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Upozornéni k dostupnosti elektronického navodu k pouziti:

Verzi navodu k pouziti ve formatu PDF pro tisk naleznete na nasich

webovych strankach: https://www.skinvision.com/instructions-for-use/

Tento odkaz poskytuje pfistup k nejnovéjsi verzi navodu k poufZiti v
elektronickém formatu (elFU). VSechny dokumenty jsou uloZeny ve
formatu ".pdf', ktery umoziiuje pFistup pomoci jakéhokoli

standardniho softwaru pro ¢teni PDF a webovych prohlizec(.

Abyste zjistili spravnou verzi navodu k pouziti, vzdy vyberte navod k
pouziti uvedeny na webovych strankach. To je vzdy aktualizovano. V
pfipadg, Ze potfebujete ziskat pfistup ke starSi verzi ndvodu k pouZziti,

najdete ji v archivované ¢asti webové stranky.

Pokud si prejete mit ndvod k pouZiti v tisténé podobé&, miZete nas o to
pozadat tak, Ze nas kontaktujete na adrese support@skinvision.com.


https://www.skinvision.com/instructions-for-use/
mailto:support@skinvision.com

Uvedte prosim své Udaje a adresu, na kterou ma byt zaslan.
Ocekavédme, Ze vam jej doruc¢ime do 7 pracovnich dnd. Za to vdm

nebudou Uctovany zadné poplatky.
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ZAMYSLENE POUZITI

Sluzba SkinVision je pouze softwarova, volné prodejna (OTC) mobilni Iékarska
aplikace, ktera je urCena pro pouziti na spotrebitelskych mobilnich zaFizenich

laiky.

Sluzba SkinVision se skldda z hodnoticiho modulu, ktery generuje okamZitou

indikaci rizika pro nejbéznéjsi typy rakoviny kize na zakladé snimku kozni
Iéze, ktera vzbuzuje obavy, pofizeného pomoci aplikace v mobilnim zafizeni.

Na zakladé tohoto posouzeni poskytne sluzba SkinVision doporuceni, zda
pokracovat ve sledovani, nebo doporuci navstivit zdravotnika pro dalsi
kontrolu kozni |éze.

Aplikace také usnadfiuje sledovani koznich lézi a poskytuje informace o
vyfotografovanych lézich, které lze pouZit pfi hledani odborné l|ékarské

pomoci.

Sluzba SkinVision rozsifuje jiz existujici techniky sebehodnoceni koznich 1ézi a

neni alternativou ke zdravotnickym pracovnikdm.

Sluzba SkinVision neni urcena k pouziti u osob mladSich 18 let. Sluzba
SkinVision nediagnostikuje rakovinu klZe, neposkytuje Zadnou jinou

diagnozu.

Indikace pro poufZiti: Sluzba SkinVision generuje okamzitou indikaci rizika

pro nejbéznéjsi typy rakoviny klize na zakladé snimku léze na lidské kdzi.

KLINICKE VYHODY
SkinVision ma nasleduijici klinické vyhody:
1. Sluzba SkinVision ma lepsi citlivost a specificnost nez sebehodnoceni
nebo prakticti |ékafi.



2. Sluzba SkinVision pomaha identifikovat vice pripadd rakoviny kize
ve srovnani s tradi¢nimi metodami a standardni sluzbou.

POUZiIVANI SLUZBY SKINVISION

Kontraindikace

Nedoporucuje_se pouzivat aplikaci k pofizeni fotografie mista nebo léze na
kdzi, ktera:

1. Ma blizkou barvu s okolni kizi, napfiklad misto na (velmi) tmavé
kazi, bilé misto na svétlé kazi nebo na k{zi spalené sluncem,

2. je na tmavsich typech pleti (IV, V a VI), z davodu omezeni
fotoaparatu,

3. je obklopena vice koznimi misty (napriklad: vyrazkou nebo
podrazdénim na povrchu klze. MlZe vypadat jako shluk malych
Cervenych hrbolkd, skvrn nebo zarudlych oblasti, které mohou
zpUsobit svédéni nebo paleni.)

