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1. Sfownik terminéw

Obszar upuszczania — zaznaczony graficznie i podswietlony na szaro obszar w aplikacji stuzacy do
przesytania wybranych plikdw poprzez przeciggniecie ich myszka.

Panel —ekran startowy aplikacji wyswietlany po zalogowaniu, zawierajgcy przeglad przeprowadzonych lub
przygotowanych analiz.

DR — retinopatia cukrzycowa

Raport — dokument zawierajgcy szczegétowe informacje na temat wynikéw analizy obrazéw oczu
pacjenta.

PDF — format pliku stuzacy do przechowywania dokumentéw niezaleznie od oprogramowania i sprzetu,
na ktérym je utworzono. Plik PDF moze zawierac zaréwno tekst, jak i obrazy, a ten format gwarantuje, ze
kazdy dokument bedzie wygladat tak samo na wszystkich urzadzeniach.

Identyfikator pacjenta — zanonimizowany identyfikator pacjenta, na przyktad niepubliczny identyfikator z
systemu informacji klinicznej.

Aireen Connector — zewnetrzna aplikacja automatycznie przesytajaca pliki do aplikacji chmurowej Aireen,
ktdrg mozna zainstalowac¢ na komputerze obstugujgcym kamere.

Mapa cieplna — graficzna prezentacja obszaréw, ktére miaty wptyw na przewidywanie okreslonego
wyniku.

Powazny incydent — kazda awaria lub pogorszenie wtasciwosci bagdz dziatania wyrobu wprowadzonego do
obrotu, w tym bfad w obstudze wynikajacy z cech ergonomicznych, a takze wszelkie niescistosci w
informacjach dostarczonych przez producenta oraz wszelkie niepozadane skutki uboczne, ktére
bezposrednio lub posrednio doprowadzity, mogty doprowadzi¢ lub mogg doprowadzi¢ do takich zdarzen
jak:

a) s$mier¢ pacjenta, uzytkownika lub innej osoby;
b) czasowe lub trwate powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby;
c) powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego.

Stopniowanie retinopatii cukrzycowej (DR) — klasyfikacja stopnia zaawansowania choroby
ICDR — Miedzynarodowa Klasyfikacja Retinopatii Cukrzycowej

Fovea centralis — termin anatomiczny okreslajacy zagtebienie w plamce zéttej siatkowki, ktére stanowi
miejsce o najwyzszej ostrosci widzenia.

Tarcza nerwu wzrokowego — rézowawa, okragta struktura z réznie zaznaczonym centralnym wgtebieniem
o $rednicy 1,5 mm.
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Czutos¢ — odpowiada odsetkowi przypadkéw choroby wykrytych przez aplikacje Aireen w stosunku do
catkowitej liczby chordéb zdiagnozowanych klinicznie na podstawie oceny specjalisty.

Swoistos¢ — odzwierciedla odsetek pacjentéw, u ktérych nie stwierdzono choroby przy uzyciu aplikacji
Aireen, w stosunku do catkowitej liczby pacjentéw bez klinicznych objawdw choroby zgodnie z oceng
specjalisty.

AMD — zwyrodnienie plamki z6ttej zwigzane z wiekiem.
UDI — niepowtarzalny identyfikator urzadzenia.
API — interfejs programowania aplikacji.

MFA — uwierzytelnianie wielosktadnikowe.
2. Informacje dotyczgce instrukcji uzywania

2.1 Cel

Niniejsza instrukcja uzywania zawiera wskazéwki dotyczgce korzystania z systemu Aireen zgodnie z jego
przeznaczeniem i funkcja.

W przypadku czynnosci i procedur na poziomie administratora dostepny jest osobny Podrecznik
administratora pod adresem support@aireen.com.

2.2 Populacja docelowa

Niniejsza instrukcja uzywania jest przeznaczona dla zarejestrowanych uzytkownikéw systemu Aireen.

2.3 Jak uzyskac drukowanga wersje instrukcji uzywania?

System Aireen obejmuje elektroniczng instrukcje uzywania, ktdra jest dostepna bezposrednio w aplikacji
w zaktadce Pomoc , a takze na stronie internetowej producenta, firmy Aireen a.s. (https://aireen.com).

Jesli potrzebna jest wydrukowana wersja instrukcji uzywania, plik PDF mozna pobraé bezposrednio z
aplikacji Aireen w gtéwnym menu Pomoc lub ze strony internetowej producenta i wydrukowaé na
standardowej, dostepnej w sprzedazy drukarce.

Mozna réwniez skontaktowal sie z nami pod adresem support@aireen.com, aby zamoéwi¢ wersje
papierowa. W zgtoszeniu prosimy o podanie adresu e-mail uzywanego do logowania oraz adresu dostawy,
na ktéry ma zostaé wystana instrukcja uzywania.

