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1. Glosar de termeni

Zond de plasare — o zona delimitata grafic si evidentiata Tn gri in aplicatie, destinata incarcarii fisierelor
selectate prin glisarea acestora cu mouse-ul.

Panou central — ecranul initial al aplicatiei dupa autentificare, care prezinta o imagine de ansamblu asupra
analizelor efectuate sau pregatite.

RD —retinopatie diabetica

Raport — un document care contine informatii detaliate despre rezultatele analizei imaginilor oculare ale
pacientului.

PDF — un format de fisier care permite stocarea documentelor independent de software-ul si hardware-
ul pe care au fost create. Un fisier PDF poate contine atat text, cat si imagini, iar acest format garanteaza
ca orice document va arata la fel pe toate dispozitivele.

ID pacient — un identificator anonimizat al pacientului. De exemplu, un cod de identificare care nu este
public, provenit dintr-un sistem de informatii clinice.

Aireen Connector — o aplicatie externa care incarca automat fisiere in aplicatia cloud Aireen, care poate fi
instalata pe computerul camerei.

Harta de intensitate — o reprezentare grafica a zonelor care au contribuit la predictia rezultatului obtinut.

Incident grav — orice defectiune sau deteriorare a caracteristicilor sau a performantelor unui dispozitiv
pus la dispozitie pe piata, inclusiv erori de utilizare cauzate de caracteristicile ergonomice, precum si orice
inadecvare a informatiilor furnizate de producator si orice efect secundar nedorit, care a condus, ar fi
putut conduce sau ar putea conduce, direct sau indirect, la oricare dintre urmatoarele:

a) decesul unui pacient, al unui utilizator sau al unei alte persoane,

b) deteriorarea grava, temporard sau permanentd, a stdrii de sandtate a unui pacient, a unui
utilizator sau a unei alte persoane,

c) oamenintare grava la adresa sanatatii publice.

Stadiile retinopatiei diabetice (RD) — clasificarea gravitatii bolii
ICDR — Scala interna de evaluare a gravitatii retinopatiei diabetice

Fovea centralis — este termenul anatomic care desemneaza o adancitura situata in macula lutea a retinei,
care reprezintd zona cu cea mai clara vedere.

Disc optic — o formatiune rotundd, de culoare rozalie, cu o adancitura centrala cu marcaje variate, avand
un diametru de 1,5 mm.

Sensibilitate — reprezinta proportia cazurilor de boald depistate pozitiv de Aireen din numarul total de
cazuri diagnosticate clinic in urma evaluarii medicale efectuate de un specialist.
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Specificitate — reflecta proportia pacientilor la care nu s-a constatat prezenta bolii prin utilizarea testului
Aireen, comparativ cu numarul total de pacienti fara simptome clinice ale bolii, conform evaluarii medicale
efectuate de un specialist.

DMLV — degenerescenta maculara legata de varsta
UDI — Identificator unic al dispozitivului
APl —interfata de programare a aplicatiilor

MFA — Autentificare multi-factoriala
2. Informatii privind instructiunile de utilizare

2.1 Scop

Aceste Instructiuni de utilizare contin indicatii privind utilizarea sistemului Aireen in conformitate cu
functia si destinatia sa.

Pentru activitatile si procedurile de nivel administrativ, este disponibil un Manual de administrare
separat la adresa support@aireen.com.

2.2 Populatia tinta

Aceste Instructiuni de utilizare sunt destinate utilizatorilor inregistrati ai sistemului Aireen.

2.3 Cum se poate obtine o copie tiparita a instructiunilor de utilizare

Sistemul Aireen include un Manual de utilizare in format electronic, disponibil direct in aplicatie, in fila
Ajutor, precum si pe site-ul web al producdtorului, Aireen a.s. (https://aireen.com).

Daca aveti nevoie de o versiune tipdritd a Instructiunilor de utilizare, va rugam sa descarcati versiunea
PDF direct din aplicatia Aireen, din meniul principal Ajutor, sau de pe site-ul web al producatorului si sa o
imprimati cu o imprimanta standard, disponibila Tn comert.

De asemenea, ne puteti contacta la adresa support@aireen.com pentru a solicita o copie tiparita. in
solicitarea dumneavoastra, va rugam sa va asigurati ca includeti adresa de e-mail cu care v-ati conectat si
adresa de livrare la care trebuie trimis ghidul de utilizare.

