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1. Rjecnik pojmova

Podrucje za ucitavanje datoteka — graficki ocrtano i sivom bojom istaknuto podrucje u aplikaciji za
ucitavanje odabranih datoteka povlaéenjem misem.

Nadzorna plo¢a — pocetni zaslon u aplikaciji nakon prijave, koji prikazuje pregled izvr$enih ili pripremljenih
analiza.

DR — dijabeticka retinopatija
Izvjes¢e — dokument koji sadrzi detaljne informacije o rezultatima analize slika oka pacijenta.

PDF — format datoteke za pohranu dokumenata neovisno o softveru i hardveru na kojima su snimljeni.
PDF datoteka moze sadrzavati i tekst i slike, a ovaj format osigurava da ée svaki dokument izgledati isto
na svim uredajima.

ID pacijenta — anonimizirani identifikator pacijenta. Na primjer, nejavni ID iz klinickog informacijskog
sustava.

Aireen Connector — vanjska aplikacija koja automatski ucitava datoteke u aplikaciju u oblaku Aireen, a
moze se instalirati na racunalo kamere.

Toplinska karta — graficki prikaz podrucja koja su doprinijela predvidanju utvrdenog rezultata.

Ozbiljan Stetni dogadaj — svaka neispravnost ili pogorSanje karakteristika ili performansi uredaja
stavljenog na trZiste, ukljuCujuc¢i pogresku pri uporabi zbog ergonomskih znacajki, kao i svaka
neadekvatnost informacija koje je osigurao proizvodac te svaka neZeljena nuspojava, koja je izravno ili
neizravno dovela, mogla dovesti ili moZe dovesti do bilo cega od sljedeceg:

a) smrt pacijenta, korisnika ili druge osobe,
b) privremeno ilitrajno ozbiljno pogorsanje zdravstvenog stanja pacijenta, korisnika ili druge osobe,
c) ozbiljna prijetnja javhom zdravlju.

Klasificiranje dijabeticke retinopatije (DR) — klasifikacija tezine bolesti
ICDR —interna klinicka ljestvica teZine dijabeticke retinopatije

Fovea centralis — je anatomski pojam za udubljenje u makuli (macula lutea) mreZnice, koje predstavlja
mjesto najostrijeg vida.

Opticki disk — ruzi€asta, okrugla struktura s razli¢ito izrazenom srediSnjom udubinom, promjera 1,5 mm.

Osjetljivost — predstavlja udio pozitivno detektiranih slucajeva bolesti pomocu sustava Aireen u odnosu
na ukupan broj klinicki dijagnosticiranih slucajeva bolesti prema specijalistickoj medicinskoj procjeni.

Specificnost — predstavlja udio pacijenata bez nalaza bolesti utvrdenog pomocu sustava Aireen u odnosu
na ukupan broj pacijenata bez klinickih znakova bolesti prema specijalistickoj medicinskoj procjeni.
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AMD — starosna makularna degeneracija
UDI - jedinstveni identifikator uredaja
API — sucelje za programiranje aplikacija

MFA — visefaktorska autentifikacija-
2. Informacije o uputama za uporabu

2.1. Svrha

Ove Upute za uporabu sadrze upute za uporabu sustava Aireen u skladu s njegovom funkcijom i
predvidenom uporabom.

Za aktivnosti i postupke na administratorskoj razini dostupan je zaseban Administratorski prirucnik na
support@aireen.com.

2.2. Predvidena populacija

Ove Upute za uporabu namijenjene su registriranim korisnicima sustava Aireen.

2.3. Kako dobiti tiskanu kopiju uputa za uporabu

Sustav Aireen dolazi s elektronickim Uputama za uporabu, koje su dostupne izravno u aplikaciji pod
karticom Pomo¢ , kao i na web-mjestu proizvodaca Aireen a.s. (https://aireen.com).Ako vam je potrebna
tiskana verzija Uputa za uporabu, preuzmite PDF verziju izravno iz aplikacije Aireen u glavnom izborniku
Pomoc ili s web-mjesta proizvodaca te je ispiSite na standardnom i komercijalno dostupnom pisacu.

Takoder nam se mozZete obratiti na support@aireen.com kako biste zatrazili tiskanu kopiju. U svom
zahtjevu obavezno navedite svoju e-adresu za prijavu i adresu dostave na koju se trebaju poslati Upute za
uporabu.