Firma Aireen a.s. wysle na wtasny koszt drukowang aktualng wersje instrukcji uzywania w ciggu 7 dni od
otrzymania takiego wniosku.
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3. Uzyte symbole

Przestroga (Ostrzezenie) — wskazuje na potencjalnie niebezpieczng sytuacje zwigzang z
uzytkowaniem lub racjonalnie przewidywalnym niewtasciwym uzytkowaniem systemu, ktdrej

& nalezy unika¢, poniewaz moze ona stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia lub spowodowac inne
powazne negatywne skutki.

d Producent

L)
’ 1| zapoznaé sie z elektroniczng instrukcja uzywania

M D Wyréb medyczny

UDI Niepowtarzalny identyfikator urzadzenia

c E Ten symbol potwierdza, ze produkt zostat poddany ocenie przed wprowadzeniem do
obrotu w Europejskim Obszarze Gospodarczym i spetnia wymogi prawne UE

@ Dodatkowe informacje dla uzytkownika

4. Przewidziane zastosowanie
System Aireen jest przeznaczony dla pracownikéw ochrony zdrowia do automatycznej analizy cyfrowych

obrazéw siatkéwki u dorostych pacjentdw w celu przeprowadzania badan przesiewowych w kierunku
retinopatii cukrzycowej oraz wykrywania objawéw zwyrodnienia plamki zéttej zwigzanego z wiekiem.

5. Docelowi uzytkownicy

System Aireen jest przeznaczony do uzytku przez pracownikéw ochrony zdrowia.

6. Docelowa grupa pacjentéow

Docelowg grupa pacjentéw kwalifikujgcych sie do badan przesiewowych w kierunku retinopatii
cukrzycowej sg osoby doroste, u ktérych zdiagnozowano cukrzyce typu 1 lub typu 2, ale nie stwierdzono
jeszcze retinopatii cukrzycowe;j.
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Grupa docelowa w zakresie wykrywania objawdw AMD sg dorosli pacjenci w wieku 50 lat i starsi, u ktorych
nie zdiagnozowano jeszcze AMD.

7. Wskazania

Wykorzystanie systemu Aireen w badaniach przesiewowych w kierunku retinopatii cukrzycowej jest
wskazane u oséb dorostych, u ktdrych nie rozpoznano jeszcze retinopatii cukrzycowe;j.

Wykorzystanie systemu Aireen do wykrywania objawéw zwyrodnienia plamki zéttej zwigzanego z wiekiem
jest wskazane u oséb dorostych w wieku od 50 lat, u ktérych nie zdiagnozowano jeszcze zwyrodnienia
plamki zottej zwigzanego z wiekiem.

8. Przeciwwskazania

o  Woykorzystanie systemu Aireen jest przeciwwskazane u dzieci ponizej 18. roku zycia.

e Zmetnienie osrodkéw optycznych (zmiany w rogéwce, zaéma), drzenie lub zwezenie Zrenicy, w
wyniku czego
nie mozna uzyskaé obrazu siatkdwki nadajgcego sie do oceny.

e Pacjenci, u ktdrych wykonanie obrazowania dna oka w celu oceny siatkéwki jest przeciwwskazane.

e Woczesniejsze zabiegi laserowe siatkéwki, zastrzyki do gatki ocznej, przebyte zapalne choroby
siatkowki lub jakiekolwiek operacje siatkdwki w wywiadzie.

9. Dziatania niepozadane

System Aireen to oprogramowanie stuzgce do analizy obrazéw cyfrowych zarejestrowanych przez inny
certyfikowany wyréb medyczny. W zaden sposéb nie wchodzi w kontakt z pacjentem ani operatorem. W
zwigzku z tym mozna wykluczy¢ ryzyko wystgpienia jakichkolwiek dziatan niepozadanych.

10. Cechy charakterystyczne i korzysci kliniczne wyrobu
medycznego

Aireen to aplikacja stworzona z wykorzystaniem uczenia maszynowego, stuzgca do automatycznego
wykrywania potencjalnych objawdw retinopatii cukrzycowej, zwyrodnienia plamki zéttej zwigzanego z
wiekiem oraz retinopatii cukrzycowej o nasileniu ,wiekszym niz tagodne” zgodnie ze skala
Miedzynarodowej Klasyfikacji Retinopatii Cukrzycowej (ICDR) na obrazach dna oka.

Wyniki z systemu Aireen:
Rozpoznanie retinopatii cukrzycowej (DR):

1. Wynik dodatni/ujemny/nieokreslony
a. Woyniki dodatnie sg uzupetniane o klasyfikacje:
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i. WIECEJ NIZ tAGODNA (obejmuje stopnie nasilenia: DR umiarkowana, DR ciezka
oraz DR proliferacyjna)
ii. tAGODNA (obejmuje nastepujace stopnie nasilenia: DR fagodna)

2. Mapy cieplne — wizualizacja zaznaczonych obszaréw, ktére zadecydowaty o wyniku
dotyczacym retinopatii cukrzycowej
3. Nasilenie DR w lewym i prawym oku wedtug skali ICDR.

Rozpoznanie zwyrodnienia plamki z6ttej zwigzanego z wiekiem (AMD)

1. Wynik dodatni/ujemny/nieokreslony

Badanie przesiewowe w kierunku retinopatii cukrzycowej (DR):
e Czutosc: 94,0%
e Swoistosc¢: 90,7%
e (Czas trwania automatycznej oceny obrazu w celu wykrycia retinopatii cukrzycowej: do 60 sekund
w zaleznosci od szybkosci potaczenia internetowego.