Aireen a.s. va va trimite, pe cheltuiala proprie, versiunea tiparita actualizata a Instructiunilor de utilizare
in termen de 7 zile de la primirea acestei solicitari.

3. Simboluri utilizate

utilizare necorespunzatoare previzibila a sistemului, care trebuie evitata deoarece ar putea

j Atentie (Avertisment) — Indica o situatie potential periculoasa asociata cu utilizarea sau cu o
duce la un risc pentru sanatate sau la alte efecte adverse grave.
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Producator

L]
’ L | Ccititi instructiunile de utilizare in format electronic

Dispozitiv medical

UDI | identificator unic al dispozitivului

c E Acest simbol confirma faptul ca produsul a fost evaluat inainte de a fi introdus pe piata
Spatiului Economic European si ca respecta cerintele legislative ale UE

@ Informatii suplimentare pentru utilizator

4. Scop propus

Sistemul Aireen este destinat utilizarii de catre personalul medical pentru analiza automata a imaginilor
digitale ale retinei la pacientii adulti, Tn scopul depistarii retinopatiei diabetice si al identificarii semnelor
de degenerescenta maculard legata de varsta.

5. Utilizatori vizati

Sistemul Aireen este destinat utilizarii de catre personalul medical.

6. Grupul tinta de pacienti

Grupul tinta de pacienti pentru screeningul retinopatiei diabetice il constituie adultii diagnosticati cu
diabet de tip 1 sau de tip 2 la care nu a fost Tnca diagnosticata retinopatia diabetica.

Grupul tintd pentru depistarea semnelor de DMLYV este reprezentat de pacientii adulti cu varsta de 50 de
ani si peste, care nu au fost inca diagnosticati cu DMLV.
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7. Indicatii

Utilizarea produsului Aireen pentru depistarea retinopatiei diabetice este indicata la adulti la care nu a
fost inca diagnosticata retinopatia diabetica.

Utilizarea produsului Aireen pentru depistarea semnelor de degenerescenta maculara legata de varsta
este indicata pentru adulti cu varsta de peste 50 de ani la care nu a fost inca diagnosticata degenerescenta
maculara legata de varsta.

8. Contraindicatii

e Utilizarea medicamentului Aireen este contraindicata la copiii cu varsta sub 18 ani.

e QOpacizarea mediilor optice (modificari ale corneei, cataractd), tremor sau pupila Tngusta, din cauza
carora
nu se poate realiza o imagine retiniana evaluabila.

e Pacientii la care imagistica fundului de ochi pentru evaluarea retinei este contraindicata.

e Tratamente anterioare cu laser la nivelul retinei, injectii intraoculare, antecedente medicale de
afectiuni inflamatorii ale retinei sau orice antecedente medicale de interventii chirurgicale la
nivelul retinei.

9. Efecte secundare

Sistemul Aireen este un program informatic care analizeaza imaginile digitale capturate de un alt dispozitiv
medical certificat. Nu intra Tn contact in niciun fel cu pacientul sau cu operatorul. Avand in vedere aceste
aspecte, se poate exclude riscul aparitiei unor posibile efecte secundare nedorite.

10. Caracteristicile si beneficiile clinice ale dispozitivului
medical

Aireen este o aplicatie software dezvoltata pe baza invatarii automate pentru a detecta automat prezenta
unor posibile semne de retinopatie diabeticd, degenerescenta maculard legata de varsta si retinopatie
diabetica ,alta decat usoara”, conform scalei Clasificarii Internationale a Severitatii Retinopatiei Diabetice
(ICDR), pe imaginile fundului de ochi.

Rezultate furnizate de Aireen:
Indicatia de retinopatie diabetica (RD):

1. Pozitiv/Negativ/Nedefinit
a. Indicatiile pozitive sunt completate de clasificare:
i. ALTA DECAT USOARA (include nivelurile de gravitate: RD moderata, RD severa
si RD proliferativa)
ii. USOARA (include nivelurile de gravitate: RD usoar3)
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Harti de intensitate — vizualizarea zonelor marcate care au contribuit la aparitia retinopatiei
diabetice

Gradul de gravitate al retinopatiei diabetice la ochiul stang si la ochiul drept, conform scalei
ICDR.

Semne ale degenerescentei maculare legate de varsta (DMLV)

1.

Pozitiv/Negativ/Nedefinit

Screeningul RD:

Sensibilitate: 94,0%

Specificitate: 90,7%

Viteza de evaluare automata a imaginilor pentru depistarea retinopatiei diabetice: pana la 60 de
secunde, in functie de viteza conexiunii la internet.

