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Poznamka k dostupnosti elektronického navodu na pouZzitie:
Tlacitelnd verziu ndvodu na pouZitie vo formate PDF najdete na nasej

webovej stranke: https://www.skinvision.com/instructions-for-use/

Tento odkaz poskytuje pristup k najnovsej verzii ndvodu na pouzitie v
elektronickom formate (elFU). V3etky dokumenty su uloZené vo
formate ".pdf', aby sa umoZnil pristup pomocou akéhokolvek
Standardného softvéru na citanie PDF a webovych prehliadacov.

Aby ste poznali spravnu verziu ndvodu na pouZitie, vzdy vyberte navod
na pouzitie uvedeny na webovej stranke. To je vzdy aktudlne. V
pripade, Ze potrebujete pristup k starSej verzii ndvodu na pouzitie,

mdZete k nej pristupovat v archivovanej Casti webovej stranky.

Ak si Zelate mat ndvod na pouZzitie v papierovej podobe, mdZete o to

poziadat tak, Ze nas kontaktujete na support@skinvision.com. Uvedte



nam svoje Udaje a adresu, na ktord sa ma poslat. OCakavame, Zze vam

ho dorucime do 7 pracovnych dni. Za to vdm nebudud Uctované.
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ZAMYSLANE POUZITIE

Sluzba SkinVision je iba softvérova, volnopredajnd (OTC), mobilnd lekarska
aplikacia, ktora je urCenda na pouzitie na spotrebitelskych mobilnych

zariadeniach laikmi.

Sluzba SkinVision pozostava z hodnotiaceho modulu, ktory generuje okamzitd
indikaciu rizika pre najbeznejSie typy rakoviny koZe na zaklade obrazka koznej
|ézie vzbudzujucej obavy, nasnimaného pomocou aplikdcie na mobilnom
zariadeni.

Na zaklade posudenia sluzba SkinVision odporuci, ¢i pokracovat v
monitorovani, alebo odporuca navstivit zdravotnickeho pracovnika na dalSie
preskimanie koZnej |ézie.

Aplikacia tiez ulahCuje sledovanie koznych |ézii a poskytuje informacie o
odfotografovanych léziach, ktoré je mozné pouzit pri vyhladani odbornej

zdravotnej pomoci.

Sluzba SkinVision rozSiruje uz existujuce techniky sebahodnotenia koznych

|ézif a nie je alternativou pre zdravotnickych pracovnikov.
Sluzba SkinVision nie je urena na pouzitie u oséb mladSich ako 18 rokov.
Sluzba SkinVision nediagnostikuje rakovinu koZe, neposkytuje Ziadnu ind

diagnoézu.

Indikacia na pouZitie: Sluzba SkinVision generuje okamzitd indikaciu rizika

najbeznejSich typov rakoviny koZe na zaklade obrazu |ézie na [udskej kozi.

KLINICKE PRINOSY
SkinVision ma nasledujuce klinické vyhody:
1. Sluzba SkinVision ma citlivost a Specifickost lepSiu ako
sebahodnotenie alebo vSeobecni lekari.



2. Sluzba SkinVision poméaha identifikovat viac pripadov rakoviny koze v
porovnani s tradi¢nymi metédami a Standardnymi sluzbami.

POUZIVANIE SLUZBY SKINVISION

Kontraindikacie

Neodporuca_ sa pouzivat aplikdciu na fotografovanie koznej Skvrny alebo
lézie, ktora:

1. ma blizku farbu s okolitou pokoZzkou, napriklad kozna Skvrna na
(velmi) tmavej pokozke, biela Skvrna na svetlej pokozke alebo na
slnkom spalenej pokozke,

2. Je na tmavsich typoch pleti (IV, V a VI), kvbli obmedzeniam
fotoaparatu,

3. je obklopeny viacerymi koznymi Skvrnami (napriklad: vyrazkou
alebo podrazdenim na povrchu koze). M6zZe to vyzerat ako zhluk
malych Cervenych hrciek, Skvin alebo zacervenanych oblasti, ktoré
mo&Zu spodsobit svrbenie alebo palenie.)

