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1. Hasznalt kifejezések

Feltéltési zona — az alkalmazdsban egy grafikusan korilhatarolt és szirkével kiemelt terllet, ahovd a
kivalasztott fajlokat az egérrel térténd hazassal lehet feltolteni.

Kezddfeliilet — az alkalmazasban a bejelentkezést kovetd kezdSképernyd, amely az elvégzett vagy
el6készitett elemzések attekintését mutatja.

DR — diabéteszes retinopatia

Beszdmolo — egy dokumentum, amely részletesen ismerteti a beteg szemfelvételei elemzésének
eredményeit.

PDF — fijlformatum a dokumentumok tdrolasara, fliggetlendl attél a szoftvertdl és hardvertdl, amelyen
azokat rogzitették. A PDF-fajlok szoveget és felvételeket is tartalmazhatnak, és ez a formatum biztositja,
hogy minden dokumentum minden eszk6z6n ugyanugy jelenjen meg.

Betegazonosité — anonim betegazonositd. Példdul nem nyilvdnos azonositdék a klinikai informacids
rendszerbdl.

Aireen Connector — egy kils6é alkalmazds, amely a kamera szamitégépére telepithetd és automatikus
fajlfeltoltést biztosit az Aireen felhGalkalmazasba.

Heatmap (héGtérkép) — grafikus dbrazoldsa azoknak a terileteknek, amelyek hozzdjarultak a
meghatdrozott eredmény elGrejelzéséhez.

Sulyos nemkivdnatos esemény — a forgalomba hozott eszkéz jellemzbinek vagy teljesitményének
barmilyen meghibdsoddasa vagy kdrosodasa, beleértve az ergondmiai jellemz&kbdl adédod felhasznaloi
hibat, valamint a gyartd altal nyljtott tajékoztatas hidnyossagait és minden olyan kdros mellékhatast,
amely kozvetlenil vagy kozvetve ezethet vagy vezethetene a kévetkez6khoz:

a) a beteg, a felhasznald vagy mas egyén haldla,
b) a beteg, a felhaszndlé vagy mas egyén egészségi allapotanak sulyos atmeneti vagy tartds karosodasa,
c) sulyos kozegészségiigyi kockazat.

A diabéteszes retinopdtia (DR) osztdlyozdsa — osztalyozas a betegség sulyossagdnak meghatarozasara.

ICDR - International Clinical Diabetic Retinopathy (ICDR) severity scale, Diabéteszes retinopatia
nemzetkozi klasszifikacioja.

Fovea centralis — 1atégddor; a macula lutea (sargafolt) teriiletén elhelyezkedd bemélyedés, amely a
legélesebb latas helye.

Discus opticus - latoidegf6 vagy papilla; rdzsaszines kerek, 1,5 mm atméré6jli formacio, valtozatosan
mintazott kozponti bemélyedéssel.
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Szenzitivitds — az Aireen altal pozitivan azonositott betegség ardnya az osszes klinikaliag dianosztizalt
betegség kozott szamahoz viszonyitva, az orvosi szakértGi értékelés alapjan.

Specificitds — az Aireen altal betegségre nem utalé eredményt mutaté betegek aranya a klinikai tlinetekkel
nem rendelkezd betegek teljes szdmahoz viszonyitva, az orvosi szakértGi értékelés alapjan.

AMD - age related macula degeneration, idéskori makuladegenracio
UDI — unique device identifier, egyedi eszkdzazonositd
API — (application programming interfac) alkalmazasprogramozasi interfész

MFA — t6bbtényezbs hitelesités
2. A hasznalati utmutatoval kapcsolatos informaciok

2.1 Cél

A Hasznalati utmutato az Aireen rendszer funkcidjanak és rendeltetésszer(i hasznalatanak megfeleld
hasznalati utasitast tartalmaz.

Az adminisztratori szint(i tevékenységek és eljarasok tekintetében kiilon adminisztraciés kézikonyv all
rendelkezésre a support@aireen.com cimen.

2.2 Célcsoport

A Hasznalati utmutato az Aireen rendszer regisztralt felhasznaldinak szél.

2.3 A Hasznalati utmutaté nyomtatott példanyanak beszerzése

Az Aireen rendszerhez elektronikus Hasznalati Gtmutaté tartozik, amely kozvetleniil az alkalmazasban a
Sugo ful alatt, valamint a gyarto Aireen a.s. honlapjan is elérhet6. (https://aireen.com).

Amennyiben a Hasznalati dtmutaté nyomtatott valtozatdra van sziiksége, toltse le az Utmutatdé PDF
valtozatadt kozvetlenil az Aireen alkalmazdsbél a Sugé fémeniib6l vagy a gyartéd weboldalardl, és
nyomtassa ki a szabvanyos és kereskedelmi forgalomban elérhet6 nyomtatékon.

Nyomtatott példanyt a support@aireen.com cimen is kérhet téliink. Kérjik az elektronikus levelében,
feltétleniil adja meg a bejelentkezési e-mail-cimét és azt a szallitasi cimet, amelyre az Gtmutatot kildeni
kell.