Depistarea semnelor de DMLV:

Benefici

11.

A

Instruc

Sensibilitate: 86,9%

Specificitate: 87,9%

Viteza de evaluare automata a imaginilor pentru depistare: pana la 60 de secunde, in functie de
viteza conexiunii la internet.

ile clinice ale dispozitivului medical:

Dispozitivul medical permite extinderea accesului la screening si detecteaza semnele retinopatiei
diabetice cu o sensibilitate de 94,0% si o specificitate de 90,7%.

Depistarea precoce a retinopatiei diabetice contribuie la mentinerea unei calitati ridicate a vietii
pentru pacientul diabetic.

Depistarea precoce a formelor mai grave de retinopatie diabetica.

Dispozitivul medical permite extinderea accesului la screeningul semnelor de DMLV pe baza
imaginilor fundului de ochi si detecteaza semnele de DMLV cu o sensibilitate de 86,9% si o
specificitate de 87,9%.

Depistarea precoce a DMLV poate contribui la imbunatatirea ratei de succes a tratamentului
ulterior si a prognosticului, avand totodata implicatii economice pozitive pentru gestionarea bolii.

Avertismente

Atentie!

Anomaliile asociate cu DMLV pot duce la detectarea unor cazuri de retinopatie diabetica fals
pozitive si invers. in plus, anomaliile legate de alte afectiuni ale retinei, in afard de DMLV si RD,
pot duce la detectarea fals pozitivda a DMLYV si RD.
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Atentie!

>

Un rezultat pozitiv al testului Aireen pentru RD indica doar prezenta semnelor de RD. Un
rezultat negativ nu inseamna ca nu exista alte afectiuni la nivelul retinei pacientului.

Atentie!

>

Un rezultat pozitiv la testul Aireen pentru DMLV indica doar prezenta semnelor de DMLV. Un
rezultat negativ nu inseamna ca nu exista alte afectiuni la nivelul retinei pacientului.

Atentie!

>

Riscul unui rezultat fals negativ pentru RD sau DMLYV din cauza confuziei datelor provocate de
o eroare a utilizatorului. Acordati o atentie deosebita atunci cand introduceti date (codul de
identificare al pacientului si imagini) Tn sistem.

Atentie!

Riscul de rezultate fals negative din cauza artefactelor prezente pe imaginea analizata. Acordati
atentie calitatii imaginilor de intrare destinate analizei. A se vedea capitolul pentru exemple de
imagini 15. Exemple de imagini.

Atentie!

Limitari asociate utilizdrii produsului Aireen. in unele cazuri, testul Aireen poate omite semnele
de retinopatie diabetica (rezultat fals negativ).

Atentie!

Limitari asociate utilizarii produsului Aireen. Tn unele cazuri, testul Aireen poate omite semnele
de DMLYV (rezultat fals negativ).

Atentie!

> B> B P

n cazul in care sistemul Aireen nu este disponibil, pacientul trebuie trimis la un oftalmolog
pentru un examen oftalmologic de specialitate, in vederea depistarii retinopatiei diabetice si a
semnelor de degenerescenta maculara legata de varsta.
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> B B B B

Atentie!

n cazul in care sistemul considerd c& toate imaginile incircate in Aireen sunt inadecvate pentru
screeningul retinopatiei diabetice, pacientul trebuie trimis la un oftalmolog pentru un examen
oftalmologic de specialitate; a se vedea capitolul 8. Contraindicatii.

Atentie!

n cazul in care sistemul considerd c& toate imaginile incircate in Aireen sunt inadecvate pentru
detectarea semnelor de DMLV, pacientul trebuie indrumat catre un oftalmolog pentru un
examen oftalmologic de specialitate; a se vedea capitolul 8. Contraindicatii.

Atentie!

n cazul in care nu se poate realiza o imagine retiniana evaluabild pentru depistarea semnelor
de DMLV, pacientul trebuie trimis la un oftalmolog pentru un consult oftalmologic de
specialitate.

Atentie!

fn cazul in care nu se poate realiza o imagine retiniand evaluabild pentru depistarea RD,
pacientul trebuie trimis la un oftalmolog pentru un examen oftalmologic de specialitate.

Atentie!