4. je obklopena porusenou kdzi (napf. otevienymi bolaky, viedy,
krvacenim, strupy),
je pod nehtem,

6. je v blizkosti (viditelné) oblasti s jizvou (jizvami),
obsahuje cizi latky (napf. fix, tetovani, opalovaci krém, kozni krém,
pudr apod.),

8. je pokryta znacnym mnozstvim vlast nebo chlup(,

9. je na povrchu sliznice (napf. rty, genitalie),

10. je na kozni Fase nebo v jeji blizkosti (napf. o¢ni vicko, pupek),

11. neni na lidské kazi.
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NeZ za€nete, vezméte prosim na védomi,

Ze sluzba SkinVision neni urcena k tomu, aby nahrazovala
tradicni metody hodnoceni Urovné rizika rakoviny kize,
nestanovi diagndézu a nenahrazuje navstévu zdravotnického

pracovnika.

Zarizeni je vysoce presné, spravné identifikuje vice nez 90 % tfi
nejcastéjsich forem rakoviny kdze (citlivost), kterymi jsou maligni
melanom (MM), spinocelularni karcinom (SCC) a bazaliom (BCC).
Specificnost mérend na populaci SkinVision je 89 %, takze
SkinVision poskytuje jistotu v 89 % pripadd, kdy je léze skutecné
benigni. 1 kdyZ je velmi spolehlivy, je dileZité si uvédomit, Ze

nemusi byt bezchybny v kazdém scénafi. To znamena:

1. V nékterych pripadech nemusi aplikace spravné
identifikovat vysoké riziko (faleSné negativni). Pravidelné
kontroly a konzultace jsou i naddle nezbytné pro
zajisténi v€asné péce.

2. Aplikace maze indikovat vysoké riziko, i kdyz Zadné neni
(faleSné pozitivni), coz by mohlo vést k dalsi navstévé
vaseho lékare. | kdyZ to mUZe byt nepohodiné, tyto
navstévy slouzi jako preventivni opatfeni, abyste byli
zdravi.

3. Klinické studie prokazaly presnost zafizeni. Tyto studie
ukazaly, 7e i kdyz se presnost vysledku muze liSit v
disledku faktor(l, jako je vék a umisténi léze, tyto
odchylky zlstavaji v pfijatelném rozmezi. V pfipadé
jakychkoli pochybnosti nebo obav ohledné vysledkd se
uzivatelim doporucuje poradit se s Iékarfem.

4. Peclivé si prectéte doporuceni poskytovana aplikaci.
Pokud mate jakékoli pochybnosti o vysledcich, nevahejte

se s nami poradit pro vysvétleni.
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5. Pokud se vam cokoli v informacich aplikace zda nejasné
nebo nespravné, nevahejte se na nas obratit. Jsme tu,
abychom vam nebo vaSemu zdravotnickému

pracovnikovi pomohli ziskat spravné vedeni a podporu.

Vase zdravi a pohoda jsou nasi nejvy3si prioritou. Mate-li jakékoli
obavy nebo dotazy tykajici se aplikace nebo jejich vysledkd,
kdykoli nas kontaktujte.

Pokud spadate do 1 nebo vice z nasledujicich kategorii, jste
povazovani za osoby se zvysenym rizikem vzniku rakoviny kize
béhem svého Zivota. V pfipadé jakychkoli znepokojivych mist
nebo 1ézi na k{zi vyhledejte odbornou Iékarskou pomoc, pokud

mate:

1. Osobni anamnézu jakéhokoli karcinomu kdZze;

2. Rodinnou anamnézu melanomu u pfibuzného prvniho
stupné;

3. zrzavé vlasy;
PotlaCenou/oslabenou imunitu (napf. pacienti po
transplantaci  orgdnl  nebo  pacienti  uZivajici
imunosupresivni |éky, pacienti s AIDS nebo pacienti s
lymfomem v anamnéze);

5. Genetické nebo ziskané poruchy se zvySenou citlivosti,
jako je fotosenzitivita, defekty opravy DNA (onemocnéni
zvané xeroderma pigmentosum), albinismus, radiacni

expozice nebo uzivani fotosenzibilizujicich 1éka.