Wykrywanie objawéw AMD:

e Czutosc: 86,9%

e Swoistosc: 87,9%

e (Czas trwania automatycznej oceny obrazu w celu wykrycia AMD: do 60 sekund w zaleznosci od
szybkosci potaczenia internetowego.

Korzysci kliniczne wynikajace ze stosowania tego wyrobu medycznego:

e Niniejszy wyrdb medyczny pozwala zwiekszy¢é dostepnos¢ badan przesiewowych i wykrywac
objawy DR z czutos$cig wynoszacg 94,0% i swoistos$cig wynoszgca 90,7%.

o  Woczesne wykrycie DR pomaga zachowa¢ wysoka jakos¢ zycia pacjentdw z cukrzyca.

e Woczesne wykrywanie ciezszych postaci DR.

e Niniejszy wyrdb medyczny pozwala zwiekszy¢é dostepnos$¢ badan przesiewowych w kierunku
objawéw AMD na podstawie obrazéw dna oka oraz wykrywac te objawy z czutoscig wynoszaca
86,9% i swoistoscig wynoszacg 87,9%.

e Wczesne wykrycie AMD moze zwiekszy¢ skutecznosé¢ dalszego leczenia oraz poprawié¢ rokowania,
a takze przynies¢ pozytywne skutki ekonomiczne w zakresie opieki nad chorymi.

11. Ostrzezenia

Przestroga!

A Zaburzenia zwigzane z AMD moga powodowac fatszywie dodatnie wyniki badan w kierunku DR
i na odwrdt. Ponadto nieprawidtowosci zwigzane z chorobami siatkdwki innymi niz AMD i DR
moga powodowad fatszywie dodatnie wyniki badan w kierunku AMD i DR.
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Przestroga!

Wynik dodatni z systemu Aireen wskazujgcy na DR pozwala jedynie wykryé obecnos¢ objawdw
DR. Wynik ujemny nie oznacza, ze na siatkdéwce pacjenta nie wystepujg zadne inne schorzenia.

Przestroga!

Wyniki dodatni z systemu Aireen wskazujgcy na AMD pozwala jedynie wykryé obecnosé
objawdéw AMD. Wynik ujemny nie oznacza, ze na siatkdwce pacjenta nie wystepuja zadne inne
schorzenia.

Przestroga!

Istnieje ryzyko uzyskania wyniku fatszywie ujemnego w przypadku DR lub AMD z powodu
niejasnosci w danych spowodowanych btedem uzytkownika. Nalezy zachowadé szczegdlng
ostroznos¢ podczas wprowadzania danych (identyfikatora pacjenta i obrazéw) do systemu.

Przestroga!

Istnieje ryzyko uzyskania wynikéw fatszywie ujemnych spowodowane artefaktami na
ocenianym obrazie. Nalezy zwréci¢ uwage na jakos¢ obrazédw wejsciowych przeznaczonych do
analizy. Przyktadowe obrazy mozna znalez¢ w rozdziale 15. Przyktadowe obrazy.

Przestroga!

Ograniczenia zwigzane ze stosowaniem systemu Aireen. W niektérych przypadkach system
Aireen moze nie wykry¢ obecnosci objawéw DR (wynik fatszywie ujemny).

Przestroga!

Ograniczenia zwigzane ze stosowaniem systemu Aireen. W niektdrych przypadkach system
Aireen moze nie wykry¢ obecnosci objawéw AMD (wynik fatszywie ujemny).

Przestroga!

Jedli system Aireen nie jest dostepny, pacjenta nalezy skierowac do okulisty w celu wykonania
specjalistycznego badania wzroku, ktére pozwoli wykryé DR oraz objawy AMD.
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Przestroga!

Jesli system uzna wszystkie zdjecia przestane do systemu Aireen za nieodpowiednie do oceny
przesiewowej w kierunku DR, pacjenta nalezy skierowa¢ do okulisty w celu wykonania
specjalistycznego badania wzroku; patrz rozdziat 8. Przeciwwskazania.

Przestroga!

Jesli system uzna wszystkie zdjecia przestane do systemu Aireen za nieodpowiednie do
wykrywania objawéw AMD, pacjenta nalezy skierowa¢ do okulisty w celu przeprowadzenia
specjalistycznego badania wzroku — patrz rozdziat 8. Przeciwwskazania.

Przestroga!

Jesli nie mozna uzyskaé¢ obrazu siatkéwki nadajgcego sie do oceny w celu wykrycia objawéw
AMD, pacjenta nalezy skierowa¢ do okulisty w celu przeprowadzenia specjalistycznego badania
wzroku.

Przestroga!

Jesli nie mozna uzyskaé obrazu siatkdwki nadajgcego sie do oceny w ramach badan
przesiewowych w kierunku DR, pacjenta nalezy skierowa¢ do okulisty w celu przeprowadzenia
specjalistycznego badania wzroku.