Gestionati datele de autentificare astfel incat sa nu poata fi furate. Nu divulgati nimanui datele
de autentificare. Daca datele dvs. de autentificare sunt furate, va rugam sa contactati imediat

serviciul de asistenta al companiei Aireen a.s.

> B

Atentie!

Pacientul trebuie informat ca screeningul RD cu aplicatia Aireen nu inlocuieste un examen
oftalmologic efectuat de un specialist. In cazul unei patologii retiniene cunoscute, examinarea
Aireen nu este valabila si este necesara o evaluare ulterioara efectuata de un oftalmolog.

Atentie!

Pacientul trebuie informat ca depistarea semnelor de DMLV prin utilizarea aplicatiei Aireen nu
nlocuieste un examen oftalmologic efectuat de un specialist. Tn cazul unei patologii retiniene
cunoscute, examinarea Aireen nu este valabila si este necesara o evaluare ulterioara efectuata
de un oftalmolog.
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Atentie!

A Harta de intensitate afiseaza doar zonele care au contribuit la predictia rezultatului respectiv.
Este posibil ca unele dintre zonele prezentate sa nu fie asociate cu modificarile diabetice si nu
toate zonele afectate de retinopatia diabetica sunt evidentiate. Daca rezultatul analizei este

pozitiv, trimiteti pacientul la un oftalmolog pentru un consult oftalmologic de specialitate.

Atentie!
A Tnainte de a utiliza Aireen Connector pentru prima datd, asigurati-vd c3 aceastd componentd
incarca imaginile din directorul corect de pe computerul dumneavoastra in aplicatia web
Aireen.

Atentie!

A Imaginile de intrare care contin date integrate (cum ar fi logo-uri, text, informatii de
identificare, imagini suprapuse etc.) nu sunt acceptate in mod standard. Utilizatorul trebuie
sa verifice daca imaginea nu contine astfel de date. Utilizarea acestor imagini este posibila
numai dupa validarea si aprobarea scrisa din partea producatorului.

12. Instalare

Programul software Aireen este o aplicatie cloud bazata pe inteligenta artificiala, accesibila
profesionistilor din domeniul sanatatii prin intermediul unei adrese URL si al unei interfete web. Sistemul
Aireen nu necesita instalare si poate fi rulat pe calculatoare obisnuite conectate la internet.

Dispozitivul medical Aireen permite, de asemenea, integrarea directa prin intermediul unei interfete
definite — API (Application Programming Interface) —, aspect care nu este tratat in prezentul manual.
Pentru mai multe informatii despre optiunile de integrare, va rugam sa ne contactati la adresa
support@aireen.com.

12.1 Identificarea dispozitivului medical

Pe ecranul initial de autentificare in Aireen, in partea de jos este afisata o etichetd a dispozitivului medical.

Instructiuni de utilizare Aireen rev.18 11
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Figura 1: Ecranul de autentificare Aireen — eticheta dispozitivului medical
Detalii de etichetare a dispozitivului medical:

o AAAA-LL-ZZ - data lansarii dispozitivului medical Aireen, versiunea X.Y
e UDI - Identificator unic al dispozitivului:
e (01)0859421121XXXY - cod UDI-DI - cod numeric unic al versiunii dispozitivului medical
e (8012)XXYYZZPP - cod UDI-PI - identificarea completa a dispozitivului medical, inclusiv
subversiunea

13. Cerinte de sistem

Sistemul Aireen poate fi utilizat pe calculatoare personale disponibile Tn comert, dotate cu software de
baza si conectate la internet. Platformele acceptate sunt: Windows, macOS, Linux.

Cerintele minime de hardware pentru un cabinet medical includ:

e Procesor Intel Core i3 sau superior (inclusiv alternative comerciale)

e Memorie de lucru (RAM) de cel putin 8 GB

e Monitor cu rezolutie de 1280x800 pixeli

e Conexiune la internet cu o vitezd minima de 3 Mbit/s

e Sistem de operare Windows, macOS sau Linux actualizat periodic si acceptat de producator

e Protectie antivirus activa pe computerul dumneavoastra

e Un browser web actualizat si compatibil cu cerintele producatorului, de preferinta Chrome sau
Edge

Pentru buna functionare a programului, este necesar ca ora curenta sa fie setata corect pe computerul
clientului (va recomandam sa activati functia de sincronizare a orei de sistem in sistemul de operare).
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Setarea recomandata pentru marirea dimensiunii fontului (denumita Scale in Windows) atat in sistemul
de operare, cat si in browserul web este valoarea implicita — 100%.

