolu SSL). Nahrané snímky jsou proto 

 pacientovi. Ostatní informace 

o   

Osobní údaje budou uchovávány po dobu trvání obchodního vztahu i  souladu se 

 

2.2.10 Brána firewall 

No firewall rules apply, the Android/iOs default specifications are applied 

2.2.11  

Komunikace s FotoFinder Hub 

Aplikace komunikuje s aplikací FotoFinder Huba synchronizuje data a 

specifikací https (TLS 1.2 / SSL verze 2 a  

Data mezi aplikací a aplikací Hub 

 pacientovi, snímky, relace a výsledky 

druhého stanoviska. Snímky se nahrávají jako binární snímky a  AWS S3 

s  

 

 

-Fi/ethernet a generuje online skóre AI 

1.2 a 

který získá online skóre AI Score a 
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3  
 

mobile. 
 
 
 

3.1  
 

FotoFinder mobile je mobilní aplikace, která funguje ve spojení s online cloudem FotoFinder Hub. 

mobile 

 

údaji o 

pacienta. 

 kombinaci s 

 

 

K dispozici jsou následující funkce: 

  

  

  

  

  

  

  

 

FotoFinder mobile se online propojí s algoritmy Moleanalyzer pro a vygeneruje skóre AI Score. 

Propojení s aplikací FotoFinder Hub 

Hub. Data aplikace jsou 

 

FotoFinder mobile 

 

 

 kombinaci s 
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3.2  
 
 
 
 
 

S aplikací mohou pracovat následující cílové skupiny s  

Skupina 
 

Demografické údaje 
 

pracovníci 

(Primární 

skupina 

 

 Typická pracovní pozice: 

 

  

  

 

práce  

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 
 

3.3   
 

  

 (3.2)  

 
 

3.4  
 

 jednou z následujících charakteristik: 

  

  

  

 

 kulturní zázemí. 
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3.5 Indikace a kontraindikace 
 

Indikace 
 
 

Kód ICD 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: Indikace 

 
 

Kontraindikace 
 

 Aplikace FotoFinder mobile 

 

 

 Pomocí aplikace FotoFinder mobile neanalyzujte snímky lézí o velikosti < 2 mm nebo > 8 mm, 

  

  

 

  

Indikace. 

 

V kombinaci s AI Score z FotoFinder Moleanalyzer pro platí: 
 

 

 III podle Fitzpatrickovy klasifikace. 

 
 

3.6  
 

FotoFinder mobile  

   

   CNN) poskytuje 

více informací o lézi a jejím potenciálu být maligní. 

   získat druhý 

 

 

Výkonnostní charakteristiky 
Pro FotoFinder mobile  

   

  

srovnatelná s 

v publikacích). 
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3.7 Zbytková rizika 
 

 VAROVÁNÍ  

 

 
 

  

 

 

 

 
 

 

k  

 
 

3.7.1  

pro kontrolu rizik: 

 

 

  

 

(nepopiratelnost) 

 

informací) 

 

 

 

 

 

spolu s jeho jménem. 
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3.8  
 
 
 

 

  

  

  
 

 

zhoubnosti znaménka. 

 

viditelnému tetování nebo velikosti léze. 
 

 
 

 POZNÁMKA  
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3.9  
 

 

 

 

Výrobce 

 

 

 

 

 
 

 

 

Posouzení shody ve Spojeném království 
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