Aireen a.s. ¢e vam o vlastitom trosku poslati vazecu tiskanu verziju Uputa za uporabu u roku od 7 dana
od zaprimanja ovog zahtjeva.

3. Koristeni simboli

razumno predvidivom zlouporabom sustava koju treba izbjegavati jer moZe dovesti do
zdravstvene opasnosti ili drugog ozbiljnog stetnog ucinka.

d Proizvoda¢

j Oprez (Upozorenje) — oznacava potencijalno opasnu situaciju povezanu s uporabom ili
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[ ]
’ L | Proditajte elektroni¢ke upute za uporabu

Medicinski proizvod

UDI | Jedinstveni identifikator uredaja

c € Ovaj simbol potvrduje da je proizvod ocijenjen prije stavljanja na trZiste Europskog
gospodarskog prostora i da zadovoljava zahtjeve zakonodavstva EU-a

@ Dodatne informacije za korisnika

4. Namjena
Sustav Aireen namijenjen je zdravstvenim djelatnicima za automatsku analizu digitalnih slika mreznice kod

odraslih pacijenata u svrhu probira dijabeticke retinopatije i otkrivanja prisutnosti znakova starosne
makularne degeneracije.

5. Ciljani korisnici

Sustav Aireen predviden je za upotrebu zdravstvenih djelatnika.

6. Ciljana skupina pacijenata

Cilina skupina pacijenata za probir dijabeticke retinopatije su odrasle osobe s dijagnosticiranim
dijabetesom tipa 1 ili tipa 2 kojima jos nije dijagnosticirana dijabetic¢ka retinopatija.

Ciljna skupina za otkrivanje prisutnosti znakova AMD-a su odrasli pacijenti u dobi od 50 godina i stariji
kojima jos nije dijagnosticiran AMD.

7. Indikacije

Upotreba aplikacije Aireen za probir na dijabeti¢ku retinopatiju indicirana je za odrasle kojima jo$ nije
dijagnosticirana dijabeticka retinopatija.

Primjena sustava Aireen za otkrivanje znakova starosne makularne degeneracije indicirana je za odrasle
osobe od 50. godine Zivota kojima jos$ nije dijagnosticirana starosna makularna degeneracija.
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8. Kontraindikacije

e Upotreba sustava Aireen kontraindicirana je za djecu mladu od 18 godina.

e Zamucenje optickih medija (promjene na roZnici, katarakta), tremor ili suZzena zjenica zbog kojih
se ne moze dobiti evaluabilna slika mreZnice.

e Pacijenti kod kojih je snimanje o€ne pozadine za procjenu mreznice kontraindicirano.

e Prethodno lasersko lijeCenje mreznice, injekcije u oko, anamneza upalne bolesti mreznice ili bilo
koja povijest operacije mreznice.

9. Nuspojave

Sustav Aireen je softver koji analizira digitalne slike snimljene drugim certificiranim medicinskim
uredajem. Ne dolazi ni na koji nacin u kontakt ni s pacijentom ni s rukovateljem. Uzimajuéi u obzir ove
¢injenice, rizik od bilo kakvih mogucih nezeljenih nuspojava moze se iskljuciti.

10. Karakteristike i klinicke koristi medicinskog uredaja

Aireen je softverska aplikacija razvijena primjenom strojnog ucenja za automatsko otkrivanje prisutnosti
mogucih znakova dijabetic¢ke retinopatije, starosne makularne degeneracije i ,viSe od blage” dijabeticke
retinopatije prema Medunarodnoj klasifikaciji teZine dijabeticke retinopatije (ICDR) na fundusnim slikama
mreZnice.

Izlazi iz sustava Aireen:
Indikacija za dijabeticku retinopatiju (DR):

1. Pozitivho/Negativno/Neutvrdeno
a. Pozitivne indikacije dovrSavaju se klasifikacijom:
i. VISE OD BLAGE (ukljuduje razine teZine: Umjerena DR, Te$ka DR
i Proliferativna DR)
ii. BLAGA (ukljuéuje razine tezine: Blaga DR)

2. Toplinske karte — vizualizacija oznacenih podrucja koja su doprinijela ishodu dijabeticke
retinopatije
3. Tezina DR-a za lijevo i desno oko prema ICDR ljestvici.

Indikacije za makularnu degeneraciju povezanu sa starenjem (AMD)

1. Pozitivho/Negativho/Neutvrdeno

DR pregled:
e Osjetljivost: 94,0 %
e Specifi¢nost: 90,7 %
e Brzina automatske evaluacije slike za otkrivanje dijabeticke retinopatije: do 60 sekundi, ovisno o
brzini internetske veze.
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Otkrivanje znakova AMD-a:

Osjetljivost: 86,9 %

e Specificnost: 87,9 %

Klinicke
[ ]

11.