Sistemul Aireen nu necesita conditii speciale de depozitare sau manipulare. Limitarile sistemului sunt
enumerate Tn acest capitol si nu se cunosc altele.

14. Instructiuni de utilizare a produsului Aireen

Procedura de utilizare a aplicatiei este detaliata in etapele sau procedurile individuale enumerate mai
jos. Dar mai intai, deschideti browserul de internet si introduceti adresa URL a aplicatiei Aireen:
https://app.aireen.com.

14.1 Imagini si diagnostice —incarcarea imaginilor si selectarea diagnosticelor
care urmeaza sa fie analizate

n ecranul Panou central, faceti click pe butonul [+ ANALIZA NOUA] din coltul din dreapta sus. Se
afiseaza ecranul Creare analiza noua, care contine campul de intrare obligatoriu de baza >ID pacient<.

exemplu, un cod de identificare care nu este public, provenit dintr-un sistem de
informatii clinice, numarul de serie al dosarului pacientului etc. Sunt acceptate
caracterele numerice si diacriticele, inclusiv spatiile, cu exceptia: # % & { } <

>* 2 /¢ @+ | =\ "

j ID pacient utilizat trebuie sa fie un identificator anonimizat al pacientului. De

Ecranul Imagini si diagnostice afiseaza urmatoarele sectiuni:

1) Datele pacientului — informatiile despre pacient introduse la pasul anterior (Creare analiza
noua)

2) Diagnostice selectate/neselectate — in aceastd zona centrald a ecranului puteti selecta, folosind
caseta de selectare, diagnosticele care vor fi incluse sau excluse din analiza. Dupa ce bifati sau
debifati un diagnostic, acesta va fi mutat in sectiunea Selectate sau Neselectate.

a. Pentru fiecare diagnostic exista, de asemenea, informatii:
i. Pentru ochiul drept si stang (D / S), se afiseaza numarul actual de imagini
adecvate pentru analiza diagnosticului.

3) Imagini—Tn aceasta parte din dreapta a ecranului incdrcati imagini in aplicatie pentru analiza.

a. Faceti click pe zona de incdrcare (o zona conturata grafic si evidentiata cu gri in aplicatie,
destinatd incircarii fisierelor selectate) cu ajutorul butonului [INCARCARE IMAGINI].
Dupa ce faceti click, se va deschide o fereastra de selectare a fisierelor; selectati imaginile
pacientului pe care doriti sa le incarcati si confirmati selectia.

b. Deschideti o fereastra externd (Explorer, Finder) cu imaginile dorite si trageti-le din
fereastra externa in zona de plasare selectata.
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Dupa inserarea cu succes a imaginilor, acestea sunt incarcate automat in aplicatie, fapt indicat de o
pictograma de notificare si de un mesaj — de exemplu, ,,Se adaugd imagini noi. Starea actuald: 2/3".

Sectiunea Imagini afiseaza informatii:

1. Imagini — previzualizare sub forma de miniatura a imaginii incarcate, cu mentiunea daca aceasta
corespunde ochiului drept sau stang. Faceti click pe imaginea incarcata pentru a o vizualiza la o
dimensiune mai mare.

2. Nume — numele fisierului incarcat (fotografie).

3. Stare:

a. - imaginea indeplineste criteriile necesare si este inclusa in analiza pentru
toate diagnosticele selectate.

b. - imaginea indeplineste criteriile necesare doar pentru analiza anumitor
diagnostice, aceasta este inclusa in analiza.

MNu se poate evalua

C. - imaginea nu indeplineste criteriile si nu va fi inclusa in analiza.
d. - a aparut o eroare la validarea imaginii, iar aceasta nu va fi inclusa in analiza.

4. W-simbolul cosului de gunoi va permite s stergeti o imagine incircata.
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Imaginile de intrare trebuie sa indeplineasca urmatoarele cerinte:

e imagine digitala la 45° a fundului de ochi, realizatd cu o camera optica
A profesionala certificata pentru fundul de ochi;

e o imagine color cu o adancime de culoare de cel putin 24 de biti;

e imaginea contine o fovea si un disc optic;

e o rezolutie a imaginii de cel putin 1650 x 1100 pixeli;

e dimensiunea maxima recomandata a imaginii este de 15 MB;

e formate JPG, BMP, PNG, DICOM si TIFF;

e oimagine clar3, fara artefacte nedorite;

e imaginile incarcate nu contin date de identificare personala ale pacientului in titlu
sau direct pe imagine (aceasta cerinta nu se aplica identificatorilor anonimizati,
cum ar fi codurile de identificare care nu sunt publice din sistemul de informatii
clinice)

Pentru mai multe informatii si exemple, consultati capitolul 15. Exemple de imagini

@ Analiza poate fi efectuata cu maximum 10 imagini care au statutul ,,Evaluabil”.