4. je obklopeny neporusenou kozou (napr. otvorené vredy, vredy,
krvacanie, chrasty),
je pod klincom,

6. je blizko (viditelnej) oblasti s jazvou (jazvami),

7. obsahuje cudzie latky (napr. fixku, tetovanie, opalovaci krém,
pletovy krém, puder atd.),

8. je pokryty zna¢nym mnozstvom vlasov,
9. je na povrchu sliznic (napr. pery, genitalie),
10. jena koZznom riase alebov jeho blizkosti (napr. ocné viecko, pupok),

11. nie je na ludskej koZzi.
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Upozorniujeme, Ze skor ako zacnete
Sluzba SkinVision nie je urCend na to, aby nahradila tradi¢né
metdédy hodnotenia Urovne rizika rakoviny koZze, nestanovuje

diagnézu a nenahradza navstevy zdravotnickeho pracovnika.

Pristroj je vysoko presny a spravne identifikuje viac ako 90 % troch
najbeznejsich foriem rakoviny koze (citlivost), ktorymi st maligny
melanom (MM), spinocelularny karciném (SCC) a bazocelularny
karciném (BCC). Specifickost merana na populacii SkinVision je
89 %, ze SkinVision poskytuje uistenie v 89 % pripadov, ked je Iézia
skutoCne benigna. Aj ked je velmi spolahlivy, je dblezité
poznamenat, Ze nemusi byt bezchybny v kazdom scenari. To

znamena:

1. Niekedy sa mobZe stat, ze aplikacia nedokaze spravne
identifikovat vysoké riziko (faloSne negativny vysledok).
Pravidelné prehliadky a konzultdcie su nadalej
nevyhnutné na zabezpecenie v€asnej starostlivosti.

2. Aplikdcia moze indikovat vysoké riziko , ak nie je Ziadne
(faloSne pozitivne), o moze viest k dalSej navsteve vasho
zdravotnickeho pracovnika. Aj ked to mbdze byt
nepohodiné, tieto navstevy sluzia ako preventivne
opatrenie na udrzanie zdravia.

3. Klinické Studie preukazali presnost zariadenia. Tieto
Studie ukazali, Ze zatial €o presnost vysledku sa moze liSit
v dbsledku faktorov, ako je vek a umiestnenie |ézie, tieto
odchylky zostdvaju v prijatelnom rozmedzi. V pripade
akychkolvek pochybnosti alebo obav o vysledkoch sa
pouzivatelom odporuca poradit sa s lekdrom.

4. Pozorne siprecitajte odporucania poskytnuté aplikaciou.
Ak mate akékolvek pochybnosti o vysledkoch, nevahajte
sa s nami obratit na vysvetlenie.
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5. Ak sa vam nieco v informaciach o aplikacii zda nejasné
alebo nejasné, nevahajte nas kontaktovat. Sme tu, aby
sme vam alebo vaSmu zdravotnickemu pracovnikovi

pomohli ziskat spravne poradenstvo a podporu.

VasSe zdravie a pohoda sU naSou najvysSou prioritou. Ak mate
akékolvek obavy alebo otazky tykajuce sa aplikacie alebo jej
vysledkov, kontaktujte nas kedykolvek.

Ak patrite do 1 alebo viacerych z nasledujicich kategérii,
predpoklada sa, Ze mate zvySené riziko vzniku rakoviny koze pocas
vasho Zivota. Vyhladajte odbornu lekdrsku pomoc pre akékolvek

znepokojujuce kozné Skvrny alebo Iézie, ak mate:

1. Osobna anamnéza akejkolvek rakoviny koze;

2. Rodinnd anamnéza melandmu u pribuzného prvého
stupna;

3. Ry3avé vlasy;
Imunosupresia/kompromitacia  (napr. pacienti  po
transplantacii  organov alebo pacienti uZivajuci
imunosupresivne lieky, pacienti s AIDS alebo pacienti s
lymfémom v anamnéze);

5. Genetické alebo ziskané poruchy citlivosti, ako je
fotosenzitivita, defekty opravy DNA (ochorenie nazyvané
xeroderma pigmentosum), albinizmus, vystavenie

Ziareniu alebo uzivanie fotosenzibiliza¢nych liekov.