Az Aireen a.s. véllalat a kérelem kézhezvételétdl szamitott 7 napon beliil sajat kdltségén megkiildi Onnek
a Hasznadlati utmutaté aktudlis nyomtatott valtozatat.
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3. Hasznalt szimboélumok

Figyelmeztetés (Warning) — A rendszer hasznalatdval vagy el6reldthatéan nem

A rendeltetésszerl haszndlataval 6sszefliggs, potencialisan veszélyes helyzetet jelez, amelyet
kerllni kell, mivel egészségligyi veszéllyel jarhat, vagy mas sulyos karos kovetkezményt
okozhat.

Gyarto

’ i Olvassa el az elektronikus hasznalati atmutatoét

M D Orvostechnikai eszk6z

uDI Egyedi eszk6zazonosité

c A cimke jelzi, hogy a terméket az Eurdpai Gazdasagi Térségben torténd forgalomba hozatal
el6tt értékelték, és megfelel az Eurdpai Unid jogszabalyi kévetelményeinek.

@ Tovabbi informaciok a felhasznalok szamara

4. Eszkoz rendeltetése

Az Aireen rendszert az egészségligyi szolgdltatok szdmara tervezték, hogy automatikusan elemezze a
feln6tt betegek digitalis digitalis retinafelvételeit diabéteszes retinopatia szlirésének céljabadl, valamint az
id&skori makuladegeneracid jeleinek felismerésére céljabal.

5. Célzott felhasznaldok

Az Aireen rendszer rendeltetése szerint egészségligyi szakemberek altali hasznalatra szant eszkoz.

6. Célzott betegcsoport

A DR szlirésének célcsoportja: azon 1-es vagy 2-es tipusu cukorbetegségben diagnosztizalt felnétt betegek
alkotjak, akiknél korabban nem diagnosztizaltak DR-t.
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Az AMD azonositasanak célcsoportjat azon 50 éves vagy id6sebb feln6tt paciensek alkotjak, akiknél
korabban nem diagnosztizaltak AMD-t.

7. Indikaciok

Az Aireen alkalmazdsa a diabéteszes retinopatia sz(irésére olyan felnGttek esetében javallott, akiknél
korabban nem diagnosztizaltak diabéteszes retinopatiat.

Az Aireen alkalmazasa az AMD jeleinek kimutatasara azon 50 éves és id&sebb feln6ttek esetében
javallott, akiknél korabban nem diagnosztizaltak AMD-t.

8. Ellenjavallatok

e Az Aireen alkalmazasa 18 év alatti gyermekek szamara ellenjavallt.

e Optikai kozeg elhomdlyosodasa (szaruhartya elvdltozasok, sziirkehdlyog), remegés vagy szik
pupilla, amelyek miatt nem készithet6 értékelheté retinafelvétel.

e Azok a betegek, akiknél a retina vizsgdlatahoz sziikséges szemfenéki képalkotas ellenjavallt.

e Aretina korabbilézeres kezelése, a szembe adott injekcidk, a kdrtorténetben szerepld gyulladasos
retinabetegség vagy barmilyen retinamdtét.

9. Mellékhatasok

Az Aireen rendszer egy olyan szoftver, amely egy masik, tanusitott orvositechnikai eszkoz altal készitett
digitalis képeket elemez. Az Aireen semmilyen médon nem érintkezik a beteggel vagy a kezelGvel. E
tényekre tekintettel az esetleges nemkivanatos mellékhatasok kockdazata kizarhato.

10. Az orvostechnikai eszkoz jellemzdi és klinikai elényei

Az Aireen egy gépi tanulas segitségével kifejlesztett szoftveralkalmazds, amely a retina szemfenéki
felvételein automatikusan felismeri a diabéteszes retinopdtia, az id6skori makuladegeneracié és az
enyhénél sulyosabb ("more than mild") diabéteszes retinopatia lehetséges jeleit a diabéteszes retinopatia
sulyossaganak nemzetkozi klasszifikacidja (ICDR) szerint.

Az Aireen eredményei:
A diabéteszes retinopatia (DR) jelzése:

1. Pozitiv / negativ / nem meghatarozott
a. A pozitiv jelzéseket osztdlyozas kiséri:
i. ENYHENEL SULYOSABB, "more than mild" (a kategéria magdaban foglalja a
kovetkez§ sulyossagi szinteket: kozepes DR, sulyos DR és proliferativ DR)
ii. ENYHE (tartalmazza a kdvetkezG sulyossagi szintet: Enyhe DR)
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3.

Heatmap/HGtérképek — a diabéteszes retinopatia elemzés erdményéhez hozzajaruld
megjelolt teriiletek vizualizalasa.
A DR sulyossaga a bal és a jobb szem esetében az ICDR- klasszifikacio szerint.

Az id6skori makuladegenracié (AMD) jelzése:

1.

