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1. Pouzité pojmy
Dropzdna - graficky ohranicend a sivo zvyraznend oblast v aplikacii na nahravanie vybranych siborov
tahanim mysou.

Dashboard - po prihlaseni sa v aplikacii zobrazi Uvodnda obrazovka, ktord zobrazuje prehlad vykonanych
alebo pripravenych analyz.

DR — diabeticka retinopatia

Sprdava - dokument, ktory obsahuje podrobné informacie o vysledkoch analyzy o¢nych snimok pacienta.

PDF - format suborov na ukladanie dokumentov nezavisle od softvéru a hardvéru, na ktorom boli
vytvorené. Subor PDF méze obsahovat text aj obrazky a tento format zaruduje, ze akykolvek dokument sa
zobrazi rovnako na vsetkych zariadeniach.

ID pacienta - bezvyznamny identifikdtor pacienta. Napriklad neverejny identifikdtor z klinického
informacného systému.

Aireen Connector —externa aplikdcia umoZnujlca automatické odosielanie suborov do cloudovej aplikacie
Aireen, ktoru je mozné nainstalovat do pocitaca kamery.

Heatmapa — grafické znazornenie oblasti, ktoré prispeli k predikcii stanoveného vysledku.

Zdvaznd nehoda — je akékolvek nespravne fungovanie pomocky spristupnenej na trhu alebo zhorsenie jej
charakteristickych vlastnosti alebo vykonu vrdtane chyby pri pouZivani vzniknutych v désledku jej
ergonomickych vlastnosti, akejkolvek nedostatocnosti v informaciach dodanych vyrobcom a akéhokolvek
neocakdvaného nezelaného vedlajsSieho ucinku, ktoré priamo alebo nepriamo moze alebo by mohlo
vyustit do:

a) Umrtia pacienta, pouZivatela alebo inej osoby;

b) docasného alebo trvalého zavazného zhorsenia zdravotného stavu pacienta, pouZivatela alebo
inej osoby;

c¢) zdvainého ohrozenia verejného zdravia.

Grading diabetickej retinopatie (DR) — klasifikacia uréenia zavaznosti ochorenia.

ICDR — Medzinarodnd klasifikacna stupnica zavaznosti diabetickej retinopatie.

Fovea centralis - anatomicky termin pre jamku Zltej skvrny sietnice, ktora je miestom najostrejSieho
videnia.

Opticky disk - ruzovkasty kruhovy Utvar s r6zne vyznacenou centrdlnou priehlbinou s priemerom 1,5 mm.

Senzitivita - zodpoveda podielu pozitivnych zachytov choroby pomocou systému Aireen z celkového poctu
klinicky diagnostikovanej choroby podla odborného lekarskeho hodnotenia.

Specificita - vyjadruje podiel pacientov bez nalezu choroby pomocou Aireen v porovnani s celkovym
poctom pacientov bez klinickych priznakov choroby podla odborného lekarskeho hodnotenia.
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VPMD - vekom podmienena makularna degeneracia
UDI - unikatny identifikator pomécky

API — programové komunikaéné rozhranie tzv. application programming interface
2. Informacie o Navode na pouzitie

2.1 Ucel

Tento Navod na pouiitie obsahuje pokyny na pouzivanie systému Aireen v sulade s jeho funkciou a
ucelom pouzitia.

Pre ¢innosti a postupy na urovni spravcu je k dispozicii samostatna prirucka pre spravu na adrese
support@aireen.com.

2.2 Urcena populacia
Tento Navod na pouzitie je uréeny registrovanym pouZivatelom systému Aireen.
2.3 Ako ziskat tla¢ent kdpiu Navodu na pouiitie

Systém Aireen sa dodava s elektronickym Navodom na poutZitie, ktory je k dispozicii priamo v aplikacii v
Casti pod zdlozkou Pomocnik a tieZz na webovej stranke vyrobcu Aireen a.s. (https://aireen.com).

V pripade, Ze potrebujete tlacenu verziu Navodu na pouzitie, stiahnite si PDF verziu priamo z aplikacie
Aireen v hlavnhom menu Pomocnik alebo z webovej stranky vyrobcu a vytlacte ju na Standardnych a bezne
dostupnych tlaciarfiach.

MoéZete nas tiez kontaktovat na adrese support@aireen.com a poziadat o tlacenu képiu. Nezabudnite
uviest svoj prihlasovaci e-mail a dodaciu adresu, na ktord ma byt Navod na pouZitie odoslany.

Spolo¢nost Aireen a.s. Vam zasle aktudlnu tlaéent verziu Navodu na poutzitie na vlastné naklady do 7 dni
odo dia prijatia tejto Ziadosti.

3. Pouzité symboly

Pozor (Vystraha) - Oznacuje potencidlne nebezpecnu situaciu spojenu s pouzitim alebo
& rozumne predvidatelnym nespravnym pouzitim systému, ktorej by ste sa mali vyhnut, pretoze
by mobhla viest k ohrozeniu zdravia alebo inému zavaznému nepriaznivému ucinku.

d Vyrobca
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1| Citajte elektronicky Navod na pouZitie

MD Zdravotnicka pomocka

UDI| Unikatny identifikitor pomécky

c € Oznacenie dokazuje, Ze vyrobok bol pred uvedenim na trh Eurépskeho hospodarskeho
priestoru posudeny a spliiuje legislativne poziadavky Eurdpskej tnie

@ Dopliujuce informacie pre pouZivatela

4. Ucel urcenia
Systém Aireen je urceny k pouZitiu pre poskytovatelov zdravotnej starostlivosti na automatickid analyzu

digitalnych snimok sietnice u dospelych pacientov za Ucelom skriningu diabetickej retinopatie a detekciu
pritomnosti znakov vekom podmienenej makuldrnej degeneracie.