Sluzba SkinVision nie je urCena na pouzitie u os6b mladSichako 18

rokov.

PoZiadavky na zariadenie




~

Upozornenie: Dalej si vyhradzujeme prévo vylucit urité zariadenia zo
stahovania aplikdcie z obchodu Google Play alebo Apple App Store.

Operacny Aplikacia musi byt inStalovatelnd na kompatibilnom
systém mobilnom teleféne
BeZiace zariadenia:
1. Android 7.0 alebo novsi.
2. iOS verzie 12.0 alebo novse;.
Hardvérové | Sluzba vyzaduje mobilné zariadenie s:
poziadavky
1. Aspon 1 GB dostupnej paméate RAM,
2. Dotykovéa obrazovka
3. Dostupnost zadnej kamery s minimalnym
rozliSenim streamovania videa 720p a podporou
automatického zaostrovania
4. Baterka (nepretrzita baterka).
5. Aktivne internetové pripojenie.
Bezpecnostné 1. Aplikacia by sa nemala inStalovat ani pouzivat na
poZiadavky zariadeniach s upravenymi  operacnymi
systémami, ako suU "jailbreak" zariadenia so
systémom iOS alebo "rootované" zariadenia so
systémom Android, aby bola zachovana
bezpecnost.
2. Odporu¢ame  vam  zapnut  biometrickd

autorizaciu v nastaveniach aplikacie. Ak je tato
moznost povolena, na spustenie aplikacie
SkinVision je potrebna biometricka autentifikacia
alebo overenie kédom PIN.
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UPOZORNENI

A

A

Pred pouzitim aplikacie SkinVision skontrolujte,
Cije SoSovka fotoaparatu Cista a €ijejni¢ nebrani.
Ak je SoSovka znecistena, opatrne utrite makkou
handrickou.

Pocas snimania fotografii Ziadnym sp&sobom
nezakryvajte zdroj baterky ani fotoaparat.
Nenahravajte ani neprenasajte  obsah
akéhokolvek typu, ktory mdze poruSovat alebo

porusovat prava ktorejkolvek strany.

Nezakazujte, neupravujte, "nehackujte" ani inak
nezasahujte do spradvneho fungovania tohto
softvéru.

Vzhladom na funkénost algoritmu mozete v
urCitych pripadoch ziskat rézne vysledky
hodnotenia rizika pre rbzne fotografie
zhotovené v rychlom slede tejistej koZnej Skvrny.
V takychto pripadoch budte opatrni a vzdy

navstivte zdravotnickeho pracovnika.

1. Stiahnutie aplikacie SkinVision a vytvorenie Uctu

Stiahnite si aplikaciu SkinVision z App Store alebo Google Play Store

do kompatibilného telefénu so systémom iOS alebo Android .

o Android:

Prejdite do Obchodu Play a vyhladajte aplikaciu.

Vo vysledku vyhladavania klepnite na aplikaciu
SkinVision.

Klepnite na "InStalovat".

Po dokonceni inStalacie sa na domovskej obrazovke
alebo v zasuvke aplikdcie mobilného zariadenia
zobrazi ikona aplikacie, Co znamena, Ze aplikacia je

pripravena na pouzitie.
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m Prejdite do obchodu App Store a vyhladajte
aplikaciu.
m Vo vysledku vyhladavania klepnite na aplikaciu
SkinVision.
m  Klepnite na "ZISKAT" a potom na "INSTALOVAT".
m Ak sa zobrazi vyzva, prihlaste sa do obchodu App
Store a dokoncite inStalaciu.
m  Podokonceni in3talacie sa na domovskej obrazovke
mobilného zariadenia zobrazi ikona aplikacie a
aplikacia je pripravena na poutzitie.
e Otvorte aplikaciu SkinVision a postupujte podla pokynov pri vytvarani
uctu.
e Povytvoreni UCtu je aplikacia pripravena na pouzitie na kontrolu vasej

koznej Skvrny.