Sluzba SkinVision neni urcena k poufziti u osob mladsich 18 let.

PoZadavky na zafizeni
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Upozornéni: Ddle si vyhrazujeme prdvo vyloucit urcitd zafizeni ze stahovdni
aplikace z obchodu Google Play nebo Apple App Store.

Operacni Aplikaci bude moZzné nainstalovat do kompatibilniho
systém mobilniho zafizeni s operacnim systémem:

1. Android 7.0 nebo vy3si.
2. i0Sverze 12.0 nebo vy3si.

Hardwarové | Sluzba vyzaduje mobilni zafizeni s nasledujicim:

pozadavky

1. Alespon 1 GB dostupné paméti RAM,

2. Dotykova obrazovka

3. Dostupnost zadni kamery s minimalnim
rozlisenim streamovani videa 720p a podporou
automatického ostfeni

4. Svitilna (nepretrzita baterka).

5. Aktivni pfipojeni k internetu.

Bezpecnostni 1. Z davodu zachovéni bezpecnosti by aplikace
poZadavky neméla byt instalovdana ani pouZivdna na

zafizenich s upravenymi operacnimi systémy,
jako jsou "jailbreaknutd" zafizeni iOS nebo
"rootovana" zarizeni Android.

2. Doporucujeme zapnout biometrickou autorizaci
v nastaveni aplikace. Pokud je tato moznost
povolena, je ke spusténi aplikace SkinVision
vyZzadovano biometrické ovéreni nebo ovéreni
PIN kédem.
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1. Pred pouzitim aplikace SkinVision zkontrolujte,

zda je Cocka fotoaparatu Cista a nic ji nezakryva.
Pokud je Cocka zneciSténa, opatrné ji otfete

VAROVANI mékkym hadrikem.

2. Béhem pofizovani fotografii zZddnym zplsobem
nezakryvejte zdroj baterky ani fotoaparat.

3. Nenahravejte  ani neprenasejte  obsah
jakéhokoli typu, ktery by mohl poruSovat prava

jakékoli strany.

4. Nezakazujte, neupravujte, "nehackujte" ani
jinak nezasahujte do sprdvného fungovani
tohoto softwaru.

5. Vzhledem k funkcnosti algoritmu muzete v
nékterych pripadech obdrzet rdzné vysledky
hodnoceni rizik pro rdzné fotografie pofizené v
rychlém sledu stejného mista na kOzi. V
takovych pripadech budte radé&ji opatrnéjsi a

vzdy navstivte zdravotnika.

1. StaZeni aplikace SkinVision a vytvoreni Uctu
e Stahnéte si aplikaci SkinVision z App Store nebo Google Play Store
do kompatibilniho telefonu se systémem iOS nebo Android.
o Android:
m Prejdéte do Play Store a vyhledejte aplikaci.
m Ve vysledku vyhledavani klepnéte na aplikaci
SkinVision.
m  Klepnéte na "Instalovat".
m Po dokonceni instalace se na domovské obrazovce
nebo v zasuvce aplikace vaSeho mobilniho zafizeni
zobrazi ikona aplikace, coZz znameng3, Ze aplikace je

pfipravena k pouziti.
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m Prejdéte do obchodu App Store a vyhledejte
aplikaci.
m Ve vysledku vyhledavani klepnéte na aplikaci
SkinVision.
m  Klepnéte na "GET" a poté na "INSTALL".
m Pokud k tomu budete vyzvani, pfihlaste se do
obchodu App Store a dokoncete instalaci.
m Po dokonceni instalace se na domovské obrazovce
vaseho mobilniho zafizeni zobrazi ikona aplikace a
aplikace je pfipravena k pouZziti.
e Otevrete aplikaci SkinVision a postupuijte podle pokyn( pfi vytvareni
uctu.
e Po vytvoreni UcCtu je aplikace pfipravena k pouziti ke kontrole mista

na kdzi.