Pozitiv/Negativ/Nem meghatarozott

Diabéteszes retinopatia szlirés:

Szenzitivitas:: 94,0%

Specificitas: 90,7%

A diabéteszes retinopatia kimutatasara szolgdlé automatikus képkiértékelés sebessége:
legfeljebb 60 s az internetkapcsolat sebességétdl figgben.

Az AMD jeleinek észlelése:

Szenzitivitas:: 86,9%

Specificitds: 87,9%

Az automatikus képkiértékelés sebessége az AMD észlelésénél: legfeljebb 60 masodperc az
internetkapcsolat sebességétdl figgden.

Az orvostechnikai eszko6z klinikai el6nyei:

Az orvostechnikai eszkdz képes novelni a szlrés elérhet6ségét, és 94,0%-os szenzitivitassal és
90,7%-0s specificitassal képes felismerni a DR jeleit.

A DR korai felismerése segit fenntartani a cukorbetegek magas életminGségét.

A DR sulyosabb formdinak korai felismerése.

Az orvostechnikai eszk6z képes novelni az AMD jeleinek szemfenékképekbél torténd szlirésének
elérhetGségét, és 86,9%-0s szenzitivitassal és 87,9%-os specificitassal észleli az AMD jeleit.

Az AMD korai felismerése javithatja a tovabbi kezelés sikerességét és a betegség prognozisat,
valamint kedvezd gazdasagi kovetkezményekkel jar a betegség kezelésében.

11. Figyelmeztetés

Figyelem!

A Az AMD-vel kapcsolatos eltérések hamis pozitiv DR-észlelést eredményezhetnek, és ez forditott

esetben is el6fordulhat. Ezenkivil az AMD-t6l és DR-t6l eltéré retinabetegségekkel kapcsolatos
rendellenességek is al-pozitiv AMD és DR detektdalast eredményezhetnek.
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Figyelem!

A DR-re vonatkozo pozitiv Aireen-eredmény csak a DR jeleinek meglétét mutatja ki. A negativ
eredmény nem jelenti azt, hogy a paciens retinajan nincsenek tovabbi patoldgias elvaltozasok.

Figyelem!

Az AMD-re vonatkozé pozitiv eredmény csak az AMD jeleinek meglétét mutatja ki. A negativ
eredmény nem jelenti azt, hogy a pdaciens retindjan nincsenek tovabbi patoldgias elvaltozasok.

Figyelem!

Al-negativ. DR vagy AMD eredmény keletkezésére kockazat a felhaszndléi hibabdl
szarmazo adattévesztés. Legyen rendkivil évatos az adatok (betegazonosité és képek)
rendszerbe torténd bevitelekor.

Figyelem!

Al-negativ eredmény keletkezésére nézve kockdzatot jelentenek a kiértékelt képeken jelen levd
artefaktumok. Forditson figyelmet az elemzéshez haszndlt bemeneti képek min&ségére.
A példafelvételeket |asd az aldbbi fejezetben: 15. Példa felvételek

Figyelem!

Az Aireen hasznalataval kapcsolatos limitaciok. Bizonyos esetekben az Aireen nem észleli a DR
jeleinek fennallasat (al-negativ eredmény).

Figyelem!

Az Aireen hasznalataval kapcsolatos limitacidk. Bizonyos esetekben az Aireen nem észleli az
AMD jeleinek fennallasat (al-negativ eredmény).

Figyelem!

Amennyiben az Aireen nem all rendelkezésre, a beteget szemészhez kell irdnyitani DR-sz(irés
és a KOMD jeleinek kimutatasa céljabol.
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Figyelem!

Ha az Aireen-be feltoltott 6sszes felvételt az alkalmazas DR sz(irésre alkalmatlannak itéli, a
beteget szemész szakorvoshoz kell irdnyitani szemészeti szakvizsgalat céljabdl, 1asd: 8. fejezet
Ellenjavallatok.

Figyelem!

Ha az Aireen-be feltoltott Osszes felvételt az alkalmazas alkalmatlannak itéli az AMD jeleinek
kimutatdsara, a beteget szemész szakorvoshoz kell iranyitani szemészeti szakvizsgdlat céljabdl,
lasd: 8. fejezet Ellenjavallatok.

Figyelem!

Abban az esetben, ha a betegnek nem all rendelkezésére értékelhet6 retinaképe az AMD
jeleinek kimutatdsara, a beteget szemész szakorvoshoz kell irdnyitani szemészeti szakvizsgalat
céljabal.

Figyelem!

Abban az esetben, ha a betegnek nem all rendelkezésére értékelheté retinaképe a DR
szliréshez, a beteget szemész szakorvoshoz kell iranyitani szemészeti szakvizsgalat céljabadl.

Figyelem!

Kezelje a bejelentkezési adatait olyan mddon, hogy azokat ne lehessen ellopni. Ne adja ki a
bejelentkezési adatait masoknak. Ha a bejelentkezési adatait elloptak, kérjik, azonnal 1épjen
kapcsolatba az Aireen a.s. lUgyfélszolgalataval.

