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1. Pouzité pojmy

Dropzdna — v aplikaci graficky ohrani¢ena a Sedou barvou zvyraznéna oblast urcend k nahrani oznacenych
soubor(, pfetahnutim pomoci mysi.

Dashboard — v aplikaci po prihlaseni dvodni obrazovka, ktera zobrazuje prehled provedenych i
pfipravenych analyz.

DR — diabeticka retinopatie
Report — dokument, ktery obsahuje podrobné informace o vysledcich analyzy snimk(i oka pacienta.

PDF —format souboru pro ukladani dokumentl nezavisle na softwaru i hardwaru, na kterém byly potizeny.
Soubor typu PDF m(iZe obsahovat text i obrazky, pricemz tento format zajistuje, ze se libovolny dokument
na vsech zafizenich zobrazi stejné.

ID pacienta — bezvyznamovy identifikator pacienta. Napriklad neverejné ID z klinického informacniho
systému.

Aireen Connector — externi aplikace zajistujici automatické nahravani souborl do cloudové aplikace
Aireen, kterou je mozné nainstalovat do pocitace kamery.

Heatmapa — grafické zndzornéni oblasti, které prispély k predikci stanoveného vysledku.

Zdvaznd neZddouci prihoda — jakakoliv porucha nebo zhorSeni vlastnosti nebo ucinnosti prostfedku
dodaného na trh, véetné uzivatelské chyby v dlsledku ergonomickych vlastnosti, jakoZ i jakykoliv
nedostatek informaci poskytnutych vyrobcem a jakykoliv nezadouci vedlejsi ucinek, které pfimo nebo
nepfimo mohou nebo by mohly vést k:

a) smrti pacienta, uZivatele nebo jiné osoby,
b) do¢asnému nebo trvalému zhorseni zdravotniho stavu pacienta, uZivatele ¢i jiné osoby,
c) zavaznému ohroZeni vefejného zdravi.

Grading diabetické retinopatie (DR) — klasifikace urceni zdvaznosti onemocnéni.

ICDR — Mezinarodni klasifikacni stupnice zavaznosti diabetické retinopatie.

Fovea centralis — je anatomicky termin pro jamku Zluté skvrny sitnice, ktera je mistem nejostrejSiho vidéni.
Opticky disk —narGzovély kruhovy Utvar s rlzné vyznacenym centralnim prohloubenim o prliméru 1,5 mm.

Senzitivita — odpovida podilu pozitivnich zachytli onemocnéni pomoci Aireen z celkového poctu klinicky
diagnostikovaného onemocnéni dle odborného Iékafského hodnoceni.

Specificita — reflektuje podil pacientl bez nalezu onemocnéni pomoci Aireen ve srovnani s celkovym
poctem pacientl bez klinickych symptom( onemocnéni dle odborného Iékarského hodnoceni.
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VPMD — vékem podminéna makularni degenerace
UDI — jedinecny identifikator prostredku.
API — programové komunikaéni rozhrani tzv. application programming interface

MFA — vicefaktorova autentizace
2. Informace o Navodu k pouziti
2.1 Ucel

Tento Navod k pouziti obsahuje pokyny pro pouzivani systému Aireen v souladu s jeho funkci a
zamyslenym pouZitim.

Pro ¢innosti a postupy na Urovni administratora je k dispozici samostatna prirucka pro administratora na
adrese support@aireen.com.

2.2 Urcena populace

Tento Navod k pouziti je urcen registrovanym uzivatellim systému Aireen.

2.3 Jak ziskat tisténou kopii Navodu k pouziti

Systém Aireen je dodavan s elektronickym Navodem k pouZiti, ktery je dostupny primo v aplikaci pod
zalozkou Napovéda a také na webovych strankach wvyrobce Aireen a.s. (https://aireen.com).

V pfipadé, Ze pozadujete tiSténou verzi Navodu k poutziti, stahnéte si PDF podobu ndvodu pfimo z aplikace
Aireen v hlavnim menu Napovéda nebo z webovych stranek vyrobce a vytisknéte na standardnich a bézné
dostupnych tiskarnach.

Mizete nas také kontaktovat na e-mailové adrese support@aireen.com s Zadosti o zaslani tisténé verze.
V Zadosti prosim nezapomerite uvést Vas pfihlasovaci e-mail a dodaci adresu, na kterou mda byt navod
odeslan.