2. Provedeni fotografie Smart Check

e Najdéte rovnomérné osvétlené misto, kde muizete pofidit fotografii
Smart Check.

o Vyhnéte se primym zdrojim svétla, které mohou zpUsobit
stiny na misté na k{Zzi nebo kolem ni.

e Otevrete aplikaci SkinVision a klepnéte na ikonu fotoaparatu.

e Budete presmérovéani na obrazovku, kde miZete zmapovat misto
nebo 1ézi na kdzi klepnutim na ikonu mapy téla na stejném misté,
jako je oblast klze, kterou chcete posoudit.

e Jakmile klepnete na ikonu mapy téla, zobrazi se ikona "+". Budete
dotézani, zda chcete pridat novou fotografii mista na kdzi nebo ji
zrusSit a vybrat znovu.

e Po klepnuti na moznost "Pfidat misto" se zobrazi video s napovédou,
které vas provede osvédcenymi postupy pro porizovani fotografii.

e Jakmile si prectete pokyny a podivate se na video, pokyny jsou

uvedeny zde pro referenci:
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https://www.skinvision.com/getting-started/, stisknéte 'Pokracovat' a

kamera se otevre.

e Namifte fotoaparat na misto na ku0Zi, které chcete posoudit, a
pockejte, az fotoaparat zaostfi.

o Chcete-li fotoaparat lépe zaostfit, upravte vzdalenost
telefonu na 4-8 palct (10-20 cm) od mista na kdzi, dokud se
na obrazovce neobjevi modry krouzek.

e Fotografie bude automaticky pofizena, jakmile budou splnéna 3
kritéria: "Zaostfeno", "Detekovano" a "Jasno"

o SpInéni téchto kritérii poznate podle zeleného zaSkrtnuti
"v/ " pod kazdym kritériem fotografie.

o Pokud se vdm nedafi poridit jasnou fotografii mista na k{zi
nebo se nachazi v poloze, na kterou se sami tézko
dostanete, doporucujeme pozadat jinou osobu (pfitele,
¢lena rodiny), aby za vas pofridila fotografii, nebo se poradit
se zdravotnikem.

e Po pofizeni fotografie Smart Check si ji prohlédnéte a ujistéte se, Ze
se jednd o jasny a zaostfeny snimek mista na k{zi, které chcete
nechat posoudit. V opacném pfipadé pofidte fotografii znovu.

e Uvedte, zda jsou pfitomny néjaké priznaky tykajici se mista na kdZi
(z&dné pfiznaky, svédéni, krvaceni, zména nebo infekce). Je povoleno
vice moznosti.

e  Obdrzite indikaci rizika spojenou s konkrétnim mistem nebo |ézi na
kdzi s podrobnostmi, zda je doporuceno navstivit specializovaného

zdravotnického pracovnika, nebo pokracovat v samosledovani mista.

Pokud se vam podafilo dokoncit vSechny vySe uvedené kroky a obdrZeli
jste doporuceni, aplikace funguje podle zamysleného poufZiti. V pFipadé,
Ze narazite na né&jaké chyby, podivejte se prosim do kapitoly "Reseni
problémd" v tomto dokumentu nebo se podivejte na_FAQ na nasSem

webu. MuZete nas také kontaktovat na adrese support@skinvision.com.



https://www.skinvision.com/getting-started/
https://www.skinvision.com/faq
mailto:support@skinvision.com
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V pFipadé

vysokého rizika

Domluvte si schlzku se svym lékarem,
nejlépe béhem pristich 4 tydnd, abyste
mohli  ziskat dlkladné&jsi vySetieni

tohotomista nebo léze na kdzi.

I { rizik NENI diagns
rakoviny kdZe. Je to vSak zndmkou toho,
Ze urcité prvky vasi fotografie mista na
kGzi se shoduji s prvky na obrazcich
rakoviny klZe v nasi databazi.