/A
/AN
/A
/AN

Upute

Brzina automatske evaluacije slike za otkrivanje AMD-a: do 60 sekundi, ovisno o brzini internetske
veze.

koristi medicinskog uredaja:

Medicinski uredaj omoguduje poveéanje dostupnosti probira te otkrivanje znakova DR-a s
osjetljivos¢u od 94,0 % i specificno$¢u od 90,7 %.

Rano otkrivanje DR-a pomazZe u ocuvanju visoke kvalitete Zivota bolesnika s dijabetesom.

Rano otkrivanje ozbiljnijih oblika DR-a.

Medicinski uredaj omoguéuje povecanje dostupnosti probira za znakove AMD-a na temelju
fundusnih slika te otkrivanje znakova AMD-a s osjetljivos¢u od 86,9 % i specificno$¢u od 87,9 %.
Rano otkrivanje AMD-a moze poboljsati uspjesSnost daljnjeg lijeCenja, prognozu te donosi
pozitivhe ekonomske ucinke u upravljanju boleséu.

Upozorenja

Oprez!

Abnormalnosti povezane s AMD-om mogu uzrokovati lazno pozitivne detekcije DR-a i obrnuto.
Osim toga, abnormalnosti povezane s retinalnim bolestima osim AMD-a i DR-a mogu
uzrokovati lazno pozitivne detekcije AMD-a i DR-a.

Oprez!

Pozitivan rezultat sustava Aireen za DR oznacava samo prisutnost znakova DR-a. Negativan
rezultat ne znaci da na mrezZnici pacijenta nema drugih patologija.

Oprez!

Pozitivan rezultat sustava Aireen za AMD oznacava samo prisutnost znakova AMD. Negativan
rezultat ne znaci da na mreznici pacijenta nema drugih patologija.

Oprez!

Rizik od lazno negativnog rezultata za DR ili AMD zbog pogreske korisnika koja uzrokuje
zabunu u podacima. Budite krajnje oprezni pri unosu podataka (ID pacijenta i slika) u sustav.

za uporabu aplikacije Aireen rev.18 8
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Oprez!

Rizik od lazno negativnih rezultata zbog artefakata na evaluiranoj slici. Obratite pozornost na
kvalitetu ulaznih slika za analizu. Pogledajte poglavlje za primjere slika 15. Primjeri slika.

Oprez!

Ogranicenja povezana s upotrebom sustava Aireen. U nekim slucajevima Aireen moze
propustiti prisutnost znakova DR-a (lazno negativan rezultat).

Oprez!

Ograni¢enja povezana s upotrebom sustava Aireen. U nekim slucajevima Aireen moze
propustiti prisutnost znakova AMD-a (laZzno negativan rezultat).

Oprez!

Ako sustav Aireen nije dostupan, pacijenta treba uputiti oftalmologu na specijalisticki pregled
oka radi probira na DR i otkrivanja znakova AMD-a.

Oprez!

Ako sustav Aireen ocijeni da sve uitane slike nisu prikladne za probir DR, pacijenta treba uputiti
oftalmologu na specijalisticki oftalmoloski pregled, vidjeti poglavlje 8. Kontraindikacije.

Oprez!

Ako sustav Aireen ocijeni da sve ucitane slike nisu prikladne za otkrivanje znakova starosne
makularne degeneracije, pacijenta treba uputiti oftalmologu na specijalisticki oftalmoloski
pregled, vidjeti poglavlje 8. Kontraindikacije.

Oprez!

Ako se ne moZe dobiti evaluabilna slika mreZnice za otkrivanje znakova AMD, pacijenta treba
uputiti oftalmologu na specijalisticki oftalmoloski pregled.

Oprez!

Ako se ne moze dobiti evaluabilna slika mreZnice za probir DR, pacijenta treba uputiti
oftalmologu na specijalisticki oftalmoloski pregled.
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Oprez!

& Rukujte podacima za prijavu na nacin koji onemogucuje njihovu kradu. Nemojte dijeliti svoje
podatke za prijavu ni s kim. Ako vam se ukradu podaci za prijavu, odmah kontaktirajte podrsku
tvrtke Aireen a.s.

Oprez!