2. Vykonanie fotografie Smart Check

e Najdite rovnomerne osvetlené miesto, kde mdzete nasnimat fotku
Smart Check.

o Vyhnite sa priamym zdrojom svetla, ktoré mdzu spdsobit
tiene na alebo okolo vasej Skvrny na koZzi.

e Otvorte aplikaciu SkinVision a klepnite na ikonu fotoaparatu.

e Dostanete sa na obrazovku, kde mdzete zmapovat koznu Skvrnu
alebo |éziu klepnutim na ikonu mapy tela na rovnakom mieste ako
oblast koze, ktord chcete posudit.

e Po klepnuti naikonu mapy tela sa zobraziikona "+". Zobrazi sa otazka,
Ci chcete pridat novu fotografiu Skvrny pleti alebo ju zrusit a vybrat
znova.

e Po klepnuti na "Pridat miesto" vas video pomocnika prevedie
osvedCenymi postupmi na zhotovenie fotografie.

e Po precitani pokynov a zhliadnuti videa suU tu uvedené pokyny:
https://www.skinvision.com/getting-started/ stlacte tlacidlo

"Pokracovat" a fotoaparat sa otvori.
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Namierte fotoaparat na miesto na kozi, ktoré chcete posudit, a

pockajte, kym fotoaparat zaostri.
o Ak chcete fotoaparat zaostrit, upravte vzdialenost telefénu v
rozmedzi4 - 8 palcov (10 - 20 cm) od miesta na pokozke, kym

sa na obrazovke nezobrazi modry krizok.

Fotografia sa automaticky zhotovi po splneni 3 kritérii: "Zaostrené",
"Zistené" a "Vymazané"
o Tieto kritérid sa dozviete, ked sa pod kazdym kritériom

fotografie zobrazi zelena znacka zaciarknutia. v

o Ak nembzete urobit jasnu fotografiu svojej koznej Skvrny
alebo ak je v polohe, ktord je tazko dosiahnutelnd,
odpori¢ame poziadat ind osobu (priatela, rodinného
prislusnika), aby za vas urobila fotografiu alebo sa poradit so
zdravotnickym pracovnikom.

e Po nasnimani fotografie Smart Check skontrolujte fotografiu a
potvrdte, Ze ide o jasny a zaostreny obrazok Skvrny na koZzi, ktoru
chcete posudit. V opacnom pripade urobte fotografiu znova.

e Uvedete, Ci sa vyskytuju nejaké priznaky tykajuce sa miesta na koZzi
(zZiadne priznaky, svrbenie, krvacanie, zmena alebo infekcia). Je
povolenych viacero moznosti.

e Dostanete rizikovl indikaciu spojenu s konkrétnou koznou Skvrnou
alebo léziou, s podrobnostami o tom, & sa odporuca navstivit
Specializovaného zdravotnickeho pracovnika alebo si miesto nadalej

sami sledovat.

Ak sa vam podarilo vymazat vSetky vy3Sie uvedené kroky a dostali ste
odporucanie, aplikacia funguje podla zamyslaného pouZitia. V pripade,
Ze narazite na nejaké chyby, pozrite si kapitolu "RieSenie problémov" v
tomto dokumente alebo si pozrite €asto_kladené otazky na naSej webovej

stranke. MdZete nas tieZ kontaktovat na support@skinvision.com.
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V pripade
vysokého rizika

Dohodnite si navStevu svojho lekara,
najlepSie v priebehu nasledujucich 4
tyzdnov, aby ste mohli ziskat hlbSie

vySetrenie tejto koznej Skvrny alebo ézie.

Toto _hodnotenie rizika NIE |E diagndzou

rakoviny koZe. Je to vSak zndmka toho, zZe
urCité prvky vasej fotografie koznych
Skvfn sa zhoduju s prvkami obrazkov
rakoviny koZe v nasej databaze.