V pfripadé nizkého
rizika bez
uvedenych

pFiznakd

Nastavte si pfipomenuti, abyste do 3
mésici  provedli  kontrolu  kiZe.
Nezapomernite, Ze nékterd mistana k{zi
se mohou zménit v relativné kratkém

¢asovém obdobi.
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V pfFipadé nizkého

rizika a uvedenych

Spole¢nost SkinVision neidentifikovala

shodu mezi fotografii a vysoce rizikovymi

pFiznakd snimky rakoviny kdze v databazi. Protoze

jste v3ak uvedli pfiznaky, bude vam v

nadchazejicich dnech zaslana nasledna

zprava s personalizovanym
doporucenim.

Varovné pfiznaky, Ze misto nebo |éze na

kGzi mize byt rakovinou kdze:

1. Zména klZe: misto na k(zi, které se
méni ve velikosti (rychle roste), v
barvé (zejména tmavne nebo
vykazuje vice barev a vykazuje
odstiny hnédé nebo ¢erné; dokonce i
rzové, modré nebo bilé) nebo tvaru
(vznika zvlastni, nepravidelny tvar).

2. Krvaceni: léze, ktera snadno krvaci
(nékolikrat) nebo na ni vznika povlak.
Tyto léze se také mohou objevit jako
nehojici se vifed nebo vred, ktery se
hoji a vraci.

3. Svédéni: misto nebo vred, které stale
svédi.

4. Infikovana: |éze, kolem které se vyviji
abnormalni zarudnuti kolem oblasti,
ktera se stava citlivou a bolestivou.

V pfFipadé potfeby | Algoritmus SkinVision zjistil, Ze je

kontroly kvality

zapotfebi dalsi kontrola kvality, aby vam

poskytl co nejpresnéjsi vysledek.
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3. Sledovani v ¢ase

Po dokonceni Smart Check si mdZete nastavit pfipomenuti, abyste v
budoucnu misto na kdzi zkontrolovali. Dermatologové doporucuji
kontrolovat pokoZzku kazdé 3 mésice.

o Frekvenci a typ pfipomenuti a zplsob upozornéni miZete
upravit klepnutim na kartu "PFipomenuti".

Fotografie, které byly dfive odeslany, Ize vyhledat klepnutim na
misto na k(zi na karté "Moje télo" v levém dolnim rohu obrazovky.

o Odeslanou fotografii a souvisejici hodnoceni rizik ve
formatu PDF si mlZete stdhnout kliknutim na fotografii,
vybérem moznosti "zobrazit dalSi podrobnosti', poté
vybérem ikony "Sdilet vSe" v pravém dolnim rohu a nakonec
vybérem tlacitka "Generovat mou zpravu".

o Tato funkce umoZnuje uzivatellm pofizovat a ukladat
snimky stejného mista na kzi v prabéhu casu. Algoritmus
sluzby SkinVision neanalyzuje zmény mezi fotografiemi a

fotografie nelze prekryt pro porovnani.

4. Osobni rizikovy profil rakoviny klZe a faktorG Zivotniho

prostredi

Na karté "Moje télo" vyberte "Rizikovy profil" nebo "Typ pleti" a
odpovézte na dotaznik, abyste ziskali informace o vaSem osobnim
riziku rakoviny klGze na zakladé vasi télesné stavby, Zivotniho stylu a
anamnézy.

o Vezméte prosim na védomi, Ze tyto samostatné funkce
slouzi k pochopeni zdravi vasi pokozky a v Zzadném pfipadé
nemaji vliv na vysledek algoritmu.

MUZete obdrzet ozndmeni o sile UV indexu ve vasi oblasti. Chcete-li
to provést, nejprve povolte aplikaci pfistup k vasi poloze. Na panelu
akci se pak zobrazi vystraha, kdyz je UV index ve vaSi mistni oblasti

vysoky nebo velmi vysoky
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RESEN{ PROBLEMU

Pokud se bé&hem pouZivani sluzby SkinVision setkate s jakymikoli problémy,

postupujte podle pokynl v nize uvedeném prlvodci odstrafovanim
problém nebo nas kontaktujte na adrese support@skinvision.com.