14.2 Efectuarea analizei

Dupa validarea tuturor imaginilor incarcate (daca cel putin una dintre ele este adecvata pentru analiza),
butonul [ANALIZA] devine activ. Inainte de rularea finala a analizei, puteti modifica setarile diagnosticelor
pe care doriti sa le includeti sau sa le excludeti din analiza folosind caseta de selectare.

Dupé efectuarea unei inspectii vizuale a datelor, apasati butonul [ANALIZA] pentru a incepe procesul de
evaluare.

14.3 Evaluarea analizei

Dupa finalizarea cu succes a analizei, pagina Analiza finalizata afiseaza rezultatul sub forma de text si
imagini color. Rezultatul general al analizei este afisat intotdeauna in partea de sus a ecranului.

NEGATIV

Aireen nu a detectat prezenta relevanta a unor posibile semne de retinopatie diabetica,
degenerescenta maculara legata de varsta.

e Culoare verde — analiza nu a detectat semne potentiale ale diagnosticului selectat la niciunul
dintre ochi.
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VAN
VAN

Daca rezultatul analizei este: ,Aireen nu a detectat prezenta relevanta a unor posibile
semne de retinopatie diabetica.”, pacientul trebuie sa fie monitorizat in continuare conform
ghidurilor actuale.

Daca rezultatul analizei este: ,Aireen nu a detectat prezenta relevanta a unor posibile
semne de degenerescenta maculara legata de varsta.”, pacientul trebuie sa fie monitorizat
in continuare conform ghidurilor actuale.

POZITIV

Aireen a detectat prezenta unor posibile semne de retinopatie diabetica, degenerescenta maculara
legata de varsta. Se recomanda efectuarea unui examen oftalmologic de specialitate.

e Culoare rosie — Analiza a detectat prezenta unor posibile semne ale diagnosticului selectat la cel
putin un ochi.

/AN
VA

adecvat.

Daca rezultatul analizei este: ,Aireen a detectat prezenta unor posibile semne de retinopatie
diabetica. Se recomanda efectuarea unui examen oftalmologic de specialitate.”, pacientul
trebuie trimis la un oftalmolog pentru un examen de specialitate, in vederea confirmarii
diagnosticului si, eventual, a stabilirii tratamentului adecvat.

Dacd rezultatul analizei este: ,Aireen a detectat prezenta unor posibile semne de
degenerescenta maculara legata de varsta. Se recomanda efectuarea unui examen
oftalmologic de specialitate.”, pacientul trebuie trimis la un oftalmolog pentru un examen de
specialitate, in vederea confirmarii diagnosticului si, eventual, a stabilirii tratamentului

e Culoare portocalie — Aireen nu a reusit sa examineze ambii ochi ai pacientului.

Daca rezultatul analizei este: , Aireen nu a detectat prezenta relevanta a unor posibile semne
de retinopatie diabetica. Cu toate acestea, rezultatele analizei sunt valabile pentru un singur
ochi.”, pacientul trebuie trimis la un specialist pentru un examen oftalmologic sau analiza
Aireen trebuie repetata imediat pentru a se obtine un rezultat diagnostic pentru ambii ochi.
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Daca rezultatul analizei este: , Aireen nu a detectat prezenta relevanta a unor posibile semne

de degenerescenta maculara legata de varsta. Cu toate acestea, rezultatele analizei sunt

valabile pentru un singur ochi.”, pacientul trebuie trimis la un specialist pentru un examen

oftalmologic sau analiza Aireen trebuie repetata imediat pentru a se obtine un rezultat
diagnostic pentru ambii ochi.

Apasati butonul [GATA] pentru a inchide analiza si a reveni la ecranul implicit Panou central.

14.4 Raport privind rezultatele analizei

Pentru a vizualiza raportul de analiza, faceti click pe [PREVIZUALIZARE RAPORT]. Raportul de analiza
,Raportul Aireen” contine raportul final sub forma de text, impreuna cu o descriere a diagnosticelor
analizate.