V pripade Nizke
riziko bez
uvedenych

priznakov

Nastavte si pripomienku, aby ste do 3
mesiacov  vykonali  kontrolu  pleti.
Pamatajte, Ze niektoré kozné Skvrny sa

mo&zu zmenit v relativne kratkom case.
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V pripade nizkeho
rizika a uvedenych

priznakov

SkinVision neidentifikoval zhodu medzi
fotografiou a vysoko rizikovymi obrazkami
rakoviny koze v databaze. KedZe ste vSak
naznacili priznaky, v najblizSich dfoch
vdm bude zasland naslednd sprava s
personalizovanym odporucanim.

Varovné signdly, Zze kozna Skvrna alebo

Iézia mbZe byt rakovinou koze:

1. Zmena koZe: sSkvrna na koZi, ktora
meni velkost (rychlo rastie), farbu
(najma tmavnutie alebo vykazovanie
viacerych farieb a vykazuje odtiene
hnedej, hnedej alebo Ciernej;
dokonca ruzovej, modrej alebo bielej)
alebo tvaru (vytvara  zvlastny,
nepravidelny tvar).

2. Krvacanie: |ézia, ktord lahko krvaca
(niekolkokrat) alebo sa prekryva.
Tieto lézie sa mbzu objavit aj ako
nehojace sa vredy alebo vredy, ktoré
sa hoji a vracaju.

3. Svrbenie: Skvrna alebo bolest, ktora
nadalej svrbi.

4. Infikované: lézia, pri ktorej sa vyvinie
abnormalne  zalervenanie okolo
oblasti, ktord sa stava citlivou a
bolestivou.

V pripade potreby
kontroly kvality

Algoritmus SkinVision urcil, Ze na ziskanie
¢o najpresnejSieho vysledku je potrebna

dalSia kontrola kvality.
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3. Monitorovanie v priebehu ¢asu

Po dokonceni funkcie Smart Check si mdZete nastavit pripomienku,
aby ste v buducnosti skontrolovali Skvrnu na koZi. Dermatoldgovia
odporucaju kontrolovat pokozku kazdé 3 mesiace.

o  Frekvenciu a typ pripomienok a spdsoby upozorneni mdzete
upravit klepnutim na kartu "Pripomienky".

Fotografie, ktoré boli predtym odoslané, najdete klepnutim na miesto
pokozky na karte "Moje telo" v lavom dolnom rohu obrazovky.

o Odoslanu fotografiu si méZete stiahnut vo formate PDF a
suvisiace hodnotenie rizik kliknutim na fotografiu, vyberom
moZnosti "zobrazit viac podrobnosti”, potom vyberom ikony
"Zdielat vSetko" v pravom dolnom rohu a nakoniec vyberom
tlacidla "Vygenerovat moju spravu".

o Tato funkcia umoZnuje pouzivatelom snimat a ukladat
snimky rovnakej koZznej Skvrny v priebehu ¢asu. Algoritmus
sluzby SkinVision neanalyzuje zmeny medzi fotografiami a

fotografie nie je mozné prekryt na porovnanie.

4. Osobny rizikovy profil rakoviny koZe a environmentalnych

faktorov

Na karte "Moje telo" vyberte "Rizikovy profil" alebo "Typ pleti" a
odpovedzte na dotaznik, aby ste ziskaliinformacie o vaSom osobnom
riziku rakoviny koZze na zaklade vaSej postavy, Zivotného Stylu a
anamnézy.

o Upozorfiujeme, Ze tieto samostatné funkcie sldzia na
pochopenie zdravia vaSej pokozky a v Ziadnom pripade
neovplyviiuju vysledok algoritmu.

MbZete dostat upozornenie o sile UV indexu vo vasSej oblasti. Ak to

chcete urobit, najskdr povolte aplikacii pristup k vasSej polohe. Na
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paneli akcii sa potom zobrazi upozornenie, ked je UV index vo vasej

oblasti vysoky alebo velmi vysoky



RIESENIE PROBLEMOV

Ak sa pofas pouzivania sluzby SkinVision vyskytnd nejaké problémy,
postupujte podfa pokynov v prirucke na rieSenie problémov nizSie alebo nas

kontaktujte na adrese support@skinvision.com.