Spolec¢nost Aireen a.s. Vam zasle aktualni tisténou verzi Navodu k pouZiti na vlastni naklady do 7 dnii od
obdrZeni tohoto pozadavku.

3. Pouzité symboly

rozumneé predvidatelnym nespravnym pouZitim systému, které je tfeba zabranit, protoZe by

j Pozor (Vystraha) - Naznacuje potencidlné nebezpecnou situaci spojenou s pouZzitim, popf.
mohla vést k ohroZeni zdravi nebo jinému zavaznému nezadoucimu ucinku.
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Vyrobce

Ctéte elektronicky navod k pouZiti

5 =

Zdravotnicky prostiedek

UDI| Jedineény identifikitor prostiedku

c Oznaceni doklada, ze vyrobek byl posouzen pired uvedenim na trh Evropského
hospodarského prostoru a spliiuje legislativni poZzadavky EU

@ Dopliujici informace pro uZivatele

4. Urceny ucel
Systém Aireen je urcen k poufZiti poskytovateli zdravotni péce k automatické analyze digitalnich snimku

ocni sitnice u dospélych pacientl za Ucelem screeningu diabetické retinopatie a detekce pfitomnosti
znakd vékem podminéné makularni degenerace.

5. Cilovi uzivatelé
Systém Aireen je urcen pro pouZiti zdravotnickymi pracovniky.
6. Cilova skupina pacientu

Cilovou skupinou pacient(l pro screening DR jsou dospéli s diagnostikovanym diabetem 1. nebo 2. typu, u
kterych DR nebyla dosud diagnostikovana.

Cilovou skupinou pro detekci pfitomnosti znakl VPMD jsou dospéli pacienti od 50 let, kterym nebyla
VPMD dosud diagnostikovana.
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7. Indikace

Pouziti Aireen pro screening diabetické retinopatie je indikovano pro dospélé, u kterych diabeticka
retinopatie nebyla dosud diagnostikovana.

Pouziti Aireen pro detekci znakd vékem podminéné makularni degenerace je indikovano pro dospélé od
50 let, kterym nebyla vékem podminéna makularni degenerace dosud diagnostikovana.

8. Kontraindikace

e Pouziti Aireen je kontraindikovano pro déti do 18 let.

o Zkaleni optickych médii (zmény na rohovce, katarakta), tremor nebo Uzka zornice kv(li kterym
neni mozné pofidit hodnotitelny snimek sitnice.

e Pacient ma kontraindikovano snimkovani o¢niho pozadi k potizovani snimkd sitnice.

e Drivéjsi laserové oSetfeni sitnice, injekce do oka, zanétlivé onemocnéni sitnice v anamnéze nebo
jakdkoliv operace sitnice vanamnéze.

9. Vedlejsi ucinky

Aireen je software, ktery analyzuje digitdlni snimky poftizené jinym certifikovanym zdravotnickym
prostfedkem. Nepfichazi zadnym zplsobem do styku s pacientem nebo obsluhou. S ohledem na tyto
skutecnosti Ize riziko jakychkoli pfipadnych nezadoucich vedlejsich ucinkd vyloudit.

10. Charakteristika a klinické prinosy zdravotnického
prostredku

Aireen je softwarova aplikace vyvinuta za pomoci strojového uceni, ktera umoznuje automatickou detekci
pritomnosti potencidlnich znak(l diabetické retinopatie, vékem podminéné makularni degenerace a
el

,more than mild“ (v éeském znaceni ,stfedni nebo vyssi“) diabetické retinopatie podle mezinarodni
klasifikacni stupnice zavaznosti diabetické retinopatie (ICDR) na fundus snimcich sitnice oka.

Vystupy z Aireen:
Indikace diabetické retinopatie (DR):

1. Pozitivni/Negativni/Neurcéeno
a. Pozitivni indikace jsou doplnény klasifikaci:
i. STREDNI NEBO VYSSi (zahrnuje stupné zavaznosti: Stfedni DR, Pokro¢ila DR
a Proliferativni DR)
ii. MIRNA (zahrnuje stuperi zadvaznosti: Mirna DR)
2. Heatmapy - vizualizace oznacenych oblasti, které prispély ke stanoveni vysledku diabetické
retinopatie
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3. Zavaznost DR pro levé a pravé oko dle ICDR stupnice.
Indikace vékem podminéné makularni degenerace (VPMD):

1. Pozitivni/Negativni/Neurceno

Screening DR:
e Senzitivita: 94,0%
e Specificita: 90,7%
e Rychlost automatického vyhodnoceni snimku pro zdchyt diabetické retinopatie: do 60 s
v zavislosti na rychlosti internetového spojeni.