Przestroga!

Z danymi logowania postepowac¢ w taki sposéb, aby nie doszto do ich kradziezy. Nie
udostepnia¢ nikomu swoich danych logowania. W przypadku kradziezy danych logowania
prosimy o niezwtoczny kontakt z dziatem pomocy technicznej firmy Aireen a.s.

Przestroga!

Nalezy poinformowad pacjenta, ze badanie przesiewowe za pomocg aplikacji Aireen nie
zastepuje profesjonalnego badania wzroku. W przypadku stwierdzonej choroby siatkdwki
badanie przez system Aireen nie jest miarodajne i konieczna jest dalsza obserwacja przez
okuliste.
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Przestroga!

A Nalezy poinformowac pacjenta, ze wykrycie objawéw AMD za pomocg aplikacji Aireen nie
zastepuje profesjonalnego badania wzroku. W przypadku stwierdzonej choroby siatkowki
badanie przez system Aireen nie jest miarodajne i konieczna jest dalsza obserwacja przez
okuliste.

Przestroga!

A Mapa cieplna jedynie wskazuje obszary, ktére miaty wptyw na przewidywanie danego wyniku.
Niektdre z przedstawionych obszaréw mogg nie mie¢ zwigzku ze zmianami cukrzycowymi i nie
wszystkie obszary retinopatii cukrzycowej sg zaznaczane. Jesdli wynik analizy jest pozytywny,

nalezy skierowac pacjenta do okulisty w celu wykonania specjalistycznego badania wzroku.

Przestroga!
A Przed pierwszym uzyciem modutu Aireen Connector upewnic sie, ze przesyta on zdjecia z
wiasciwego katalogu na komputerze do aplikacji internetowej Aireen.

Przestroga!

& Obrazy wejsciowe zawierajgce trwale naniesione dane (takie jak logo, tekst, informacje
identyfikacyjne, znaki wodne itp.) nie sg standardowo obstugiwane. Uzytkownik ma
obowigzek sprawdzi¢, czy obraz nie zawiera takich danych. Wykorzystanie takich obrazéw
jest mozliwe wytgcznie po ich zatwierdzeniu i uzyskaniu pisemnej zgody producenta.

12. Instalacja

Oprogramowanie Aireen to oparty na sztucznej inteligencji program komputerowy dziatajgcy w chmurze,
dostepny dla pracownikéw ochrony zdrowia za posrednictwem adresu URL i interfejsu internetowego.
System Aireen nie wymaga instalacji i moze dziata¢ na zwyktych komputerach podtgczonych do Internetu.

Wyréb medyczny Aireen umozliwia réwniez bezposrednig integracje za posrednictwem okreslonego
interfejsu — API (interfejs programowania aplikacji), co nie zostato oméwione w niniejszej instrukcji. Aby
uzyska¢ wiecej informacji na temat mozliwosci integracji, prosimy o kontakt pod adresem
support@aireen.com.
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12.1 Identyfikacja wyrobu medycznego

Na poczgtkowym ekranie logowania do systemu Aireen u dotu wyswietlana jest etykieta wyrobu
medycznego.

C- -

New anaiyaia P
Zaloguij sie, aby kontynuowac
9] 9] [ ]
T N

Pomoc techniczna support@aireen.com

Aireen® Aireen as.

. Vodickova 736/17 . . "
Details necessary to identify the c € 2265 Software version: XY “ 11000 Prague, Caoch Republic (01)085%21121xxxv(sr012)xxvYZZPP A Dﬂ https://www.aireen.com/instructions
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Rysunek 1: Ekran logowania do systemu Aireen — etykieta wyrobu medycznego
Szczegdtowe informacje dotyczgce oznakowania wyrobéw medycznych:

o RRRR-MM-DD - data wprowadzenia na rynek wyrobu medycznego Aireen w wersji X.Y
e UDI - niepowtarzalny identyfikator urzadzenia:
e (01)0859421121XXXY — kod UDI-DI — niepowtarzalny kod numeryczny wersji wyrobu
medycznego
e (8012)XXYYZZPP — kod UDI-PI — petna identyfikacja wyrobu medycznego, z uwzglednieniem
podwersji

13. Wymagania systemowe

System Aireen moze by¢ uzywany na dostepnych w sprzedazy komputerach osobistych wyposazonych w
podstawowe oprogramowanie i podtgczonych do Internetu. Obstugiwane platformy to: Windows, MAC
0OS, Linux.

Minimalne wymagania sprzetowe dla gabinetu lekarskiego:
e Procesor Intel Core i3 lub nowszy (w tym odpowiedniki dostepne na rynku)

e Pamiec operacyjna (RAM) — co najmniej 8 GB
e Monitor o rozdzielczosci 1280x800 pikseli
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e Potgczenie internetowe o minimalnej predkosci 3 Mb/s

e Regularnie aktualizowany i wspierany przez producenta system operacyjny Windows, MAC OS
lub Linux

e Aktywna ochrona antywirusowa na komputerze

e Zaktualizowana przegladarka internetowa obstugiwana przez producenta, najlepiej Chrome lub
Edge

Aby oprogramowanie dziatato poprawnie, nalezy sie upewnic, ze na komputerze klienckim ustawiono
poprawny czas (zalecamy wtaczenie funkcji synchronizacji czasu systemowego w systemie operacyjnym).