Problém RieSenie

Kamera nerozpozna 1. Uistite sa, Ze view kamery na mieste pokozky

koznu Skvrnu alebo nie je zakryté.

léziu. 2. Vycentrujte fotoaparat na koznom mieste
alebo |éziitak, aby sa bodka v strede rozhrania
fotoaparatu zmenila na zelend.

3. Uistite sa, Ze na vaSom mieste je dostatok
osvetlenia, aby bola vaSa pokozka (bod)

rovnomerne osvetlena.

Fotoaparat Upravte vzdialenost medzi fotoaparatom a bodom
nezaostruje na | pokozky na 4-8 palcov (10-20 cm), aby fotoaparat
miesto na koZzi. mohol zaostrit. Fotoaparat bude vediet, ked sa pod

Castou "Zaostrené" kritérii kvality fotografii zobrazi
zelend znatka  zaliarknutia.  Fotografia sa
automaticky zhotovi po splneni 3  kritérii:

"Zaostrené", "Zistené" a "Vymazané".

Umela inteligencia a vykon

Odporucania poskytované sluzbou SkinVision su zalozené na algoritme, ktory
vyuziva umell inteligenciu (Al) na posudenie rizika rakoviny koze. Tento
algoritmus funguje ako Statisticky model, trénovany na rozsiahlej zbierke
fotografii anotovanych certifikovanymi dermatolégmi.

Algoritmus sluzby SkinVision ma citlivost vy3Siu ako 90 % pri detekcii troch
najbeznejsich typov rakoviny koze (MM, SCC a BCC) a Specifickost 89 % na

populaciu pouzivatelov SkinVision
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Kontrola kvality: V pripadoch, ked hodnotenie obrazkov koZznych lézif
naznacuje riziko rakoviny koze, obrazky prechadzaju dodatonym procesom
kontroly kvality, ktory zahffa dodatocné posudenie panelom odbornych

dermatologov.

Hlasenie incidentov

Akykolvek zavazny incident by sa mal nahlasit vyrobcovi a prisluSnému organu
¢lenského $tatu EU, v ktorom méa pouZivatel bydlisko.

Co je to vaZny incident?
Podla nariadenia (EU) 2017/745 (nariadenia EU o zdravotnickych poméckach)
sa zavazny incident vymedzuje ako akykolvek incident, ktory priamo alebo
nepriamo viedol, mohol viest alebo mohol viest k niektorému z tychto
problémov:

1. smrt pouzivatela,

2. docasné alebo trvalé vazne zhorSenie zdravotného stavu pacienta,

uzivatela alebo inej osoby,

3. vazne ohrozenie verejného zdravia.

Incident ndm mobzete nahlasit e-mailom: regulatory@skinvision.com a

prislu$nému organu prislu$ného ¢lenského statu EU.

Zoznam prislunych orgénov podla ¢lenskych $tatov EU najdete na tomto
odkaze: https://ec.europa.eu/health/document/download/c28e965a-3b7c-
4a5b-abee-

d1724d06f20d en?filename=md contact points of national authorities.pdf

Pouzite vy3Sie uvedeny odkaz na vyhladanie prislusného orgdnu pre vasu
krajinu bydliska a kliknutim na odkaz na jeho webovu stranku odoslite hlasenie

o incidente.
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Vymazanie udajov

Ako odstranim fotografiu?

V pripade, Ze chcete vymazat fotografiu nasnimanud na hodnotenie v minulosti,

vykonajte v aplikacii nasledujuce kroky:

Otvorte aplikaciu SkinVision

Kliknite na kartu "Moje telo"

Kliknite na ikonu (zobrazenie zoznamu)
Vyberte fotku, ktoru chcete odstranit zo zoznamu
Znova kliknite na fotografiu

Kliknite na ikonu ko$a v pravom hornom rohu
Vyberte "Ano"

Fotka sa odstrani.

