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1 Úvod 
 

 

 
 

 

s aktuálnymi normami ISO 13485. 
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App Store 

alebo Play Store 

aplikácie (Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden werden.). 

 

Hub. 
 

2.1  
 

 

handyscope pro handyscope od 

DermLite LLC a smartfónom/tabletom. 

 

 

-  

-  

- RAM: 2 GB 

- 

podpora protokolu GATT) 

-  

  

  

-  

- Internetové pripojenie pre prihlásenie, synchronizáciu, druhý názor a AI skóre 

-  

 
 
 

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

(www.fotofinderhub.de). 

FotoFinder Hub 

mobile. 
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2.2  
 

 

2.2.1 Heslo / PIN kód 

pomocou e-mailu a hesla, ako aj pomocou PIN kódu a biometrick

by sa heslá/PIN kódy nem

 

2.2.2 Ochrana prístupu 

 

spánku. 

Hub. 

2.2.3  

 

2.2.4 Záloha 
Hub. Hub 

(podrobnosti nájdete v kapitole 2.2.8 Ukladanie údajov). 

2.2.5 Podpora 

n metadáta zariadenia a softvéru, ako 

 

2.2.6  

 oznámené prostredníctvom push notifikácie. 
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2.2.7 Práva pacientov 

funkcií: 

  

Funkcia v softvéri FotoFinder: Zmena údajov o pacientovi 

  

Funkcia v softvéri FotoFinder: Odstránenie pacienta 

  

FotoFinder Hub) 

2.2.8 Spracovanie údajov 

FotoFinder bude spravovaný v súlade s predpismi o ochrane ú

 

2.2.9 Ukladanie údajov 

obrazové údaje sú hostované na serveroch AWS so sídlom v EÚ v Írsku a Nemecku (MongoDB, AWS S3). 

aviek HIPAA prostredníctvom HTTPS 

STAR CCM v3.0.1. Disponujeme z

Moleanalyzer 
Pro 

licencie: 

 

 

zákonnými lehotami uchovávania. 

2.2.10 Firewall 

Android/iOS 
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2.2.11  
Komunikácia s FotoFinder Hub 

Aplikácia komunikuje s FotoFinder Hub a synchronizuje údaje o pacientovi a obrázky cez 

 

Údaje medzi aplikáciou a Hubom 

druhého názoru. Obrázky sa nahrávajú ako binárne obrázky a ukladajú sa v Amazon AWS S3 s 

 

 

 

-Fi/ethernet a generuje online AI skóre. SSL 
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Aplikácia je variantom mobilnej produktovej skupiny FotoFinder. 
 
 
 

3.1  
 

FotoFinder mobile je mobilná aplikácia, ktorá funguje v spojení s online cloudom FotoFinder Hub. 

mobile

 

 

 

K dispozícii sú nasledujúce funkcie: 

 Získavanie a správa údajov o pacientoch 

 Zachytávanie a správa mikroskopických snímok 

  

 Priradenie snímok k pacientovi 

 Priradenie lokalizácie k snímke 

  

  

 

FotoFinder mobile sa online pripája k algoritmom Moleanalyzer Pro a generuje AI skóre. Pripojenie k 

FotoFinder Hub 

dostupné iba prostredníctvom platených predplatných. Správa predplatného je dostupná iba 

Hub. Údaje aplikácie sú synchronizované, ukladané a spravované 

 

FotoFinder mobile 
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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)

laikmi. 

 
 

3.4 Populácia pacientov 
 

 

  

 Pacienti so syndrómom viacerých névov  

  

 

pozadie. 
 
  



3  

 10  

 
 

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 
 

 Aplikácia FotoFinder mobile 

 

 Snímky lézií <2 mm alebo >8 mm neanalyzujte pomocou aplikácie FotoFinder mobile
 

 

prirodzených alebo umelých telesných otvorov. 

 Softvér nediagnostikuje chorobu. Poskytuje porovnávacie snímky a pomáha dermatológovi 

Indikácie. 

 

V kombinácii s AI skóre aplikácie FotoFinder Moleanalyzer pro platí: 
 

 

 -

 
 

3.6 Klinické prínosy 
 

Aplikácia FotoFinder mobile  

  

  CNN) 

 

 

 

 

Výkonnostné charakteristiky 
Aplikácia FotoFinder mobile  
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3.7  
 

 VAROVANIE  

 

 
 

  

 Nesprávne zadanie informácií do softvéru alebo nesprávne priradenie pacientov alebo snímok 

 

 

 
 

 

 

 
 

3.7.1  

 

 

 

  

 

(popieranie) 

 

informácií) 

 

 

 

 

 

pacientoch spolu s menom pacienta. 
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3.8  
 
 
 

 

  

  

 

otvoroch. 
 

 

 

 

 
 

 
 

 POZNÁMKA  
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3.9 Vysvetlenie symbolov 
 

 

 

 

Výrobca 

 

Krajina pôvodu / Dátum výroby 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

Zdravotnícka pomôcka 
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4 Príloha 
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