Zalecanym ustawieniem powiekszenia czcionki (okreslanym w systemie Windows jako Skala) zaréwno w
systemie operacyjnym, jak i w przeglagdarce internetowej jest wartos¢ domysina — 100%.

System Aireen nie wymaga zadnych specjalnych warunkéw przechowywania ani obstugi. W niniejszym
rozdziale wymieniono ograniczenia systemu; nie sg znane zadne inne.

14. Instrukcja korzystania z aplikacji Aireen

Procedure korzystania z aplikacji podzielono na poszczegdlne etapy lub czynnosci wymienione ponizej.
Najpierw nalezy otworzyé przeglagdarke internetowg i wpisa¢ adres URL aplikacji Aireen:
https://app.aireen.com.

14.1 Obrazy i diagnozy — przesytanie obrazéw i wybieranie diagnoz do analizy

Na ekranie Panel klikng¢ przycisk [+ NOWA ANALIZA] w prawym gornym rogu. Pojawia sie ekran
Tworzenie nowej analizy z podstawowym, obowigzkowym polem wprowadzania danych >ldentyfikator
pacjenta<.

identyfikatorem pacjenta. Moze to by¢, na przyktad, niepubliczny identyfikator z
systemu informacji klinicznej, numer seryjny karty pacjenta itp. Obstugiwane sa
znaki numeryczne i diakrytyczne, w tym spacje, z wyjgtkiem: # % & { } < > *

2/ s i@+ | =N

j Uzywany identyfikator pacjenta powinien by¢ zanonimizowanym

Ekran Obrazy i diagnozy zawiera nastepujace sekcje:

1) Dane pacjenta — informacje o pacjencie wprowadzone w poprzednim kroku (Tworzenie nowej
analizy)

2) Diagnozy wybrane/niewybrane — w tej Srodkowej czesci ekranu mozna za pomoca pol wyboru
okresli¢, ktére diagnozy majg zosta¢ uwzglednione w analizie, a ktére nie. Po zaznaczeniu lub
usunieciu zaznaczenia diagnozy zostanie ona przeniesiona do sekcji Wybrane lub Niewybrane.

a. Dlakazdej diagnozy dostepne s3a rowniez informacje:
i. Dla prawego i lewego oka (P/L) wyswietlana jest aktualna liczba obrazéw
nadajacych sie do analizy diagnostycznej.
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3) Obrazy — na prawej czesci ekranu mozna przesytac obrazy do aplikacji w celu ich analizy.

a. Klikng¢ obszar upuszczania (obszar w aplikacji zaznaczony graficznie i podswietlony na
szaro, stuzacy do przesytania wybranych plikéw) z przyciskiem [PRZESLI) OBRAZY]. Po
kliknieciu otworzy sie okno wyboru plikdw. Nalezy wybraé obrazy pacjenta, ktdre majg
zostac przestane, a nastepnie potwierdzi¢ wybor.

b. Otworzy¢ okno zewnetrzne (Eksplorator, Finder) z wybranymi obrazami i przeciggnac je z
tego okna do zaznaczonego obszaru upuszczania.

Po pomysinym wstawieniu obrazéw sg one automatycznie przesytane do aplikacji, co sygnalizuje ikona
powiadomienia oraz komunikat — np. ,,Dodawanie nowych obrazéw. Aktualny status: 2/3”.

W sekcji Obrazy wyswietlane sg nastepujgce informacje:

1. Obrazy — miniaturka przestanego obrazu wraz z informacjg, czy dotyczy on oka prawego czy
lewego. Klikajgc przestany obraz, mozna go powiekszyc.
2. Nazwa — nazwa przestanego pliku (zdjecia).
3. Status:
a. — obraz spetnia niezbedne kryteria i jest uwzgledniony w analizie dla
wszystkich wybranych diagnoz.
b, EEEEEED _obraz spetnia kryteria niezbedne do analizy jedynie niektérych diagnoz, jest
uwzgledniony w analizie.
c. | Mepedegaeesne’ _ ohraz nie spetnia kryteridw i nie zostanie uwzgledniony w analizie.
d. — wystgpit btad podczas walidacji obrazu i obraz nie zostanie uwzgledniony
w analizie.
4. W-ikona kosza umozliwia usuniecie przestanego obrazu.
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Obrazy wejsciowe muszg spetnia¢ nastepujgce wymagania:

e cyfrowy obraz dna oka pod katem 45°, wykonany profesjonalnym,
A certyfikowanym aparatem do fotografowania dna oka;
e obraz w petnej gamie koloréw o gtebi co najmniej 24 bitow;
e obraz przedstawia plamke z6ttg i tarcze nerwu wzrokowego;
e rozdzielczos¢ obrazu co najmniej 1650 x 1100 pikseli;
e zalecany maksymalny rozmiar obrazu to 15 MB;
e formaty JPG, BMP, PNG, DICOM i TIFF;
e ostry obraz bez niepozadanych artefaktow;
e przestane obrazy nie zawierajg danych umozliwiajgcych identyfikacje pacjenta ani
w tytule, ani bezposrednio na obrazie (nie dotyczy to zanonimizowanych
identyfikatoréw, takich jak niepubliczne numery identyfikacyjne z systemu
informacji klinicznej).