Detekce znak( VPMD:
e Senzitivita: 86,9%
e Specificita: 87,9%
e Rychlost automatického vyhodnoceni snimku pro zachyt VPMD: do 60 s v zavislosti na rychlosti
internetového spojeni.

Klinické pFinosy zdravotnického prostiedku:

e Zdravotnicky prostfedek je schopen zvysit dostupnost screeningu a zachytit znaky DR se
senzitivitou 94,0 % a specificitou 90,7 %.

e VCasny zachyt DR pomaha udrzet vysokou kvalitu Zivota diabetického pacienta.

e Zdravotnicky prostfedek je schopen zvysit dostupnost screeningu znakd VPMD z fundus snimkd a
zachytit znaky VPMD se senzitivitou 86,9 % a specificitou 87,9 %.

e VCasna detekce VPMD ma potencial zlepsit miru Uspésnosti nasledné 1écby, progndzy a prinasi
pozitivni ekonomické disledky pro management onemocnéni.

11. Varovani

Pozor!

& Abnormality souvisejici s VPMD mohou zpUsobit falesné pozitivni zachyt DR a naopak. Falesné
pozitivni zachyt VPMD a DR mohou kromé toho zpUsobit i abnormality souvisejici s jinymi
nemocemi sitnice, nez je VPMD a DR.

Pozor!
A Pozitivni vysledek Aireen pro DR detekuje vyhradné ptitomnost znakd DR. Negativni nalez
neznamena, Ze na sitnici pacienta nejsou pfitomny jiné patologie.
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Pozor!

Pozitivni vysledek Aireen pro VPMD detekuje vyhradné pfitomnost znakd VPMD. Negativni
nalez neznamena, Ze na sitnici pacienta nejsou pritomny jiné patologie.

Pozor!

Nebezpecifalesné negativniho vysledku DR nebo VPMD z diivodu zdmény dat chybou uZivatele.
Dbejte zvysené opatrnosti pfi zadavani dat (ID pacienta a snimk0) do systému.

Pozor!

Nebezpeci faleSné negativniho vysledku z dlvodu artefaktli na vyhodnocovaném snimku.
Dbejte na kvalitu vstupnich snimkd uréenych k analyze. Pfiklady snimkl viz. kapitola
15. Priklady snimkd.

Pozor!

Omezeni spojené s pouzitim aplikace Aireen. V nékterych pripadech mize Aireen pritomnost
znak( DR prehlédnout (falesné negativni vysledek).

Pozor!

Omezeni spojené s pouzitim aplikace Aireen. V nékterych pripadech muiZze Aireen pfitomnost
znak( VPMD prehlédnout (falesné negativni vysledek).

Pozor!

V pfipadé nedostupnosti aplikace Aireen by mél byt pacient pro screening DR a detekci znak(
VPMD odeslan na odborné ocni vysetieni k oftalmologovi.

Pozor!

V pfipadé, Ze veskeré nahrané snimky do aplikace Aireen jsou aplikaci vyhodnoceny jako
nevhodné pro screening DR, mél by byt pacient odesldan na odborné ocni vysetfeni k
oftalmologovi viz. Kapitola 8. Kontraindikace.

Navod k pouziti Aireen rev.18 9
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Pozor!

V pripadé, Ze veskeré nahrané snimky do aplikace Aireen jsou aplikaci vyhodnoceny jako
nevhodné pro detekci znakdl VPMD, mél by byt pacient odeslan na odborné o¢ni vysetfeni k
oftalmologovi viz. Kapitola 8. Kontraindikace.

Pozor!

V pfipadé, Ze nelze pacientovi potidit hodnotitelny snimek sitnice pro detekci znakd VPMD, ma
byt pacient odeslan na odborné ocni vysetreni k oftalmologovi.

Pozor!

V ptipadé, Ze nelze pacientovi pofidit hodnotitelny snimek ocni sitnice pro screening DR, ma
byt pacient odeslan na odborné ocni vySetreni k oftalmologovi.

Pozor!

Nakladejte s prihlasovacimi Udaji tak, aby nebylo mozné je odcizit. Nesdéluje své pfihlasovaci
Udaje jinym osobam. Pokud by doslo k odcizeni Vasich prihlasovacich udaji bezodkladné
kontaktujte spolec¢nost Aireen a.s. na adrese podpory.