Figyelem!

A beteget tdjékoztatni kell arrdl, hogy az Aireen alkalmazdsdval végzett DR-sz(irés nem
helyettesiti a szemészeti vizsgalaton vald részvételt. A retina ismert patoldgias elvaltozasa
esetén az Aireen vizsgdlat nem értékelhet6, és szemész szakorvos altal végzett vizsgdlat
szlikséges.
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Figyelem!

A A beteget tajékoztatni kell arrdl, hogy az Aireen-nal végzett AMD észlelés nem helyettesiti a
szemészeti vizsgalaton valé részvételt. A retina ismert patoldgias elvaltozdsa esetén az Aireen
elemzés eredménye nem értékelhetd, és szemész szakorvos altal végzett vizsgalat sziikséges.

Figyelem!

A A hétérkép csak azokat a terileteket mutatja, amelyek hozzajarultak az adott eredmény
el6rejelzéséhez. El6fordulhat, hogy néhdny megjelenitett terilet nem kapcsolddik a
diabéteszes elvaltozasokhoz, és nem minden diabéteszes retinopatias tertlet van kiemelve. Ha
az elemzés eredménye pozitiv, utalja a beteget szemész szakorvoshoz szemészeti
szakvizsgalatra.

Figyelem!
A Az Aireen Connector elsé haszndlata el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a komponens a megfelel6
konyvtarbdl tolti fel a felvételeket az Aireen webes alkalmazdsba a szamitdgépérdl.

Figyelem!

& Az égetett adatokkal tartalmazéd bemeneti képek (példaul logok, szovegek, azonositd
informdcidk, vizjelek stb.) alapértelmezés szerint nem tamogatottak. A felhaszndlé koételes
ellendrizni, hogy a kép nem tartalmaz-e ilyen adatokat. Ezeknek a képeknek a hasznalata csak
a gyartd altali érvényesités és irasbeli jovahagyas alapjan lehetséges.

12. Telepités

Az Aireen szoftver egy felhGalapu mesterséges intelligencia altal vezérelt szamitégépes program, amely
az egészségligyi szakemberek szdmara URL-cimen és webes fellileten keresztiil érhet6 el. Az Aireen
rendszer nem igényel telepitést, és az internetre csatlakoztatott, kozforgalomban elérhet6
szamitégépeken futtathato.

Az Aireen orvostechnikai eszkdz tamogatja a kozvetlen integraciot egy meghatarozott interfészen
keresztil — APl (Application Programming Interface), ami nem szerepel ebben a leirdsban. Tovabbi
informaciéért az integracids lehet6séggel kapcsolatban kérjiik, lépjen veliink kapcsolatba a
support@aireen.com cimen.
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12.1 Az orvostechnikai eszk6z azonositasa

Az Aireen kezdeti belépési felliletén alul megjelenik az orvostechnikai eszkdz cimkéje.

@en 0

. -
Signin to continue S
(5] (o] e
T e

Support support@airaen.com

Aireenas.

Aireen®
Vodickova 736/17 i
Details necessary to identify the c E 2265 Software version: XY 110 00 Prague, Czech Republic (01)0859421121XXXY(8012)XXYYZZPP & UE https.//www.aireen.com/instructions

device RRRR-MM-DD

1. abra: Aireen alkalmazds belépési feliilet — az orvostechnikai eszk6z cimkéje

Tovabbi informacid az orvostechnikai eszk6zok cimkézésérdl:

Z

e EEEE-HH-NN - az Aireen orvostechnikai eszkdz X.Y verzidjanak megjelenési datuma.
e UDI - Egyedi eszk6zazonosito:
e (01)0859421121XXXY — UDI-DI kdd — az orvostechnikai eszk6z egyedi numerikus verzié kodja.
o (8012)XXYYZZPP — UDI-PI kéd — az orvostechnikai eszkdz teljes azonositdja, beleértve az
alvaltozatot is.

13. Rendszerkovetelmények

Az Aireen rendszer a kereskedelemben kaphatd, alapszoftverrel rendelkezg, internethez csatlakoztatott
személyi szdmitogépeken hasznalhaté. Tamogatott platformok: Windows, MAC OS, Linux.

Az orvosi rendelGk szamitégépes felszereltségére vonatkozé minimumkoévetelmények a kévetkezék:

e Legalabb Intel Core i3-as processzor (beleértve a kereskedelmi alternativakat is)

e Legaldbb 8 GB memoéria (RAM)

e 1280x800 pixel felbontasu szoftveres monitor

¢ Internetkapcsolat legalabb 3 Mbit/s sebességgel

e Rendszeresen frissitett és a gyarté altal tdmogatott Windows, MAC OS vagy Linux operdcids
rendszer

e  Aktiv virusvédelem a szamitégépen

e Frissitett és a gyartd altal tamogatott webbdngészd, lehet6leg Chrome vagy Edge.
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A szoftver megfelel6 mikodéséhez elengedhetetlen, hogy a kliens szamitégépen a pontos id6 legyen
bedllitva (javasoljuk, hogy az operacids rendszerben legyen aktiv a rendszeridd szinkronizalasi funkcidja).