Wiecej informacji i przyktadéw mozna znalezé w rozdziale 15. Przyktadowe obrazy

®

Analize mozna przeprowadzié¢ na maksymalnie 10 obrazach o statusie ,,nadajgce sie do oceny”.

14.2 Przeprowadzenie analizy
Po walidacji wszystkich przestanych obrazéw (jesli co najmniej jeden z nich nadaje sie do analizy) przycisk
[ANALIZUJ] staje sie aktywny. Przed ostatecznym uruchomieniem analizy mozna skorygowac ustawienia

diagnoz, ktére majg zostac¢ uwzglednione lub wykluczone z analizy, za pomoca pola wyboru.

Po kontroli wzrokowej danych nacisngc¢ przycisk [ANALIZUJ], aby rozpoczg¢ proces oceny.

14.3 Ocena analizy

Po pomysinym zakonczeniu analizy na stronie Analiza zakonczona wyswietlane sg wyniki w formie
tekstowej oraz kolorystycznej. Ogélny wynik analizy jest zawsze wyswietlany u goéry ekranu.

UJEMNY

System Aireen nie wykryt istotnych potencjalnych objawdw retinopatii cukrzycowej, zwyrodnienia
plamki zéttej zwigzanego z wiekiem.

e Kolor zielony — w wyniku analizy nie stwierdzono potencjalnych objawéw wybranego
rozpoznania w zadnym z oczu.
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Jesli wynik analizy jest nastepujacy: ,,System Aireen nie wykryt istotnych potencjalnych
objawow retinopatii cukrzycowej.”, pacjent powinien pozostawaé pod obserwacjg zgodnie z
aktualnymi wytycznymi.

Jesli wynik analizy jest nastepujacy: ,,System Aireen nie wykryt istotnych potencjalnych

objawow zwyrodnienia plamki z6ttej zwigzanego z wiekiem.”, pacjent powinien pozostawac
pod obserwacjg zgodnie z aktualnymi wytycznymi.

> B

DODATNI

System Aireen wykryt potencjalne objawy retinopatii cukrzycowej, zwyrodnienia plamki zottej
zwigzanego z wiekiem. Zaleca sie przeprowadzenie profesjonalnego badania okulistycznego.

e Kolor czerwony — analiza wykazata obecnos¢ potencjalnych objawéw wybranej diagnozy w co
najmniej jednym oku.

Jesli wynik analizy jest nastepujacy: ,System Aireen wykryt potencjalne objawy retinopatii

& cukrzycowej. Zaleca sie przeprowadzenie profesjonalnego badania okulistycznego.”,
pacjenta nalezy skierowa¢ na specjalistyczne badanie okulistyczne w celu potwierdzenia
diagnozy i ewentualnego ustalenia planu leczenia.

Jesli wynik analizy jest nastepujgcy: , System Aireen wykryt potencjalne objawy zwyrodnienia

iﬂj plamki zéitej zwigzanego z wiekiem. Zaleca sie przeprowadzenie profesjonalnego badania
okulistycznego.”, pacjenta nalezy skierowac na specjalistyczne badanie okulistyczne w celu
potwierdzenia diagnozy i ewentualnego ustalenia planu leczenia.

e Kolor pomaranczowy — system Aireen nie byt w stanie przeanalizowad obojga oczu pacjenta.

Jesli wynik analizy jest nastepujacy: ,System Aireen nie wykryt istotnych potencjalnych
objawow retinopatii cukrzycowej. Wyniki analizy dotycza jednak tylko jednego oka.”, nalezy
skierowac pacjenta na specjalistyczne badanie okulistyczne lub niezwtocznie powtdrzy¢ analize
Aireen, aby uzyskac wynik diagnostyczny dla obojga oczu.

Jesli wynik analizy jest nastepujacy: ,System Aireen nie wykryt istotnych potencjalnych
i‘: objawow zwyrodnienia plamki z6ttej zwigzanego z wiekiem. Wyniki analizy dotyczg jednak

tylko jednego oka.”, nalezy skierowaé pacjenta na specjalistyczne badanie okulistyczne lub

niezwtocznie powtdrzyc¢ analize Aireen, aby uzyska¢ wynik diagnostyczny dla obojga oczu.
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Nacisngc przycisk [GOTOWE], aby zamkng¢ analize i przejs¢ do domysinego ekranu Panel.

14.4 Raport z wynikow analizy

Aby wyswietli¢ raport z analizy, klikngé [PODGLAD RAPORTU]. Raport analityczny ,Raport Aireen”
zawiera wynikowa analize w formie tekstowej wraz z opisem przeanalizowanych diagnoz.