Pozor!

Pacienta je potfeba informovat, Ze screening DR pomoci aplikace Aireen nenahrazuje odborné
olni vySetfeni. V pfipadé znamé sitnicové patologie neni vySetfeni Aireen validni a je nutna
kontrola oftalmologem.

Pozor!

Pacienta je potfeba informovat, Ze detekce znak(i VPMD pomoci aplikace Aireen nenahrazuje
odborné oc¢ni vysetieni. V pfipadé znamé sitnicové patologie neni vySetieni Aireen validni a je
nutna kontrola oftalmologem.

Pozor!

Heatmapa znazornuje pouze oblasti, které prispély k predikci stanoveného vysledku. Nékteré
znazornéné oblasti nemusi souviset s diabetickymi zménami a zaroven nemusi byt vSechny
oblasti s pfitomnosti diabetické retinopatie zvyraznény. Pokud je vysledek analyzy pozitivni,
odeslete pacienta na odborné ocni vysetreni k oftalmologovi.
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Pozor!
A Pfed prvnim pouzitim Aireen Connectoru zkontrolujte, Ze komponenta nahrava snimky do
webové aplikace Aireen ze spravného adresare z pocitace.

Pozor!

A Vstupni snimky obsahujici vypdlené udaje (napfiklad loga, texty, identifikacni informace,
vodoznaky apod.) nejsou v ramci standardné podporovany. UZivatel je povinen provést
kontrolu, zda takové Udaje na snimku nejsou obsazeny. PouZziti téchto snimku je mozné pouze
na zakladé validace a pisemném schvaleni vyrobcem.

12. Instalace

Software Aireen je cloudovy pocitatovy program zalozeny na umélé inteligenci, pfistupny pro
zdravotnické pracovniky prostfednictvim URL adresy a webového rozhrani. PouZiti systému Aireen
nevyzaduje instalaci a Ize jej provozovat na bézné dostupnych pocitacich pripojenych k internetu.

Zdravotni prostfedek Aireen podporuje také pfimou integraci pres definované rozhrani — API (Application
Programming Interface), které neni predmétem tohoto navodu. Pro vice informaci o moZnostech
integrace nds kontaktujte na support@aireen.com.

12.1 Identifikace zdravotnického prostredku

Na uvodni pfihlaSovaci obrazovce aplikace Aireen je v dolni &asti zobrazen Stitek zdravotnického
prostiedku.

@en [—_—

oy .
Chcete-li pokracovat, prihlaste se jovon
i Rigriam A
e (5] [ ]
a=-
Padpora support@airean.com
i Aireen as.
Aireen®
Vodickova 736/17 . . N
ijmvbgsni nutné pro identifikaci c € 2265 Verze softwaru: XY 110 00 Praha, Ceské Republika (01)0859421121XXXY(8012)XXYYZZPP & UE https://www.aireen.com/instructions
prostiedku

RRRR-MM-DD
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Obrdzek 1: Prihlasovaci obrazovka aplikace Aireen — stitek zdravotnického prostredku

vvvvv

o  RRRR-MM-DD - datum uvolnéni zdravotnického prostfedku Aireen verze X.Y
e UDI - Jedinecny identifikator prostiedku:
o (01)0859421121XXXY — UDI-DI kéd — jedineény numericky kod verze zdravotnického
prostredku
e (8012)XXYYZZPP — UDI-PI kdd - Uplna identifikace zdravotnického prostfedku véetné subverze

13. Pozadavky na systém
Systém Aireen je mozné pouzivat na bézné dostupnych osobnich pocitacich, se zakladnim programovym
vybavenim, které jsou pfipojené kinternetu. Podporované platformy jsou: Windows, MAC OS, Linux.

Minimalni pocitacova sestava v ordinaci zahrnuje:

e Procesor Intel Core i3 nebo vyssi (véetné komercnich alternativ)

e Operacni pamét (RAM) minimalné 8 GB

e Softwarovy Monitor s rozliSenim 1280x800 px

e Internetové pripojeni s minimalni rychlosti 3 Mbit/s

e Pravidelné aktualizovany a vyrobcem podporovany operacni systém Windows, MAC OS nebo
Linux

e  Aktivni protivirovou ochranu na pocitaci

e Aktualizovany a vyrobcem podporovany webovy prohlize¢ preferovany Chrome, poptipadé
Edge.