A betliiméret novelésének ajanlott beadllitasa (a Windows Meéretezés néven emliti) az operacids
rendszerben és a webbongész6ben is az alapértelmezett érték 100%.

Az Aireen rendszer nem igényel kiildnleges taroldsi vagy kezelési feltételeket. A rendszer korlatai ebben a
fejezetben vannak felsorolva, tovabbiak nem ismertek.

14. Az Aireen hasznalatanak eljarasa

Az alkalmazas hasznalatdnak médja az alabbiakban felsorolt egyes pontokra vagy miveletekre van
lebontva. EI6sz6r azonban nyissa meg az internetes bongész6t, és irja be az Aireen alkalmazas URL-
cimét: https://app.aireen.com.

14.1Felvételek és diagnozisok — felvételek feltoltése és az elemzendd
diagndzisok betegadatlap

A Kezdéfeliilet képernyén kattintson az [+ UJ ELEMZES] gombra a jobb felsé sarokban. Megjelenik az Uj
elemzés létrehozasa képernyd, ahol a kételez6en megadandé >Betegazonosité<.

klinikai informdcids rendszer nem nyilvanos azonositdja, a betegadatlap sorszdma stb. A
numerikus és diakritikus karakterek tdmogatottak, beleértve a sz6kozoket is, kivéve az
aldbbiakat: # % & { } * 2?2/ $ ! ' @+ | =\"

i A hasznalt betegazonositénak jelentés nélkiili betegazonositénak kell lennie. Példaul egy

A felvételek és diagndzisok képernydn az aldbbi szakaszok jelennek meg:

1) Betegadatok — az el6z6 pontban (Uj elemzés létrehozasa) bevitt betegadatok.

2) Kivalasztott / Nem kivalasztott diagnézisok — a képernyének ebben a kbzponti részében egy
jelolénégyzet segitségével kivalaszthatja, hogy mely diagndzisok keriiljenek bele az elemzésbe,
és melyek ne. Egy adott diagndzis bejel6lése vagy a jelolés eltdvolitasa esetén a diagndzis atkerdl
a Kivalasztott, illetve a Nem kivalasztott diagndzisok részbe.

a. Minden egyes diagndzishoz tovabbi informacidk tartoznak:
i. Ajobb ésbal szem (R/L) esetében a diagndzis elemzéséhez alkalmas felvételek
aktualis szama jelenik meg.

3) Felvételek — a képernyd jobb oldalan talalhato részben toltheti fel az elemzésre szant
felvételeket az alkalmazasba.

a. Kattintson az egérrel a felt6ltési tertletre (az alkalmazasban grafikusan kijelolt, szlirkével
kiemelt teriilet, amely a kijelolt fajlok feltdltésére szolgal), ahol a [FELVETELEK
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FELTOLTESE] gomb taldlhatd. A kattintas utan megnyilik a fajlvalaszté ablak — valassza ki
a feltolteni kivant beteghez tartozo felvételeket, majd erGsitse meg a kivdlasztdst.

b. Nyisson meg egy kiils6 ablakot (Fajlkezeld, Finder) a kivant felvételekkel, és hiuzza Gket a
kiils6 ablakbdl a kivalasztott dropzénaba az egérrel.

A felvételek sikeres hozzdadasa utan azok automatikusan feltolt6dnek az alkalmazasba, amit egy értesitési
szimbdlum és egy lizenet jelez — pl. ,, Uj felvételek hozzdaddsa. Jelenlegi dllapot: 2/3".

A Felvételek szakasz a kdvetkez6 informacidkat jeleniti meg:

1. Felvételek — a feltoltott felvétel miniatlir el6nézete azzal az informacidval, hogy jobb vagy bal
szemr6l késziilt-e. Kattintson a feltoltott felvételre, ha nagyobb méretben szeretné Iatni.

2. Megnevezés — a feltoltott fajl (felvétel) neve.

3. Allapot:

a. — a felvétel megfelel a szlikséges kritériumoknak, és bekeriil az elemzésbe az
Osszes kivalasztott diagndzisra vonatkozdan.

b. — felvétel csak egyes diagndzisok elemzéséhez szlikséges kritériumoknak felel

meg, bekeriil az elemzésbe.

c. | MNonGradable” _ 5 fo|vétel nem felel meg a kritériumoknak, és nem keriil be az elemzésbe.

d. — az alkalmazasban hiba lépett fel a felvétel érvényesitésénél, és az nem fog
szerepelni az elemzésben.