Conform structurii departamentului, raportul este Tnsotit de clasificarea retinopatiei diabetice (RD) — o
clasificare menita sa determine gravitatea bolii. Conform ICDR, retinopatia diabetica este clasificata in
urmatoarele categorii in functie de rezultatele pozitive.

Se defineste stadiul final al unui rezultat pozitiv privind prezenta retinopatiei diabetice:

e POZITIV|ALTA DECAT USOARA - include nivelurile de gravitate:
RD moderata, RD severa si RD proliferativa
e POZITIV|USOARA - include nivelul de gravitate: RD usoard

si este insotitd de categoria de clasificare RD (conform clasificarii ICDR), impreuna cu o reprezentare
grafica a rezultatului determinat Tn histograma

Categorii de evaluare Descriere

RD

Clasificarea ICDR mentionatd in

raportul PDF

FaraRD Nu s-a constatat prezenta retinopatiei diabetice
RD usoara Doar microanevrisme

RD moderat3 Microanevrisme multiple, sangerare, exsudate dure si edem retinian usor

RD severa Hemoragii semnificative, anomalii venoase si anomalii microvasculare intraretiniene

Neovascularizarea retinei sau a discului optic, hemoragie in corpul vitros si dezlipire

RD proliferativa o
de retina

n functie de configuratia departamentului, raportul PDF afiseaz si sectiunea Imagini analizate, incluzand
0 vizualizare a zonelor marcate care au contribuit la rezultatul privind retinopatia diabetica. Din
previzualizarea raportului, este posibila si descarcarea documentului PDF pe computer folosind butonul
[DESCARCARE RAPORT] si, dacd este necesar, imprimarea folosind butonul [IMPRIMARE RAPORT]
(comanda rapidd de la tastaturda >> CTRL+P. Numele fisierului corespunde sablonului: Aireen_{ID
pacient} {AAAA-LL-ZZ}.pdf.
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14.5 Descarcarea raportului

Puteti descarca pe computer raportul PDF rezultat in urma analizei efectuate folosind butonul
[DESCARCARE RAPORT]. Raportul contine informatii despre rezultatul analizei, date despre pacient (ID
pacient), precum si numele furnizorului, data si ora examinarii si numarul de imagini analizate pentru
ochiul drept si stang.

15 Exemple de imagini

n acest capitol prezentdm imagini cu rol de exemplu, atat adecvate pentru evaluare, cat si nepotrivite, pe
baza carora nu se poate efectua o analiza.

Fovea: este termenul anatomic care desemneaza o
adancitura situata in macula lutea a retinei, care
reprezintd zona cu cea mai clara vedere.

Disc optic: o formatiune rotunda, de culoare rozalie, cu o
adancitura centrala cu margini neregulate, avand un
diametru de 1,5 mm.

Disc optic

15.1 Imagini care pot fi evaluate
Exemple de imagini evaluabile adecvate ale ochiului stang si al celui drept:

OCHIUL STANG OCHIUL DREPT

Exemplu de imagine — OCHIUL STANG Exemplu de imagine — OCHIUL DREPT
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15.2 Imagini care nu pot fi evaluate
Exemple de imagini care nu sunt potrivite pentru analiza. lata cele mai frecvente motive pentru care
imaginile nu pot fi analizate.

e Imaginea nu include fovea si discul optic.

e Focalizare slaba a imaginii.

e Imaginile prezinta intotdeauna o pata in acelasi loc — obiectivul aparatului foto trebuie curatat.

e Pacientul nu era centrat Tn timpul examinarii imagistice.

e 1nimagine se pot observa genele pacientului

e Imaginea ochiului a fost realizata in momentul n care pacientul a clipit.

e Focalizarea insuficientd a pupilelor in imagine.

e Imagine de calitate slaba din cauza conditiilor de iluminare nefavorabile (lumina lateral3, reflexii,
umbre etc.)