Pro spravné fungovani softwaru je nezbytné, aby byl na klientském pocitaci nastaven spravné aktudlni ¢as
(doporucujeme mit aktivni funkci synchronizaci systémového ¢asu v operacnim systému).

v v

Doporucené nastaveni velikosti zvétSeni pisma (Windows oznacduje terminem Méritko) v operacnim
systému a také webovém prohliZeci je vychozi hodnota - 100 %.

Systém Aireen nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro skladovani nebo manipulaci. Systémova omezeni
jsou uvedena v této kapitole a Zadna dalsi nejsou znama.

14. Postup poutziti Aireen

Postup pouzivani aplikace je rozepsany do jednotlivych bodu ¢i postupl uvedenych nize. Nejprve vsak
oteviete Vas internetovy prohlize¢ a zadejte URL adresu aplikace Aireen: https://app.aireen.com.
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14.1 Snimky a diagndzy - nahrani snimk a volba diagnéz, ze kterych bude
provadéna analyza

Na obrazovce Dashboard kliknéte v pravé horni ¢asti na tlacitko [+ NOVA ANALYZA]. Zobrazi se
obrazovka Vytvoreni nové analyzy, kde zadejte povinné vstupni pole >ID pacienta<.

neverejné ID zklinického informaéniho systému, poradové oznacdeni karty
pacienta atp. Podporované jsou numerické i diakritické znaky v€éetné mezer vyjma:
#%&{}<>*2/%$! " :@+ | =\"

f Pouzité ID pacienta by mél byt bezvyznamovy identifikator pacienta. Napfriklad

Na pfipravené obrazovce Snimky a diagnézy jsou zobrazeny sekce:

1) Udaje pacienta — zadané informace o pacientovi z predchazejiciho bodu (Vytvoreni nové
analyzy)

2) Vybrané / Nevybrané diagnézy — v této centralni ¢asti obrazovky mizZete zvolit pomoci
zaskrtdvaciho pole, které diagndzy budou nebo naopak nebudou v rdmci analyzy provedeny. Po
zaskrtnuti respektive odskrtnuti dané diagndzy dojde k jejimu presunu do ¢asti Vybrané
respektive Nevybrané diagndzy.

a. U kazdé diagnodzy jsou dale informace:
i. U pravého, respektive levého oka (R / L) je zobrazen aktualni pocet snimkd,
které vyhovuji pro analyzu dané diagndzy.
3) Snimky — v této pravé ¢asti obrazovky provadite nahravani snimkd do aplikace uréenych
k analyze.

a. Kliknéte mysi na dropzénu (v aplikaci graficky ohranicend a Sedou barvou zvyraznéna
oblast uréend k nahrani oznacenych soubor() s tla¢itkem [NAHRAT SNiIMKY], po kliknuti
se otevie okno svybérem souborl, vyberte poZadované snimky daného pacienta
k nahrani a potvrdte jejich vybér.

b. Otevrete externi okno (Prlzkumnik, Finder) s poZadovanymi snimky a pomoci mysi je
pretahnéte z externiho okna do oznacené dropzony.

Po Uspésném priloZeni snimkd dojde k jejich automatickému nahravani do aplikace, které je signalizovano
notifika¢nim symbolem a hlasenim — pf. ,,Pfiddvdni novych snimkd. Aktudlini stav: 2/3“,

Sekce Snimky zobrazuje informace:

1. Snimky — miniaturni ndhled nahraného snimku s informaci, zda se jedna o pravé nebo levé oko.
Kliknutim na nahrany obrazek se Vam zobrazi jeho zvétseny nahled.
2. Nazev — nazev nahraného souboru (snimku).

3. Status:
a. - snimek splfiuje nezbytna kritéria a je zafazen do analyzy pro vSechny zvolené
diagnodzy.

b. - snimek splfiuje nezbytna kritéria pouze pro analyzu nékterych diagndz, je
zarazen do analyzy.
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c. WEET _snimek nesplfiuje kritéria a nebude zafazen do analyzy.
d. - pfi validaci snimku doslo v aplikaci k chybé a nebude zafazen do analyzy.
4. W _symbol ko§ umoZfiuje odstranit nahrany snimek.