A Pacijenta treba informirati da probir za DR pomoéu aplikacije Aireen nije zamjena za
profesionalni oftalmoloski pregled. U slu¢aju poznate patologije mreznice, pregled pomocu
sustava Aireen nije valjan te je potreban kontrolni pregled kod oftalmologa.

Oprez!

A Pacijenta treba informirati da otkrivanje znakova AMD-a pomocu aplikacije Aireen nije zamjena
za profesionalni oftalmoloski pregled. U slu¢aju poznate patologije mreznice, pregled pomocu
sustava Aireen nije valjan te je potreban kontrolni pregled kod oftalmologa.

Oprez!

& Toplinska mapa prikazuje samo podrucja koja su pridonijela predikciji danog rezultata. Neka

prikazana podrucja mogu biti nepovezana s dijabetickim promjenama, a nisu sva podrucja

dijabeticke retinopatije oznacena. Ako je rezultat analize pozitivan, pacijenta uputite
oftalmologu na specijalisticki oftalmoloski pregled.

Oprez!
& Prije prve uporabe aplikacije Aireen Connector provjerite da komponenta ucitava slike iz
ispravnog direktorija na vasem rac¢unalu u web-aplikaciju Aireen.

Oprez!

A Ulazne slike koje sadrze trajno upisane podatke (kao Sto su logotipi, tekst, identifikacijske
informacije, vodeni Zigovi itd.) nisu podrZane kao standard. Korisnik je obvezan provijeriti da
takvi podaci nisu sadrzani u slici. Upotreba takvih slika moguca je samo nakon validacije i
pisanog odobrenja proizvodaca.
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12. Instalacija

Softverski program Aireen je racunalni program u oblaku temeljen na umjetnoj inteligenciji, dostupan
zdravstvenim djelatnicima putem URL adrese i web-sucelja. Sustav Aireen ne zahtijeva instalaciju i moze
se pokretati na racunalima koja su opéenito dostupna i povezana na Internet.

Medicinski uredaj Aireen takoder podrzava izravnu integraciju putem definiranog sucelja — API
(Application Programming Interface), Sto nije obuhvaéeno ovim priru¢nikom. Za vise informacija o
mogucnostima integracije kontaktirajte nas na support@aireen.com.

12.1. Identifikacija medicinskog uredaja

Na pocetnom zaslonu za prijavu u sustav Aireen na dnu se prikazuje oznaka medicinskog uredaja.

C- =

Prijavite se za nastavak

PRUAVA

Podrika support@aireencom

Aijreen as.

Aireen® b
; Vodickova 736/17 _
Details necessary to identify the c € 2265 Software version: X.¥ 110 00 Prague, Czech Republic (ONOBSIAENZNKAXY(BOIXXYYZZPP & [E‘] Ozt anr am /sl L

device RRRR-MM-DD

Slika 1.: Zaslon za prijavu aplikacije Aireen — oznaka medicinskog uredaja
Detalji o oznacavanju medicinskih proizvoda:

¢ GGGG-MM-DD - datum izdavanja medicinskog uredaja Aireen verzije X.Y
e UDI - Jedinstveni identifikator uredaja:
e (01)0859421121XXXY - UDI-DI kod — jedinstveni numericki kod verzije medicinskog uredaja
o (8012)XXYYZZPP - UDI-PI kod — potpuna identifikacija medicinskog uredaja, ukljucujudi
podverziju

Upute za uporabu aplikacije Aireen rev.18 11
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13. Zahtjevi sustava

Sustav Aireen moZe se koristiti na komercijalno dostupnim osobnim racunalima s osnovnim softverom
koja su povezana na internet. Podrzane platforme su: Windows, MAC OS, Linux.

Minimalni racunalni zahtjevi za medicinsku ordinaciju ukljucuju:

e Intel Core i3 procesor ili visi (ukljucujuéi komercijalne alternative)

e Radna memorija (RAM) najmanje 8 GB

e Softverski monitor s rezolucijom 1280x800 px

e Internetska veza minimalne brzine 3 Mbit/s

e Redovito aZurirani operativni sustav Windows, macQOS ili Linux s podrskom proizvodaca
e Aktivna antivirusna zastita na vasem racunalu

e AZurirani web-preglednik s podrskom proizvodaca, po moguénosti Chrome ili Edge

Za ispravan rad softvera potrebno je da je trenutno vrijeme ispravno postavljeno na klijentskom
racunalu (preporucujemo da je u operacijskom sustavu aktivirana funkcija sinkronizacije vremena

sustava).