4. W _3t6rlés ikon lehet6vé teszi a feltoltott felvétel torlését.

Ezt az alfelejezetet megcsinaltam:

funduskameraval készlilt;

o legalabb 24 bites szinmélységli, teljes érték( szines kép;

o afelvétel egy foveat és egy latdidegf6t tartalmaz;

o afelvétel felbontdsa legaldbb 1650 x 1100 képpont;

e afelvétel ajanlott maximalis mérete 15 MB;

e JPG, BMP, PNG, DICOM és TIFF formatum;

o éles felvétel nemkivanatos artefaktumoktdl mentesen;

e a felvétel cime vagy maga a felvétel nem tartalmaz a személy azonositdsara
alkalmas azonositét (ez nem vonatkozik anonimizalt azonositékra, mint amilyen
példaul a klinikai informacids rendszerben szerepl§).

j o digitdlis 45°- os fundusfotd a szemfenékrél, amely egy professzionalis, hitelesitett

Tovabbi informacidkért és példakért lasd a 15. fejezetet: Felvételpéldak

@ Az elemzés legfeljebb 10 olyan felvétellel futtathatd, amelyek ,,Haszndlhato” allapotuak.
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14.2 Az elemzés megkezdése

Az oOsszes feltoltott felvétel validdldasa utan (ha van legaldbb egy elemzésre alkalmas felvétel), az
[ELEMZES] gomb aktivwa valik. A végsd futtatds elStt a jeldlSnégyzet segitségével korrigdlhatja az
elemzésbe bevonni vagy abbdl kizarni kivant diagnozisok beallitasait.

Az adatok és felvételek vizudlis vizsgalata utdn nyomja meg az [ELEMZES] gombot az értékelési folyamat
elinditdasahoz.

14.3 Az elemzés kiértékelése

Az elemzés sikeres befejezése utan az Elemzés eredménye oldal sz6veges és szines értelmezésben jeleniti
meg az eredményt. A teljes elemzési eredmény mindig a képerny6é tetején jelenik meg.

NEGATIV

Az Aireen nem észlelte a diabéteszes retinopatia, az idéskori makuladegeneracioé potencialis
jeleinek relevans jelenlétét.

e Z6ld szin — az elemzés a kivalasztott diagndzisok egyikében sem mutatta ki a potencialis jelek
relevans jelenlétét.

Ha az elemzés kimenete: , Az Aireen nem észlelte a diabéteszes retinopatia potencialis
jeleinek relevans jelenlétét.”, a beteget tovdbbra is a hatdlyos ajanlott eljarasok szerint kell
kovetni.

Ha az elemzés kimenete: , Az Aireen nem észlelte az id6skori makuladegeneracié potencialis
jeleinek relevans jelenlétét.”, a beteget tovabbra is a hatdlyos ajanlott eljardsok szerint kell
kovetni.

POZITIiV

Az Aireen észlelte a diabéteszes retinopatia, az idéskori makuladegeneracio potencialis jeleinek
relevans jelenlétét. Szemészeti szakvizsgalat javasolt.

e \VOros — az elemzés legalabb az egyik szemen kimutatta a kivalasztott diagndzis potencidlis jeleinek
jelenlétét.

jelenlétét. Szemészeti szakvizsgalat javasolt.”, a beteget szemészeti szakvizsgalatra kell

j Ha az elemzés kimenete: ,Az Aireen észlelte a diabéteszes retinopatia potencialis jeleinek
kiildeni a diagndzis megerdsitése és esetleg a kezelési eljdras meghatarozasa érdekében.
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Ha az elemzés kimenete: , Az Aireen észlelte az id6skori makuladegeneracié potencialis
A jeleinek jelenlétét. Szemészeti szakvizsgdlat javasolt.”, a beteget szemészeti szakvizsgalatra
kell kiildeni a diagndzis megerGsitése és sziikséges kezelési eljaras meghatdrozdsahoz.

o Narancssarga szin — Az Aireen nem tudta elemezni a beteg mindkét szemét.

Ha az elemzés kimenete: ,Az Aireen nem észlelte a diabéteszes retinopatia potencialis

jeleinek relevans jelenlétét. Az elemzés eredményei azonban csak az egyik szemre

érvényesek.”llyenkor a beteget szemészeti szakvizsgdlatra kell kildeni, vagy az Aireen

elemzést azonnal meg kell ismételni, hogy mindkét szemre diagnosztikai eredményt lehessen
elérni.

Ha az elemzés kimenete: ,,Az Aireen nem észlelte id6skori makuladegeneracié potencialis
A jeleinek relevans jelenlétét. Az elemzés eredményei azonban csak az egyik szemre
érvényesek.”llyenkor a beteget szemészeti szakvizsgalatra kell kiildeni, vagy az Aireen
elemzést azonnal meg kell ismételni, hogy mindkét szemre diagnosztikai eredményt lehessen
elérni.

Nyomja meg a [KESZ] gombot az elemzés bezarasahoz és a Kezdédfeliilet kezdSképernysre vald
visszavaltashoz.

14.4 Ezt a fejezetet megcsinaltam

Az elemzési eredmény jelentésének megtekintéséhez kattintson a [JELENTES ELONEZETE] gombra. Az
LAireen Report” (Aireen jelentés) elemzés jelentése sz6veges formaban tartalmazza a végsé jelentést az
elemzett diagndézisok leirasaval egyutt.