Vstupni snimky musi splfiovat nasledujici poZzadavky:

optickou fundus kamerou;
e plné barevny snimek v barevné hloubce alespon 24bit;
snimek obsahuje foveu a opticky disk;
rozliseni snimku alespon 1650 x 1100 pixeld;
doporucéena maximalni velikost snimku je 15 MB;
format JPG, BMP, PNG, DICOM a TIFF;
ostry snimek bez nezadoucich artefakt(;
snimek ve svém nazvu nebo pfimo na snimku neobsahuje osobni identifikator
pacienta (neplati pro bezvyznamové identifikdtory, jako napf. nevefejny
identifikator z klinického informacniho systému).

j e digitdlni 45° fundus snimek o¢niho pozadi pofizeny profesionalni certifikovanou

Vice informaci a ptiklady naleznete v kapitole 15. PFiklady snimkd

@ Analyzu lze spustit s maximalné 10 snimky, které maji stav ,, Pouzitelny”.

14.2 Spusténi analyzy

Po validaci veskerych nahranych snimk( (v pfipadé, Ze existuje minimalné jeden z nich vhodny k analyze)
se tlacitko [ANALYZOVAT] stava aktivni. Pfed finalnim spusténi mlzZete provést korekci nastaveni diagndz,
které chcete zaradit, respektive vyfadit z analyzy pomoci checkboxu.

Po vizualni kontrole udaji a snimk( provedete stiskem tlacitka [ANALYZOVAT] spusténi procesu
vyhodnoceni.

14.3 Vyhodnoceni analyzy

Po uspésném dokonceni analyzy se na strance Vysledny stav analyzy zobrazi vysledek v textové a barevné

interpretaci. Celkovy vysledek analyzy je vidy zobrazen v horni ¢asti obrazovky.

NEGATIVNI

Aireen nedetekovala relevantni pritomnost potencialnich znakl diabetické retinopatie, vékem
podminéné makularni degenerace.
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e Zelena barva — analyza nedetekovala relevantni ptitomnost znak(l v Zadné analyzované
diagndze.

Je-li vystupem analyzy: , Aireen nedetekovala relevantni pfitomnost potencialnich znaku
diabetické retinopatie.”, mél by byt pacient nadale sledovan dle platnych doporucenych
postupd.

vékem podminéné makularni degenerace.”, mél by byt pacient nadale sledovan dle platnych

j Je-li vystupem analyzy: , Aireen nedetekovala relevantni pfitomnost potencialnich znaka
doporucenych postupl.

POZITIVNI

Aireen detekovala pritomnost potencialnich znaku diabetické retinopatie, vékem podminéné
makularni degenerace. Doporuc¢eno odborné oftalmologické vysetreni.

e Cervena barva — analyza detekovala pfitomnost potencialnich znak(i analyzované diagndzy
alespon na jednom oku.

Je-li vystupem analyzy: ,Aireen detekovala pfitomnost potencialnich znaki diabetické
retinopatie. Doporuceno odborné oftalmologické vysetieni.”, mél by byt pacient odeslan na
odborné oc¢ni vysetieni pro potvrzeni diagndzy a pripadné stanoveni terapeutického postupu.

podminéné makularni degenerace. Doporuceno odborné oftalmologické vysSetreni.”, mél by
byt pacient odeslan na odborné ocni vySetieni pro potvrzeni diagndzy a pripadné stanoveni
terapeutického postupu.

j Je-li vystupem analyzy: ,Aireen detekovala pfitomnost potencidlnich znaki vékem

e OranZova barva — Aireen nebyla schopna provést analyzu obou oci pacienta.

Je-li vystupem analyzy: ,Aireen nedetekovala relevantni pfitomnost potencialnich znaka

iﬂi diabetické retinopatie. Vysledky analyzy jsou vsak platné pouze pro jedno oko.“, mél by byt
pacient odeslan na odborné ocni vysetieni nebo by méla byt analyza Aireen okamizité
opakovana tak, aby se dosahlo diagnostického vysledku pro obé oci.

Je-li vystupem analyzy: ,Aireen nedetekovala relevantni pfitomnost potencialnich znaku
ihf vékem podminéné makularni degenerace. Vysledky analyzy jsou vSak platné pouze pro
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jedno oko.”, mél by byt pacient odeslan na odborné ocni vysetieni nebo by méla byt analyza
Aireen okamzité opakovdna tak, aby se dosahlo diagnostického vysledku pro obé oci.