Preporucena postavka povecanja veli¢ine fonta (u sustavu Windows naziva se Scale ) u operativhom
sustavu te u web pregledniku je zadana vrijednost — 100 %.

Sustav Aireen ne zahtijeva posebne uvjete skladistenja ili rukovanja. Ogranicenja sustava navedena su u
ovom poglavlju i nisu poznata druga.

14. Postupak upotrebe sustava Aireen

Postupak upotrebe aplikacije podijeljen je na pojedinacne tocke ili postupke navedene u nastavku. Ali
najprije otvorite internetski preglednik i unesite URL adresu aplikacije Aireen: https://app.aireen.com.

14.1 Slike i dijagnoze — ucitavanje slika i odabir dijagnoza za analizu

Na zaslonu Nadzorna ploca kliknite gumb [+ NEW ANALYSIS] (Nova analiza) u gornjem desnom kutu.
Prikazuje se zaslon Stvaranje nove analize s osnovnim obveznim poljem za unos >ID-a pacijenta<.

nesluzbeni ID iz klinickog informacijskog sustava, serijski broj kartona pacijenta itd.
Podrzani su numericki i dijakriticki znakovi, ukljucujuci razmake, osim: # % & {

Je>*2 /%0 @+ | ="

j Koristeni ID pacijenta treba biti anonimizirani identifikator pacijenta. Na primjer,
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Zaslon Slike i dijagnoze prikazuje sljedece odjeljke:

1) Podaci o pacijentu — informacije o pacijentu unesene iz prethodne tocke (lzrada nove analize)
2) Odabrane / neodabrane dijagnoze — u ovom sredisnjem dijelu zaslona moZete odabrati koje ¢e
se dijagnoze obaviti ili nec¢e obaviti u analizi pomocu potvrdnog okvira. Nakon oznacavanja ili
ponistavanja oznacavanja dijagnoze, ona ¢e se premjestiti u odjeljak Odabrane ili Neodabrane
dijagnoze.
a. Zasvaku dijagnozu takoder postoji informacija:
i. Zadesnoilijevo oko (R / L) prikazuje se trenutacni broj slika koje su prikladne za
analizu dijagnoze.
3) Slike — u ovom desnom dijelu zaslona ucitavate slike u aplikaciju za analizu.
a. Kliknite na podrucje za ucitavanje datoteka (graficki oznaceno i sivom bojom istaknuto
podrucje u aplikaciji za ucitavanje odabranih datoteka) pomocu gumba [UPLOAD
IMAGES] (Prijenos slika), nakon Cega ce se otvoriti prozor za odabir datoteka; odaberite
Zeljene slike pacijenta za ucitavanje i potvrdite njihov odabir.
b. Otvorite vanjski prozor (Explorer, Finder) sa Zeljenim slikama i povucite ih iz vanjskog
prozora u odabrano podrucje za ucitavanje datoteka.

Nakon uspjeSnog umetanja slika, one se automatski ucitavaju u aplikaciju, $to je nazna¢eno simbolom
obavijesti i porukom — npr. ,,Dodavanje novih slika. Trenutacni status: 2/3“.

Odjeljak Slike prikazuje informacije:

1. Slike — prikaz minijature prenesene slike s informacijom je li rije¢ o desnom ili lijevom oku. Kliknite
na ucitanu sliku da biste vidjeli vedi prikaz.
2. Naziv — naziv prenesene datoteke (fotografije).

3. Status:
a. - slika ispunjava potrebne kriterije i uklju¢ena je u analizu za sve odabrane
dijagnoze.

b. - slika ispunjava samo potrebne kriterije za analizu nekih dijagnoza, ukljuéena je
u analizu.

C. Nije gradabilno

- slika ne ispunjava kriterije i nece biti ukljucena u analizu.
d. - doslo je do pogreske pri provjeri slike i neée biti ukljucena u analizu.

4. W-simbol kante za smec¢e omoguéuje vam brisanje prenesene slike.
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Ulazne slike moraju ispunjavati sljedece zahtjeve:

optickom kamerom za fundus;
e slika u punoj boji s dubinom boje od najmanje 24 bita;
e slika sadrzi foveu i opticki disk;
e razlucivost slike najmanje 1650 x 1100 piksela;
e preporucena maksimalna veli¢ina slike je 15 MB;
e PG, BMP, PNG, DICOM i TIFF format;
e oStra slika bez nezZeljenih artefakata;

j e digitalna snimka fundusa oka od 45° snimljena profesionalnom certificiranom

e ucitane slike ne smiju sadrZavati osobne identifikatore pacijenta u svom nazivu ili
izravno na slici (ne odnosi se na anonimizirane identifikatore poput nejavnih ID-
ova iz klini¢kog informacijskog sustava)

Za vise informacija i primjera pogledajte poglavlje 15. Primjeri slika

@ Analiza se moZe pokrenuti s najvise 10 slika koje imaju status , gradabilne”.