Problém

Reseni

Kamera nedetekuje
skvrnu nebo 1ézi na

kazi.

1. Ujistéte se, Ze vyhled kamery na misto na kdzi
neni omezen.

2. Vycentrujte kameru na misto nebo 1ézi na
kazi tak, aby se tecka uprostfed rozhrani
kamery zménila na zelenou.

3. Ujistéte se, Ze je ve vaSem misté dostatek
svétla, aby byla vaSe pokozka (dané misto)

rovnomeérné osvétlena.

Fotoaparat
nezaostfuje na misto

na kdzi.

Upravte vzdalenost mezi fotoaparatem a mistem na
kGZi na 4-8 palct (10-20 cm), aby mohl fotoaparat
zaostfit. Zaostfeni fotoaparatu poznate podle
zeleného zaSkrtnuti pod casti "Zaostfeno" v
kritériich  kvality fotografie. Fotografie bude
automaticky pofizena, jakmile budou splnéna 3

kritéria: "Zaostreno", "Detekovano" a "Jasno".

Uméla inteligence a vykon

Doporuceni poskytovana sluzbou SkinVision jsou zalozena na algoritmu,

ktery vyuZivd umélou inteligenci (Al) k posouzeni rizika rakoviny kdZze. Tento

algoritmus funguje jako statisticky model, trénovany na rozsahlé sbirce

fotografii anotovanych certifikovanymi dermatology.

Algoritmus sluzby SkinVision ma citlivost vysSi nez 90 % pri detekci tFi

nejcastéjsich typt rakoviny klize (MM, SCC a BCC) a specificitu 89 % u

uzivatelské populace SkinVision



mailto:info@skinvision.com

Kontrola kvality: V pfipadech, kdy hodnoceni obrazkd koznich Iézi
naznacuje riziko rakoviny klZe, prochazeji obrazky dalsim procesem kontroly

kvality, ktery zahrnuje dal3i hodnoceni panelem odbornych dermatolog(.

Hlaseni incidentl
Jakykoli zavazny incident by mél byt nahlaSen vyrobci a pfisluSnému organu

Clenského statu EU, kde ma uzivatel bydlisté.

Co je to zavazny incident?
Podle nafizeni (EU) 2017/745 (nafizeni EU o zdravotnickych prostfedcich) je
zavazny incident definovan jako jakykoli incident, ktery pfimo nebo nepfimo
ved|, mohl vést nebo by mohl vést k nékterému z nasledujicich stavi:
1. smrti uZivatele,
2. docasnému nebo trvalému zavaznému zhorSeni zdravotniho stavu
pacienta, uzivatele nebo jiné osoby,

3. vaziné hrozbé pro verejné zdravi.

Incident ndm Ize nahlasit e-mailem: regulatory@skinvision.com a pfisluSnému

organu dotCeného Clenského statu EU.

Seznam pfislusnych organt podle ¢lenskych statl EU naleznete na
nasledujicim odkazu:

https://ec.europa.eu/health/document/download/c28e965a-3b7c-4a5b-abee-
d1724d06f20d _en?filename=md_contact points_of national authorities.pdf

Pomoci vySe uvedeného odkazu vyhledejte pfisludny organ pro zemivaseho
bydlisté a kliknutim na odkaz na jeho webové stranky odeSlete zpravu o

incidentu.
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Vymazani dat

Jak odstranim fotografii?
Pokud si prejete smazat fotografii pofizenou pro hodnoceni v minulosti,

provedte v aplikaci nasledujici kroky:

e Otevrete aplikaci SkinVision

e Kliknéte na zalozku "Moje télo"

e Kliknéte na ikonu (zobrazeni seznamu)

e Vyberte fotografii, kterou chcete odstranit ze seznamu
e Kliknéte znovu na fotografii

e Kliknéte na ikonu koSe v pravém hornim rohu.

e Vyberte moZznost "Ano"

e VaSe fotografie bude smazana.