Exemple grafice de imagini care nu pot fi evaluate:

IMAGINEA NU INCLUDE FOVEA Sl DISCUL OPTIC FOCALIZARE SLABA

O PARTE DIN IMAGINE ESTE ACOPERITA DE
GENE IMAGINE CU UMBRA VIZIBILA
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IMAGINE INTUNECATA

IMAGINE SUPRAEXPUSA

REFLEXII ALE CAMEREI
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ARTEFACT REPETAT — IMPURITATE PE LENTILA

16 Gestionarea datelor de autentificare cu ajutorul Microsoft
Entra ID

Aplicatia Aireen utilizeaza autentificarea unica (Single Sign-On) prin Microsoft Entra ID (de obicei, o
adresa de e-mail si o parol3, o aplicatie de autentificare etc.) pentru autentificarea utilizatorilor. Toate
operatiunile de gestionare a conturilor, parolelor si datelor de securitate se desfasoara la nivel central in
cadrul sistemului de identitate, care permite si ofera:

e Autentificare unica si conectare securizata
e Suport pentru autentificarea multifactoriala (MFA)
e Gestionare centralizata sub supravegherea furnizorului de servicii medicale

Pentru a creste securitatea aplicatiei Aireen, se recomanda configurarea autentificarii multifactoriale
(MFA).

16.1 Parola uitata

Daca un utilizator Tsi uita parola, acesta trebuie sa urmeze procedura standard de recuperare a parolei
din Microsoft Entra ID.
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Accesati pagina de la adresa: https://account.live.com/ResetPassword.aspx si urmati instructiunile.
Informatii suplimentare sunt disponibile pe site-ul de asistenta Microsoft:
https://support.microsoft.com .

17 Service si intretinere

Aplicatia Aireen nu ofera utilizatorului posibilitatea de a efectua operatiuni de intretinere pe cont propriu.
n cazul in care acest serviciu este necesar, Aireen a.s. va lansa o versiune actualizatd a acestei aplicatii.
Datorita acestei arhitecturi cloud, utilizatorul nu trebuie sa instaleze nimic pe computer si poate accesa
automat noua versiune imediat dupa publicare.

18 Instructiuni de utilizare — Ajutor

Tn meniul principal, sub optiunea Ajutor, veti gisi intotdeauna versiunea actualizat a Instructiunilor de
utilizare pentru aplicatie. Pe lang4 functiile de derulare si mérire, puteti folosi butonul [DESCARCARE]
pentru a salva o versiune PDF a manualului pe computerul dumneavoastrd, de exemplu pentru a o
imprima.

19 Rezultate clinice

Dispozitivul medical Aireen, versiunea 1.0, a fost evaluat Tn cadrul unei investigatii clinice Tn 2022.
Rezultatele evaluarii privind depistarea semnelor de retinopatie diabetica in cadrul prezentei investigatii
clinice au fost comparate cu decizia unui grup de trei experti, evaluarea fiind efectuata pe un numar de
1.274 de pacienti.

n cadrul investigatiei clinice, rezultatele evaludrilor oftalmologilor au fost, de asemenea, comparate cu
deciziile membrilor comisiei. Sensibilitatea si specificitatea dispozitivului medical Aireen in raport cu
panelul au fost de 94,0%, respectiv 90,7%.

Sensibilitatea evaluarii oftalmologilor Tn comparatie cu cea a grupului de experti a atins 90,1%, iar
specificitatea rezultata a fost de 76,6%. Datele analizate in cadrul investigatiei clinice au indicat o
sensibilitate si o specificitate mai ridicate pentru versiunea 1.0 a dispozitivului experimental Aireen,
comparativ cu rezultatele obtinute de oftalmologi.

Dispozitivul medical Aireen versiunea 2.0 a facut obiectul unei investigatii clinice Tn 2024. Rezultatele
investigatiei privind depistarea semnelor de DMLV in cadrul investigatiei clinice respective au fost
comparate cu decizia unei comisii de experti formata din trei membri, iar evaluarea a fost realizata pe un
esantion de 722 de pacienti.

Investigatia clinica a comparat, de asemenea, rezultatele evaluarilor oftalmologilor cu decizia comisiei.
Sensibilitatea dispozitivului medical Aireen fata de comisie a fost de 86,9%, iar specificitatea de 87,9%.

Sensibilitatea evaluarii efectuate de oftalmologi in fata comisiei a fost de 89,4%, iar specificitatea finala a
fost de 59,9%. Evaluarea datelor colectate in cadrul investigatiei clinice a evidentiat o sensibilitate
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comparabila si o specificitate mai mare in cazul versiunii experimentale Aireen 2.0 decat in cazul
rezultatelor obtinute de oftalmologi.

20 Raportarea incidentelor grave

Raportati orice incident grav care a avut loc in legatura cu sistemul Aireen catre Aireen a.s. si catre
autoritatea competenta in materie de raportare a incidentelor grave din statul membru in care s-a produs
incidentul advers.
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