14.2 Pokretanje analize
Nakon provjere svih uditanih slika (ako je barem jedna od njih pogodna za analizu), gumb [ANALYSE]
(Analiziraj) postaje aktivan. Prije kona¢nog pokretanja analize moZete ispraviti postavke dijagnoza koje

Zelite ukljuciti ili iskljuciti iz analize pomocu potvrdnog okvira.

Nakon vizualnog pregleda podataka, pritisnite gumb [ANALYSE] za pokretanje procesa evaluacije.

14.3 Evaluacija analize

Kada se analiza uspjesno dovrsi, stranica ZavrSena analiza prikazuje rezultat u tekstu i boji. Ukupni
rezultat analize uvijek se prikazuje na vrhu zaslona.

NEGATIVNO

Aplikacija Aireen nije otkrila relevantnu prisutnost mogucih znakova dijabeticke retinopatije, starosne
makularne degeneracije.

e Zelena boja — analiza nije otkrila potencijalne znakove odabrane dijagnoze ni u jednom oku.

Upute za uporabu aplikacije Aireen rev.18 14



> B

Ako je rezultat analize: , Aplikacija Aireen nije otkrila relevantnu prisutnost mogucih
znakova dijabeticke retinopatije.”, pacijent treba nastaviti biti pod nadzorom prema
vazeéim smjernicama.

Ako je rezultat analize: , Aplikacija Aireen nije otkrila relevantnu prisutnost mogucih
znakova starosne makularne degeneracije.”, pacijent treba nastaviti biti pod nadzorom
prema vazecim smjernicama.

POZITIVNO

Aplikacija Aireen je otkrila prisutnost mogucih znakova dijabeticke retinopatije, starosne makularne
degeneracije. Preporucuje se profesionalni oftalmoloski pregled.

e Crvena boja — analiza je otkrila prisutnost potencijalnih znakova odabrane dijagnoze u barem
jednom oku.

/AN
VAN

Ako je rezultat analize: ,Aplikacija Aireen je otkrila prisutnost mogucih znakova dijabeticke
retinopatije. Preporucuje se profesionalni oftalmoloski pregled.“, pacijenta treba uputiti na
specijalisticki oftalmoloski pregled radi potvrde dijagnoze te eventualnog odredivanja
terapijskog postupka.

Ako je rezultat analize: ,Aplikacija Aireen je otkrila prisutnost mogucih znakova starosne
makularne degeneracije. Preporucuje se profesionalni oftalmoloski pregled.”, pacijenta
treba uputiti na specijalisticki oftalmoloski pregled radi potvrde dijagnoze te eventualnog
odredivanja terapijskog postupka.

e Narancasta boja — aplikacija Aireen nije mogla analizirati oba oka pacijenta.

/A

Ako je rezultat analize: , Aplikacija Aireen nije otkrila relevantnu prisutnost mogucih znakova
dijabeticke retinopatije. Medutim, rezultati analize vrijede samo za jedno oko.”, pacijenta
treba uputiti na specijalisticki oftalmoloski pregled ili odmah ponoviti analizu u aplikaciji Aireen
kako bi se dobio dijagnosticki rezultat za oba oka.

Ako je rezultat analize: , Aplikacija Aireen nije otkrila relevantnu prisutnost mogucih znakova
starosne makularne degeneracije. Medutim, rezultati analize vrijede samo za jedno oko.”,
pacijenta treba uputiti na specijalisticki oftalmoloski pregled ili odmah ponoviti analizu u
aplikaciji Aireen kako bi se dobio dijagnosticki rezultat za oba oka.
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Pritisnite gumb [DONE] (Gotovo) da zatvorite analizu i prijedete na zadani zaslon Instrumentne ploce.

14.4 1zvjesce o rezultatima analize

Za pregled izvjesc¢a o analizi kliknite na [REPORT PREVIEW] (Pregled izvjesc¢a). Izvjesée o analizi ,Aireen
Report” sadrii izvjeSée u tekstnom obliku s opisom analiziranih dijagnoza.