Zgodnie z konfiguracjg jednostki do raportu dofaczona jest skala stopniowania retinopatii cukrzycowej
(DR) — jest to klasyfikacja stuzgca do okreslenia stopnia zaawansowania choroby. Zgodnie z klasyfikacjg
ICDR retinopatia cukrzycowa dzieli sie na wymienione ponizej kategorie w zaleznosci od wynikéw badan.

Ostateczny wynik potwierdzajgcy obecnos¢ retinopatii cukrzycowej definiuje sie nastepujgco:

e DODATNI|WIECEJ NIZ tAGODNA - obejmuje nastepujace stopnie nasilenia:
DR umiarkowana, DR ciezka oraz DR proliferacyjna
o DODATNI|tAGODNA - zawiera informacje o stopniu nasilenia: DR tagodna

oraz zawiera Kategorie stopniowania DR (zgodnie z klasyfikacjg ICDR) wraz z graficzng miniaturka
wyniku rozstrzygajacego na histogramie

Kategorie stopniowania Opis

DR

Klasyfikacja ICDR podana w
raporcie w formacie PDF

Brak DR Nie stwierdzono retinopatii cukrzycowej

DR tagodna Wytacznie mikrotetniaki

1A T R ) Liczne mikrotetniaki, krwawienie, twarde wysieki i tagodny obrzek siatkdwki

Znaczne krwawienie, nieprawidtowosci w uktadzie zylnym oraz nieprawidtowosci

mikronaczvniowe w obrebie siatkdwki
Neowaskularyzacja siatkdwki lub tarczy nerwu wzrokowego, krwawienie do ciata

szklistego oraz odwarstwienie siatkowki

DR ciezka

DR proliferacyjna

W zaleznosci od konfiguracji jednostki raport w formacie PDF zawiera réwniez sekcje Przeanalizowane
obrazy, w tym wizualizacje zaznaczonych obszardow, ktore miaty wptyw na wynik dotyczacy retinopatii
cukrzycowej. Z podgladu raportu mozna réwniez pobra¢ dokument PDF na komputer, korzystajgc z
przycisku [POBIERZ RAPORT] oraz, w razie potrzeby, wydrukowa¢ go za pomocg przycisku [DRUKUJ
RAPORT] (skrét klawiaturowy >> CTRL+P). Nazwa pliku odpowiada wzorcowi: Aireen_{ID Patient} {RRRR-
MM-DD}.pdf.
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14.5 Pobieranie raportu

Raport w formacie PDF zawierajgcy wyniki przeprowadzonej analizy mozna pobra¢ na komputer,
korzystajac z przycisku [POBIERZ RAPORT]. Raport zawiera informacje dotyczace wyniku analizy, dane
pacjenta (identyfikator pacjenta), a takie nazwe placowki, date i godzine badania oraz liczbe
przeanalizowanych obrazéw z oka prawego i lewego.

15 Przyktadowe obrazy

W niniejszym rozdziale przedstawiamy przyktadowe obrazy — zaréwno te nadajace sie do oceny, jak i te,
na podstawie ktdrych nie mozna przeprowadzi¢ analizy.

Dofek srodkowy: to termin anatomiczny okreslajgcy
zagtebienie w plamce zéttej siatkowki, ktdre stanowi
miejsce o najwyzszej ostrosci widzenia.

Tarcza nerwu
WZfOkOWeg réznie zaznaczonym centralnym wgtebieniem o srednicy

= % 1,5 mm.
\3 L. 4

Tarcza nerwu wzrokowego: rézowawa, okragta struktura z

o
Dotek
sSrodkowy

15.10brazy nadajace sie do oceny

Przyktady odpowiednich obrazéw oka lewego i prawego nadajgcych sie do oceny:

OKO LEWE OKO PRAWE

Przyktadowy obraz — OKO LEWE Przyktadowy obraz — OKO PRAWE
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15.2 Obrazy nienadajyce sie do oceny
Przyktady obrazéw, ktdre nie nadajg sie do analizy. Ponizej przedstawiono najczestsze przyczyny, dla
ktérych nie mozna przeanalizowad obrazéw.

o Na obrazie nie wida¢ plamki zéttej ani tarczy nerwu wzrokowego.

e Staba ostros¢ obrazu.

e Na obrazach zawsze pojawia sie plama w tym samym miejscu — trzeba wyczyscié obiektyw
aparatu.

e Podczas badania obrazowego pacjent nie znajdowat sie w centrum kadru.

e Na obrazie widac rzesy pacjenta.

e QObraz oka wykonano w momencie, gdy pacjent mrugnat.

e Niewystarczajgca ostrosé na zrenicach na obrazie.

e Obraz znieksztatcony przez niekorzystne warunki oswietleniowe ($wiatto boczne, odbicia, cienie

itp.)