Tlacitkem [HOTOVO] provedenou analyzu zaviete a presunete se na vychozi obrazovku Dashboard.
14.4 Report vysledku analyzy

Pro zobrazeni reportu vysledku analyzy kliknéte na tla¢itko [NAHLED REPORTU]. Report analyzy ,Aireen
Report” obsahuje v textové podobé vyslednou zpravu s popisem analyzovanych diagnéz.

Zprava je zaroven dle konfigurace Oddéleni doplnéna o Grading diabetické retinopatie (DR) — jedna se o
klasifikaci uréeni zavaznosti onemocnéni. Diabeticka retinopatie se dle ICDR déli u pozitivnich nalezl do
uvedenych kategorii.

Vysledny status u pozitivniho nalezu pfitomnosti diabetické retinopatie je definovan:

e POZITIVNI|STREDNI NEBO VYSSIi - zahrnuje stupné zavaznosti:
Stredni DR, Pokrocila DR a Proliferativni DR
e POZITIVNi| MIRNA - zahrnuje stuperi zdvaznosti: Mirna DR

a je doplnén kategorii Gradingu DR (dle ICDR klasifikace) s grafickou miniaturou urcujiciho vysledku v
histogramu.

Kategorie Gradingu DR | Popis
ICDR klasifikace uvadénd na PDF

reportu

Bez DR Bez nalezu diabetické retinopatie

Mirna DR Pouze mikroaneurysmata

Stredni DR Vicecetné mikroaneurysmata, krvaceni, tvrdé exsudaty a mirny edém sitnice
Pokrocila DR Vyrazné krvaceni, zilni abnormality a intraretindlni mikrovaskuldrni abnormality
Proliferativni DR Novotvorba cév na sitnici nebo optickém disku, krvaceni do sklivce a odchlipeni sitnice

Na zakladé konfigurace Oddéleni se také na PDF reportu zobrazuje sekce Analyzované Snimky vcetné
vizualizace oznacenych oblasti, které prispély ke stanoveni vysledku diabetické retinopatie. Z nadhledu
reportu je mozné provést také stazeni PDF dokumentu do poéitace - tlacitkem [STAHNOUT REPORT] a
pripadné tisk pomoci tlacitka [TISK REPORTU] (klavesova zkratka >> CTRL+P). Nazev souboru odpovida
Sabloné: Aireen_{ID Pacient} {RRRR-MM-DD}.pdf.
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14.5 Stahnuti reportu

Vysledné stazeni PDF reportu do pocitale realizované analyzy provedete pomoci tla¢itka [STAHNOUT
REPORT]. Report obsahuje informaci o vysledku analyzy, informace o pacientovi (ID Pacienta) a také nazev
Poskytovatele, datum a Cas vysetreni a poctu analyzovanych snimk( na pravém i levém oku.

15. Priklady snimku

V této kapitole uvadime vzorové snimky jak hodnotitelnych, tak i nevhodnych, ze kterych analyzu provést
nelze.

Fovea: je anatomicky termin pro jamku Zluté skvrny
sitnice, ktera je mistem nejostrejSiho vidéni.

Opticky disk: narGzZovély kruhovy atvar srlzné
vyznatenym centralnim prohloubenim o priméru 1,5
mm.

15.1 Hodnotitelné snimky

Ptiklady vhodnych hodnotitelnych snimki levého a pravého oka:

LEVE OKO PRAVE OKO

Priklad snimku - LEVE OKO Priklad snimku - PRAVE OKO
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15.2 Nehodnotitelné snimky
Priklady snimk(, které nejsou vhodné k provedeni analyzy. NiZze uvadime nejc¢astéjsi divody snimkd, ze
kterych neni mozné analyzu provést.

e Snimek neobsahuje foveu a opticky disk.

e Spatné zaostieni snimku.

e Snimky maji skvrnu stdle na stejném misté - je nutné vycisténi cocky kamery.

e Pacient nebyl pfi snimkovani centrovany.

e Jsou na snimku viditelné fasy pacienta.

e Snimek oka byl pofizeny pfi mrknuti pacienta.

e NedostateCné zaostreni zornicek na snimku.

o Snimek znehodnoceny Spatnymi svételnymi podminkami (bocni svétlo, odlesky, stiny atp.)