U skladu s konfiguracijom Odjela, izvjesc¢e se dopunjuje klasifikacijom dijabeticke retinopatije (DR) — rijec
je o klasifikaciji za odredivanje tezine bolesti. Prema ICDR-u, dijabeticka retinopatija se za pozitivne nalaze
kategorizira u sljedece kategorije.

Konacni status za pozitivan nalaz prisutnosti dijabeticke retinopatije definiran je na sljedeci nacin:

e POZITIVNO|VISE OD BLAGE (uklju¢uje razine teZine:Umjerena DR, Teska DR i Proliferativna DR
e POZITIVNO|BLAGA — ukljuéuje razinu teZine: Blaga DR

popracena je kategorijom klasifikacije DR (prema ICDR klasifikaciji) te grafickim prikazom rezultata u
histogramu

Kategorije klasifikacije Opis

DR-a

ICDR klasifikacija prikazana u PDF

izvjeséu

Nema DR-a Nije pronadena dijabetic¢ka retinopatija
Blaga DR Samo mikroaneurizme

Umjerena DR ViSestruke mikroaneurizme, krvarenja, tvrdi eksudati i blagi retinalni edem

Znacajna krvarenja, venske abnormalnosti i intraretinalne mikrovaskularne
abnormalnosti

Neovaskularizacija mrezZnice ili optickog diska, krvarenje u staklovinu i ablacija
mreZnice

Teska DR

Proliferativha DR

Na temelju konfiguracije Odjela, PDF izvjeS¢e takoder prikazuje odjeljak Analizirane slike, ukljucujuci
vizualizaciju oznacenih podrucja koja su pridonijela rezultatu dijabeticke retinopatije. 1z pregleda izvjes¢a
takoder je moguce preuzeti PDF dokument na racunalo pomoc¢u gumba [DOWNLOAD REPORT] (Preuzmi
izvjesce) te ga, po potrebi, ispisati pomocu gumba [PRINT REPORT] (Ispisi izvjesce) (tipkovni precac >>
CTRL+P. Naziv datoteke odgovara predlosku: Aireen_{ID Pacient} {RRRR-MM-DD}.pdf.

14.5 Preuzimanje izvjesca
MoZete preuzeti dobiveno PDF izvjesée provedene analize na svoje racunalo pomodéu gumba
[DOWNLOAD REPORT] (Preuzmi izvjesce). lzvjesce sadrzi informacije o rezultatu analize, informacije o

pacijentu (ID pacijenta), kao i naziv pruzatelja usluge, datum i vrijeme pregleda te broj analiziranih slika za
desno i lijevo oko.
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15 Primjeri slika

U ovom poglavlju prikazujemo primjere slika, kako evaluabilnih tako i neodgovarajucih, na kojima se
analiza ne moZe provesti.

Fovea: anatomski pojam za udubljenje u makuli (macula
lutea) mreZnice, koje je mjesto najostrijeg vida.

Opticki disk: ruziCasta, okrugla struktura s razlicito
Optlékl izrazenom sredisSnjom udubinom, promjera 1,5 mm.

disk

o)
Fovea

15.1 Evaluabilne slike

Primjeri prikladnih evaluabilnih slika lijevog i desnog oka:

LLJEVO OKO DESNO OKO

Primjer slike — LIJEVO OKO Primjer slike — DESNO OKO

15.2 Neevaluabilne slike
Primjeri slika koje nisu prikladne za analizu. Slijede najceséi razlozi zbog kojih se slike ne mogu analizirati.

e Slika ne sadrzi foveu i opticki disk.

o Los fokus slike.

e Slike uvijek imaju mrlju na istom mjestu — objektiv kamere treba odistiti.
e Pacijent nije bio centriran tijekom snimanja.
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e Na slici su vidljive trepavice pacijenta

e Slika oka snimljena je kada je pacijent trepnuo.

e Nedovoljan fokus zjenica na slici.

e Slika je narusena losim uvjetima osvjetljenja (bocno svjetlo, odraz, sjene itd.)