A jelentés az Osztaly beadllitasaitdl fliggen kiegésziil a Diabéteszes retinopdtia (DR) osztdlyozdsdval is — ez
a betegség sulyossaganak meghatdrozasat jelenti. Az ICDR szerint a diabéteszes retinopatiat a kbvetkezd
kategoridkba soroljak a pozitiv leletek esetében.

A diabéteszes retinopatia jelenlétének pozitiv megallapitdsa esetén meghatdrozott kimeneti statusz:

e POZITiIV|ENYHENEL SULYOSABB - a kategdria magaban foglalja a kdvetkez6 stlyossagi

szinteket:
kozepes DR, sulyos DR és proliferativ DR

e POZITIV|ENYHE — magaban foglalja a stlyossagi fokozatokat: Enyhe DR
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és kiegészil a DR osztalyozasi kategdridjaval (az ICDR osztalyozas szerint), valamint a meghatarozé
eredményt dbrazolé grafikus miniatdrrel a hisztogramon.

DR osztdlyozasi kategoriak  Leirds
A PDF jelentésben szereplé ICDR

osztdlyozds

Nincs DR Diabéteszes retinopatia nem volt megtaldlhaté

Enyhe DR Csak mikroaneurizmak

Kozepes DR Tobbszords mikroaneurizmak, vérzések, kemény exudatumok és enyhe

retinaddéma.
Jelentds vérzés, vénds rendellenességek és intraretinalis mikrovaszkularis

El6rehaladott DR )
rendellenességek

Proliferativ DR Neovaszkularizacié a retindn vagy a latéidegfén, Gvegtesti vérzés és retina levalds

Az Osztaly konfiguracidé alapjan a PDF jelentés megjeleniti az Elemzett felvételek részt is, beleértve a
diabéteszes retinopatia eredményéhez hozzdjarulé megjelolt teriiletek vizualizdlasat. A jelentés
el6nézetébdl lehetSség van a PDF dokumentum letdltésére is a szamitégépre — a [JELENTES LETOLTESE]
gomb segitségével —, és sziikség esetén annak kinyomtatdsara is a [JELENTES NYOMTATASA] gomb
segitségével (billentylparancs >> CTRL+P). A fajl neve megfelel a sablonnak:
Aireen_{Betegazonosité} {FEEE-HH-NN}.pdf.

14.5 A jelentés letoltése
Az elvégzett elemzés PDF jelentésének letdltését a [JELENTES LETOLTESE] gombbal végezheti el. A jelentés

tartalmazza az elemzés eredményét, a beteg adatait (Betegazonositd), tovabba a Szolgaltaté nevét, a
vizsgalat datumat és id6pontjat, valamint a jobb és bal szemen elemzett felvételek szamat.
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15. Példa felvételek

Ebben a szakaszban mintafelvételeket mutatunk be mind az értékelhet6, mind a nem megfelel6
felvételekrél, amelyeken nem lehet elemzést végezni.

Fovea: "latogodor; a macula lutea (sargafolt) teriiletén
elhelyezked6 bemélyedés,".

Discus opticus - latéidegf6 vagy papilla; rézsaszines kerek,
1,5 mm atmérGji formaciéd, valtozatosan mintazott
kézponti bemélyedéssel

Discus opticus

15.1 Kiértékelheto felvételek
Példdk a bal és jobb szemrél késziilt megfeleld értékelhet6 felvételekre:

BAL SZEM JOBB SZEM

Példa felvétel — BAL SZEM Példa felvétel —JOBB SZEM

15.2Nem értékelheto felvételek

Példak olyan felvételekre, amelyek nem alkalmasak elemzés elvégzésére. Az aldbbiakban felsoroljuk a
nem elemezhet6 felvételek leggyakoribb okait.

o Afelvétel nem tartalmazza a foveat és a latéidegfét.
e Rosszul fékuszalt felvétel.
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o Afelvételeken még mindig ugyanott van a folt — a kamera lencséjének tisztitasa sziikséges.

o A beteg a képalkotas soran nem volt kozépre helyezve.

o A beteg szempilldi lathatdak a képen

o A szemrdl akkor készilt felvétel, amikor a beteg pislogott.

o A pupilldk elégtelen fokusza a képen

o A felvétel rossz fényviszonyok miatt hasznalhatatlan (oldalsé fény, tikroz6dések, arnyékok stb.).

Grafikus példak a nem értékelheté felvételekre:

A FELVETEL NEM TARTALMAZZA A FOVEAT ES A

LATOIDEGEST ROSSZUL FOKUSZALT FELVETEL.