Grafické ptiklady nehodnotitelnych snimku:

SNIMEK NEOBSAHUJE FOVEU A OPTICKY DISK SPATNE ZAOSTRENi SNiMKU

SNIMEK zZ CASTI PREKRAVAIJI RASY SNIMEK S PATRNYM STINEM
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TMAVY SNiIMEK

PRESVICENY SNiMEK

ODLESKY KAMERY
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OPAKUJICi SE ARTEFKAT — NECISTOTY NA COCCE

16. Sprava prihlasovacich udajli pomoci Microsoft Entra ID

Aplikace Aireen vyuziva pro autentizaci uzivatell jednotné prihlaseni pomoci Microsoft Entra ID
(zpravidla e-mailova adresa a ovéreni pomoci hesla, autentizacni aplikace atp.) Veskera sprava uctq,
hesel a bezpecnostnich Udaji probiha centralné v ramci identity systému ktery umoznuje a nabizi:

e jednotné a bezpecné prihlaseni
e podporu vicefaktorového ovérovani (MFA)
e centralni spravu pod administraci zdravotnického poskytovatele

V rdmci zvySené bezpecnosti pristupu do aplikace Aireen doporucujeme mit nastavenou MFA.

16.1 Zapomenuté heslo

Pokud uzivatel zapomene své heslo, postupuje podle standardniho mechanismu pro obnovu hesla ve
sluzbé Microsoft Entra ID.

Otevrete a postupujte dle pokyn( uvedenych na: https://account.live.com/ResetPassword.aspx.

Dalsi informace jsou dostupné na strankach podpory Microsoft: https://support.microsoft.com.
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17.Servis a udrzba

Aplikace Aireen nema mozZnost nezavislého servisu samotnym uzivatelem. Pokud je takovy servis nutny
spolec¢nost Aireen a.s. vyda aktualizovanou verzi této aplikace. UZivatel tedy nemusi do pocitace diky této
cloudové architektufe nic instalovat a po zverejnéni nové verze k nizaroven automaticky okamzité
pfistupuje.

18. Navod k pouziti - napovéda

V hlavnim menu pod volbou Napovéda mate k dispozici vidy aktudlni Navod k pouziti k aplikaci. Kromé
funkci listovani a pfiblizovani mazete tlacitkem [STAHNOUT] ulozit PDF verzi p¥irucky do Vaseho pocitace
napfiklad pro potieby tisku.

19. Klinické vysledky

Zdravotnicky prostfedek Aireen verze 1.0 byl v roce 2022 podroben klinické zkousce. Vysledky hodnoceni
pro zachyt symptomu DR v ramci predmétného klinického zkouseni byly porovnavany vici rozhodnuti
tficlenné odborné komise a hodnoceni bylo provedeno na subjektu 1 274 pacient(.

V ramci klinické zkousky byly vici rozhodnuti komise také porovnavany vysledky hodnoceni oftalmolog(.
Senzitivita zdravotnického prostiedku Aireen viéi komisi dosahla 94,0% a specificita 90,7%.

Senzitivita hodnoceni oftalmologi vic¢i komisi dosahla 90,1% a vyslednd specificita 76,6%.
Z vyhodnocenych dat ziskanych v pribéhu klinické zkousky vyplynula jak vyssi senzitivita, tak i specificita
v pfipadé zkouseného Aireen verze 1.0, neZ u vysledkl oftalmologi.

Zdravotnicky prostfedek Aireen verze 2.0 byl v roce 2024 podroben klinické zkousce. Vysledky hodnoceni
pro detekci znakd VPMD v ramci predmétného klinického zkouseni byly porovnavany vici rozhodnuti
tficlenné odborné komise a hodnoceni bylo provedeno na subjektu 722 pacientd.

V ramci klinické zkousky byly v(ci rozhodnuti komise také porovnavany vysledky hodnoceni oftalmolog.
Senzitivita zdravotnického prostfedku Aireen vii¢i komisi dosahla 86,9% a specificita 87,9%.

Senzitivita hodnoceni oftalmologl vUi¢i komisi dosahla 89,4% a vyslednd specificita 59,9%.
Z vyhodnocenych dat ziskanych v prabéhu klinické zkousky vyplynula srovnatelnd senzitivita a vyssi
specificita v pfipadé zkouseného Aireen verze 2.0, nez u vysledkt oftalmolog.
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20. Hlaseni zavaznych nezadoucich prihod
Jakoukoliv zdvaznou nezddouci pfihodu, ke které doslo v souvislosti se systémem Aireen hlaste spolecnosti

Aireen a.s. a prislusSnému orgdnu pro hlaseni zavaznych nezadoucich pfihod ¢lenského statu, v kterém k
nezadouci pfihodé doslo.
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