Graficki primjeri neevaluabilnih slika:

SLIKA NE SADRZI FOVEU | OPTICKI DISK LOS FOKUS SLIKE

DIO SLIKE JE PREKRIVEN TREPAVICAMA SLIKA S VIDLJIVOM SJENOM

Upute za uporabu aplikacije Aireen rev.18
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MRACNA SLIKA

PREKOMIJERNO EKSPONIRANA SLIKA

ODRAZI KAMERE

Upute za uporabu aplikacije Aireen rev.18
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PONAVUAJUCI ARTEFAKT — NECISTOCA NA OBJEKTIVU

16 Upravljanje podacima za prijavu pomocu usluge Microsoft
Entra ID

Aplikacija Aireen koristi jedinstvenu prijavu putem znacajke Microsoft Entra ID (obi¢no e-adresa i
provjera lozinke, aplikacija za autentifikaciju itd.) za autentifikaciju korisnika. Sva administracija racuna,
lozinki i sigurnosnih podataka provodi se centralno u sustavu identiteta, Sto omogucuje i nudi:

¢ Jedinstvenu prijavu i sigurnu prijavu
¢ Podrsku za visefaktorsku autentifikaciju (MFA)
¢ Centralizirano upravljanje pod administracijom zdravstvenog pruZatelja usluge

Radi povecanja sigurnosti aplikacije Aireen preporucuje se konfiguracija MFA.
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16.1 Zaboravljena lozinka

Ako korisnik zaboravi lozinku, treba slijediti standardni postupak oporavka lozinke u znacajci Microsoft
Entra ID.

Otvorite i slijedite upute na: https://account.live.com/ResetPassword.aspx.
Dodatne informacije dostupne su na Microsoftovoj stranici za podrsku: https://support.microsoft.com.

17 Servis i odrzavanje

Aplikacija Aireen ne omogucuje korisniku neovisno servisiranje. Ako je takva usluga potrebna, Aireen a.s.
objavit ¢e azuriranu verziju ove aplikacije. S ovom arhitekturom u oblaku korisnik ne mora nista instalirati
na racunalo te moZe automatski pristupiti novoj verziji odmah nakon njezine objave.

18 Upute za uporabu — Pomo¢

U glavnom izborniku, pod opcijom Pomo¢, uvijek ¢ete imati azurirane Upute za uporabu aplikacije. Osim
funkcija pomicanja i zumiranja, mozete koristiti gumb [DOWNLOAD] (Preuzmi) za spremanje PDF verzije
priru¢nika na svoje racunalo, na primjer za ispis.

19 Klinicki rezultati

Medicinski uredaj Aireen verzija 1.0 procijenjen je u klinickom ispitivanju 2022. godine. Rezultati
evaluacije za otkrivanje znakova dijabeticke retinopatije u ovom klinickom ispitivanju usporedeni su s
odlukom troc¢lanog stru¢nog panela, a evaluacija je provedena na 1.274 pacijenta.

U sklopu klini¢kog ispitivanja rezultati procjena oftalmologa takoder su usporedeni s odlukama panelista.
Osjetljivost i specificnost medicinskog uredaja Aireen u odnosu na panel iznosile su 94,0 % i 90,7 %.

Osjetljivost procjene oftalmologa u odnosu na panel iznosila je 90,1 %, a dobivena specificnost 76,6 %.
Podaci evaluirani tijekom klinickog ispitivanja ukazali su na viSu osjetljivost i specificnost ispitivane verzije
Aireen 1.0 u usporedbi s rezultatima oftalmologa.

Medicinski uredaj Aireen verzija 2.0 podvrgnut je klinickom ispitivanju 2024. godine. Rezultati istraZivanja
za otkrivanje znakova starosne makularne degeneracije u ovom klinickom ispitivanju usporedeni su s
odlukom troclanog strucnog povjerenstva, a evaluacija je provedena na uzorku od 722 pacijenta.

Klini¢ko ispitivanje takoder je usporedilo rezultate procjena oftalmologa s odlukom odbora. Osjetljivost
medicinskog uredaja Aireen u odnosu na odbor iznosila je 86,9 %, a specificnost 87,9 %.

Osjetljivost procjene oftalmologa u odnosu na odbor iznosila je 89,4 %, a konacna specificnost 59,9 %.
Evaluacija podataka prikupljenih tijekom klinickog ispitivanja pokazala je usporedivu osjetljivost i visu
specificnost u slucaju ispitivane verzije Aireen 2.0 u odnosu na rezultate oftalmologa.
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20 Prijavljivanje ozbiljnih stetnih dogadaja

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj koji se dogodio u vezi sa sustavom Aireen prijavite tvrtki Aireen a.s. te
nadleznom tijelu za prijavu ozbiljnih Stetnih dogadaja drzave €lanice u kojoj se Stetni dogadaj dogodio.
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