Ako odstranim svoj ucet?

Chapeme, Ze moze prist Cas, ked uz nebudete citit potrebu nasej sluzby. V

zaujme posilnenia postavenia vietkych pouzivatelov pri prevzati kontroly nad

svojimi Udajmi chceme, aby bol proces vymazania jednoduchy, ak sa tak

rozhodnete:

Svoj u¢et moZete odstranit jednoduchym vykonanim nasledujicich krokov:

Otvorte aplikaciu SkinVision

Kliknite na "U¢et" vpravo dole

Prejdite nadol a kliknite na "Odstranit ucet"

Precitajte si navrhované informacie a kliknite na "Potvrdit"

Zaciarknite policko "Suhlasim" a kliknite na "Odstranit méj ucet"

Vas Ucet a sUvisiace Udaje sa teraz automaticky odstrania.
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Co sa stane s vasimi adajmi po vymazani?
Niektoré vase osobné Udaje (osobné Udaje) vratane mena, e-mailu, Cisla
poistenia sa m6zu uchovavat az do nasledujiceho faktura¢ného cyklu. Je to na

danové Ucely.

Udaje o vasom zariadeni a IP adresa s viak anonymizované, takZe po vés

osobne nedochadza Ziadna stopa.

Osobné zdravotné informacie vratane obrazkov, znaciek a odporucani su po
odstraneni vasho Uctu tiez Uplne anonymizované. Ako zdravotnicka pomocka

sme povinni uchovavat tito pomocku pre auditorské zaznamy.

Ak mate akékolvek otazky tykajuce sa tohto clanku, kontaktujte nas tim

podpory na adrese support@skinvision.com.

O SKINVISION

Spoloc¢nost Skin Vision B.V. bola certifikovana BSI podla ISO 13485, 1SO 27001
a NEN 7510 pre informacnu bezpecnost a riadenie kvality zdravotnickych
pomdcok pod Eislami certifikatov MD 667168, ISC 340 a NEN 7510-082.

VYHLASENIE

Elektronicka komunikacia nie je vhodna pre v3etky zdravotné problémy, najma
tie, ktoré maju naliehavy charakter, a Skin Vision B.V. neposkytuje Ziadnu
zaruku konkrétneho casu odpovede na akékolvek otazky, ktoré méZzete zadat.
Ak sa teda vyskytne zdravotnd pohotovost, nemali by ste sa spoliehat na
pomoc v tejto prirucke, ale namiesto toho by ste mali vyhladat vhodnu

pohotovostnu lekarsku pomoc.



SYMBOLY POUZITE NA ZARIADENI

Symbol Nazov symbolu

EE] Pozrite si navod na pouZitie
I Vyrobca
&I Datum vyroby
C € Oznacenie CE s referenénym ¢islom
2797 notifikovaného organu

Zodpovedna osoba v Spojenom kralovstve

Australian Austrélsky Sponzor

Sponsor

Upozornenia/opatrenia

Jedinecny identifikator zariadenia (zakladny UDI)

Zdravotnicka pomacka




DALSIE INFORMACIE

PodrobnejSie informacie, rieSenie problémov alebo technické informacie

najdete na stranke https://www.skinvision.com/fag alebo nas kontaktujte na

support@skinvision.com.

Australian
Sponsor

Skin Vision B.V.

Rozchod Zeriavu 28
1033 JV Amsterdam
info@skinvision.com

Australsky sponzor

Emergo Asia Pacific Pty Ltd T/a
Emergo Slovensko

Level 20 Tower Il Darling Park 201
Sussex Street, SYDNEY, NSW 2000,
Australia

8720892315V6.0G5

Zodpovedna osoba v Spojenom
kralovstve

Skinvision UKRP Ltd, 124-128 City
Road, Londyn, EC1V2NX

Sponzor Nového Zélandu
CARSL Poradenstvo

11 Mill Road, RD 2, Pukekohe,
Auckland, Novy Zéland

MD