Przyktady graficzne obrazéw nienadajacych sie do oceny:

NA OBRAZIE NIE WIDAC PLAMKI ZOLTEJ ANI

TARCZY NERWU WZROKOWEGO StABA OSTROSC OBRAZU

CZESC OBRAZU JEST ZAKRYTA RZESAMI OBRAZ Z WIDOCZNYM CIENIEM
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OBRAZ CIEMNY

OBRAZ PRZESWIETLONY

ODBICIA W OBIEKTYWIE
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POWTARZAJACY SIE ARTEFAKT — ZABRUDZENIE NA OBIEKTYWIE

16 Zarzadzanie danymi logowania za pomocg ustugi Microsoft
Entra ID

Aplikacja Aireen wykorzystuje funkcje pojedynczego logowania (SSO) za pomocg Microsoft Entra ID
(zazwyczaj obejmuje to weryfikacje adresu e-mail i hasta, aplikacje do uwierzytelniania itp.) w celu
uwierzytelniania uzytkownikéw. Cate zarzadzanie kontami, hastami i danymi dotyczacymi
bezpieczenstwa odbywa sie centralnie w ramach systemu tozsamosci, co umozliwia i zapewnia:

¢ Pojedyncze logowanie i bezpieczne logowanie
¢ Obstuge uwierzytelniania wielosktadnikowego (MFA)
¢ Scentralizowane zarzadzanie pod nadzorem placéwki ochrony zdrowia

Aby zwiekszy¢ bezpieczenstwo aplikacji Aireen, zaleca sie skonfigurowanie uwierzytelniania
wielosktadnikowego (MFA).
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16.1 Zapomniane hasto
Jesli uzytkownik nie pamieta hasta, powinien postepowac zgodnie ze standardowg procedura
odzyskiwania hasta w ustudze Microsoft Entra ID.

Nalezy otworzy¢ ponizszg strone i postepowac zgodnie z instrukcjami:
https://account.live.com/ResetPassword.aspx.

Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie pomocy technicznej firmy Microsoft:
https://support.microsoft.com.

17 Serwis i konserwacja

Aplikacja Aireen nie umozliwia samodzielnego serwisowania przez uzytkownika. Jesli serwis okaze sie
konieczny, firma Aireen a.s. udostepni zaktualizowang wersje tej aplikacji. Dzieki architekturze chmurowej
uzytkownik nie musi instalowa¢ niczego na komputerze i moze uzyska¢ automatyczny dostep do nowej
wersji natychmiast po jej opublikowaniu.

18 Instrukcja uzywania — pomoc

W menu gtéwnym, w opcji Pomoc, zawsze mozna znalez¢ aktualng wersje Instrukcji uzywania aplikacji.
Oprdcz funkcji przewijania i powiekszania mozna uzy¢ przycisku [POBIERZ], aby zapisac instrukcje w
formacie PDF na swoim komputerze, na przyktad w celu wydrukowania.

19 Wyniki kliniczne

Wyréb medyczny Aireen w wersji 1.0 zostat poddany ocenie w ramach badania klinicznego
przeprowadzonego w 2022 roku. Wyniki oceny majacej na celu wykrycie objawdw retinopatii cukrzycowej
w tym badaniu klinicznym poréwnano z opinig trzyosobowego panelu ekspertéw; ocene przeprowadzono
na 1274 pacjentach.

W ramach badania klinicznego wyniki ocen okulistéw poréwnano réwniez z decyzjami cztonkéw panelu.
Czutosc i swoistos¢ wyrobu medycznego Aireen w poréwnaniu z panelem wyniosty odpowiednio 94,0%
i90,7%.

Czutos¢ oceny okulistow w poréwnaniu z panelem wyniosta 90,1%, a wynikajaca z tego swoistos¢ wyniosta
76,6%. Dane przeanalizowane w trakcie badania klinicznego wskazywaty zaréwno na wyiszg czutosé, jak
i swoistos¢ badanego systemu Aireen w wersji 1.0 w poréwnaniu z wynikami uzyskanymi przez
okulistow.

W 2024 r. przeprowadzono badanie kliniczne wyrobu medycznego Aireen w wersji 2.0. Wyniki badania
majacego na celu wykrycie objawéw AMD w ramach przedmiotowego badania klinicznego poréwnano z
opinig trzyosobowej komisji ekspertéw; ocene przeprowadzono na grupie 722 pacjentow.

W ramach badania klinicznego poréwnano réwniez wyniki ocen okulistow z decyzjg komisji. Czutos¢
wyrobu medycznego Aireen w poréwnaniu z oceng komisji wyniosta 86,9%, a swoistos¢ — 87,9%.
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Czuto$¢ oceny okulistdw w porédwnaniu z komisjg wyniosta 89,4%, a ostateczna swoistos¢ —59,9%. Analiza
danych zebranych podczas badania klinicznego wykazata, ze badany system Aireen w wersji 2.0
charakteryzowat sie poréwnywalng czutoscia i wyiszg swoistoscia w poréwnaniu z wynikami
uzyskanymi przez okulistow.

20 Zgtaszanie powaznych incydentéw

Wszystkie powazne incydenty, ktére miaty miejsce w zwigzku z systemem Aireen, nalezy zgtasza¢ do firmy
Aireen a.s. oraz do wtasciwego organu ds. zgtaszania powaznych incydentéw w panstwie cztonkowskim,
w ktérym doszto do zdarzenia niepozgdanego.
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