A FELVETEL EGY RESZET ELTAKARJAK A
SZEMPILLAK LATHATO ARNYEKKAL KESZULT FELVETEL
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SOTET FELVETEL

TULEXPONALT FELVETEL

A KAMERA VISSZAVERODESEI
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VISSZATERO ARTEFAKTUM — SZENNYEZODES A LENCSEN

16. A bejelentkezési adatok kezelése a Microsoft Entra ID
segitségével

Az Aireen alkalmazas a felhasznaldk hitelesitéséhez a Microsoft Entra ID-vel torténd egyszeri
bejelentkezést (altaldaban e-mail cim és jelsz6 ellenérzés, hitelesitési alkalmazas stb.) hasznal. Az 6sszes
fidk-, jelszo- és biztonsagi adatkezelés kozpontilag torténik az identitdsrendszeren belil, amely a
kovetkezbket teszi lehetévé és kindlja:

e Egyszeri bejelentkezés és biztonsdgos bejelentkezés
o Tobbfaktoros hitelesités (MFA) tdmogatasa
e Kozpontositott kezelés az egészségligyi szolgaltaté adminisztracidja alatt

Az Aireen alkalmazas biztonsaganak novelése érdekében célszeri beallitani az MFA-t.

16.1 Elfelejtett jelsz6

Ha a felhaszndl¢ elfelejti a jelszavat, kdvesse a Microsoft Entra ID szabvanyos jelszd-visszaallitasi
eljarasat.
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Nyissa meg és kdvesse az utasitasokat a kovetkez6 oldalon:
https://account.live.com/ResetPassword.aspx.
Tovabbi informacidok a Microsoft tamogatasi webhelyén taldlhatok: https://support.microsoft.com.

17.Szerviz és karbantartas

Az Aireen alkalmazas nem biztositja a felhasznald altali 6nallé szervizelés lehet6ségét. Ha ilyen szervizre
van sziikség, az Aireen a.s. vallalat kiadja az alkalmazas frissitett valtozatat. A felhasznaldnak tehat semmit
sem kell telepitenie a szamitogépére a felhGalapu architekturdnak kdszonhet6en, és automatikusan
hozzaférhet az Uj verzidhoz, amint az megjelenik.

18. Hasznalati utmutaté — Sugo

A fémeniben a Sugé alatt mindig az alkalmazashoz tartozé aktualis Hasznalati atmutaté talalhaté. A
gorgetési és nagyitasi funkcidk mellett a [LETOLTES] gomb segitségével a kézikényv PDF-verzidjat is
elmentheti szamitdgépére, példaul nyomtatas céljabol.

19. Klinikai eredmények

Az Aireen 1.0 verzidju orvostechnikai eszkéz 2022-ben klinikai vizsgalaton esett at. A DR tlineteinek
kimutatasara vonatkozé értékelés eredményeit a klinikai vizsgalatban egy haromtagu szakértéi testiilet
dontésével hasonlitottak 0ssze, és az értékelést 1 274 beteg esetében végezték el.

A klinikai vizsgdlatban a szemészek értékelésének eredményeit is Osszehasonlitottdk a bizottsag
dontésével. Az Aireen orvostechnikai eszk6éz szenzitivitdsa a bizottsaghoz viszonyitva 94,0%-ot, a
specificitasa pedig 90,7%-ot ért el.

A szemészorvosok értékelésének szenzitivitasa a bizottsdghoz viszonyitva 90,1% volt, a specificitas pedig
76,6%. A klinikai vizsgdlat sordn nyert értékelési adatok alapjan a vizsgalt Aireen 1.0 verzié szenzitivitasa
és specificitasa is magasabb volt, mint a szemészek eredményei.

Az Aireen 2.0 verzidju orvostechnikai eszk6z 2024-ben klinikai vizsgalaton esett at. A klinikai vizsgalatban
a AMD jeleinek észlelésére vonatkozo értékelés eredményeit 6sszehasonlitottak egy haromtagu szakértGi
testiilet dontésével, és az értékelést 722 beteg esetében végezték el.

A Kklinikai vizsgdlatban a szemészek értékelésének eredményeit is Osszehasonlitottdk a bizottsag
dontésével. Az Aireen orvostechnikai eszk6z szenzitivitdsa a bizottsaghoz viszonyitva 86,9%-ot, a
specificitdsa pedig 87,9%-ot ért el.

A szemészorvosok értékelésének szenzitivitdsa a bizottsaghoz viszonyitva 89,4% volt, az ebbél adddo
specificitds pedig 59,9%. A klinikai vizsgdlat soran kapott adatok értékelése a vizsgalt Aireen 2.0 verzid
esetében hasonlé érzékenységet és magasabb specificitdst mutatott, mint a szemészek eredményei.
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20. Sulyos nemkivanatos események jelentése

Barmilyen sulyos nemkivdnatos eseményt, amely az Aireen rendszerrel kapcsolatosan tértént, jelenteni
kell az Aireen a.s. tarsasagnak és a megfelel6 hatésagnak, amely a sulyos nemkivanatos eseményeket
abban a tagallamban regisztrdlja, ahol a nemkivanatos esemény bekovetkezett.
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Aireen ®
Szoftver verzio: 2.2

Céglink honlapja: https://www.aireen.com
Mdszaki és felhasznaldi tamogatas: support@aireen.com
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