Jak mohu smazat svij Gcet?
Chapeme, Ze mlze nastat Cas, kdy jiZz nebudete citit potfebu nasich sluzeb. V
zajmu toho, aby vsichni uZivatelé mohli pfevzit kontrolu nad svymi udaji,

chceme, aby byl vymaz snadny, pokud se tak rozhodnete:

Svij ucet mUZete smazat jednoduse provedenim nasledujicich krokd:
e Otevrete aplikaci SkinVision
e Kliknéte na "Ucet" vpravo dole
e Prejdéte dold a kliknéte na "Smazat Gcet"
e Prectéte si navrhované informace a kliknéte na "Potvrdit"

e Zaskrtnéte poli¢ko "Souhlasim" a kliknéte na "Smazat mdj Ucet"

Vas Ucet a souvisejici data budou nyni automaticky smazany.



Co se stane s vaSimi daty po smazani?
Nékteré z vasich osobnich udajl vcetné jména, e-mailu, ¢isla pojisténi mohou

byt uchovavany az do dalSiho fakturacniho cyklu. To je pro dafové ucely.

Udaje o vasem zafizeni a IP adresa jsou v3ak anonymizovany, takze

neexistuje zadna stopa zpét k vasi osobé.

Osobni zdravotni Udaje vcetné obrazk(, znacek a doporuceni jsou po
smazani vasSeho Ucltu také zcela anonymizovany. Jako zdravotnicky

prostfedek jsme povinni je uchovavat pro auditni stopy.

Mate-li jakékoli dotazy tykajici se tohoto ¢lanku, kontaktujte nas tym podpory

na adrese support@skinvision.com.

O SPOLECNOSTI SKINVISION

Spolecnost Skin Vision B.V. je drzitelem certifikdtu BSI podle norem ISO
13485, I1SO 27001 a NEN 7510 pro bezpecnost informaci a Fizeni kvality
zdravotnickych prostfedkd pod Cisly certifikatd MD 667168, ISC 340 a NEN
7510-082.

ZREKNUTI SE ODPOVEDNOSTI

Elektronickd komunikace neni vhodna pro vSechny zdravotni problémy,
zejména ty naléhavé povahy, a Skin Vision B.V. nezarucuje Zadnou konkrétni
dobu odezvy na jakékoli vaSe dotazy. Pokud tedy mate zdravotni potize
vyZadujici neodkladnou lékarskou pomoc, neméli byste se spoléhat na
pomoc této pfirucky, ale méli byste misto toho vyhledat vhodnou

pohotovostni |ékaFskou pomoc.



SYMBOLY POUZITE V ZARIZENI
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Symbol Nazev symbolu

BH

Viz Navod k pouziti

el

Vyrobce

]

Datum vyroby

q3

2797

Znacka CE s referenénim cislem notifikovaného

subjektu

Odpovédna osoba ve Velké Britanii

Australian
Sponsor

Australsky sponzor

Upozornéni/bezpec€nostni opatfeni

Zdravotnicky prostiedek

Jedinecny identifikator zaFizeni (Basic UDI)
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DALSIi INFORMACE

https://www.skinvision.com/fag nebo nas kontaktujte na adrese

support@skinvision.com.

Skin Vision B.V. - Odpovédna osoba ve Velké
“ Kraanspoor 28 mm Britanii

1033 SE Amsterdam Skinvision UKRP Ltd, 124-128 City

info@skinvision.com Road, London, EC1V2NX

Australsky sponzor Sponzor na Novém Zélandu
Australian Emergo Asia Pacific Pty Ltd T/a CARSL Consulting

Emergo Australia 11 Mill Road, RD 2, Pukekohe,

Level 20 Tower Il Darling Park 201 Auckland, Novy Zéland
Sussex Street, SYDNEY, NSW 2000,
Australie

8720892315V6.0G5 MD
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