5. Cielovi pouzivatelia
Systém Aireen je uréeny na pouzivanie zdravotnickymi pracovnikmi.
6. Cielova skupina pacientov

Cielovou skupinou pacientov pre skrining DR su dospeli s diagnostikovanym diabetom 1. alebo 2. typu, u
ktorych DR nebola doposial diagnostikovana.

Cielovou skupinou pre detekciu pritomnosti znakov VPMD su dospeli pacienti od 50 rokov, ktorym VPMD
nebola doposial diagnostikovana.

7. Indikacie

PouZitie Aireen na skrining diabetickej retinopatie je indikované pre dospelych, u ktorych diabeticka
retinopatia nebola doposial diagnostikovana.

Navod na pouzitie Aireen rev.17 6



PouZitie Aireen na detekciu znakov vekom podmienenej makularnej degenerdcie je indikované pre
dospelych od 50 rokov, ktorym vekom podmienenda makuldrna degenerdcia nebola doposial
diagnostikovana.

8. Kontraindikacie

e PouZitie Aireen je kontraindikované pre deti do 18 rokov.

e Skalenie optickych médii (zmeny na rohovke, katarakta), tremor alebo Uzka zrenica, kvoli ktorym
nie je mozné zhotovit hodnotitelnu snimku sietnice.

e Pacient ma kontraindikované snimkovanie o¢ného pozadia na zhotovovanie snimok sietnice.

e Predchadzajuce laserové oSetrenie sietnice, injekcie do oka, zdpalové ochorenie sietnice v
anamnéze alebo akakolvek operacia sietnice v anamnéze.

Ve

9. Vedlajsie ucinky

Systém Aireen je softvér, ktory analyzuje digitalne snimky zhotovené inou certifikovanou zdravotnickou
pomockou. V Ziadnom pripade neprichadza do kontaktu s pacientom alebo obsluhou. Vzhladom na tieto
skutoénosti je mozné vylucit riziko akychkolvek moznych neziaducich vedlajsich ucinkov.

10. Charakteristika a klinické prinosy zdravotnickej pomaocky

Aireen je softwarova aplikacia vyvinuta pomocou strojového ucenia, ktord umoZfuje automaticku
detekciu pritomnosti potencidlnych znakov diabetickej retinopatie, vekom podmienenej makularnej
degeneracie a ,more than mild“ (v slovenskom znaceni ,strednd alebo vyssia“) diabetickej retinopatie
podla medzinarodnej klasifikacnej stupnice zavaznosti diabetickej retinopatie (ICDR) na fundus snimkach
sietnice oka.

Vystupy z Aireen:
Indikacia diabetickej retinopatie (DR):

1. Pozitivny/Negativny/Neurcené
a. Pozitivne indikdacie su doplnené klasifikaciou:
i. STREDNA ALEBO VYSSIA (zahrfiuje stupne zavainosti Stredna DR, Tazka DR
a Proliferativna DR)
ii. MIERNA (zahriiuje stupen zavaznosti: Mierna DR)

2. Heatmapy - vizualizacia oznacenych oblasti, ktoré prispeli k stanoveniu vysledku diabetickej
retinopatie.
3. Zavaznost DR pro lavé a pravé oko dle ICDR stupnice.

Indikacia vekom podmienena makularna degenerdcia (VPMD):

1. Pozitivny/Negativny/Neurtené
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Skrining DR:
e Senzitivita: 94,0 %
e Specificita: 90,7 %
¢ Rychlost automatického vyhodnotenia snimky na zachyt diabetickej retinopatie: do 60s v
zavislosti na rychlosti internetového pripojenia.

Detekcia znakov VPMD:

e Senzitivita: 86,9 %

e Specificita: 87,9 %

e Rychlost automatického vyhodnotenia snimky na zachyt VPMD: do 60s v zavislosti na rychlosti
internetového pripojenia.

Klinické prinosy zdravotnickej pomacky:

e Zdravotnicka pomdcka je schopna zvysit dostupnost skriningu a zachytit znaky DR so senzitivitou
94,0 % a Specificitou 90,7 %.

e VCasny zachyt DR pomaha udrzat vysoku kvalitu Zivota diabetického pacienta.

e Vcasny zachyt zavaznejsich foriem DR.

e Zdravotnicka pomdcka je schopna zvysit dostupnost skriningu znakov VPMD zo snimok oéného
pozadia a zachytit znaky VPMD so senzitivitou 86,9 % a $pecificitou 87,9 %.

e VCasna detekcia VPMD ma potencial zlepsit mieru Gspesnost naslednej lieby, progndzy a prinasa
pozitivne ekonomické dosledky pre manazment ochorenia.

11.Varovanie

Pozor!

A Abnormality suvisiace s VPMD mozu spOsobit falosne pozitivny zachyt DR a naopak. Falosne
pozitivny zachyt VPMD a DR mo6zZu okrem toho spdsobit aj abnormality stvisiace s inymi
ochoreniami sietnice, ako je VPMD a DR.

Pozor!
A Pozitivny vysledok Aireen pre DR detekuje vyluéne pritomnost znakov DR. Negativny nalez
neznamena, Ze na sietnici pacienta nie su pritomné iné patoldgie.

Pozor!
A Pozitivny vysledok Aireen pre VPMD detekuje vyluéne pritomnost znakov VPMD. Negativny
nalez neznamena, Ze na sietnici pacienta nie su pritomné iné patoldgie.

Navod na pouzitie Aireen rev.17 8
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Pozor!

Nebezpecenstvo faloSne negativneho vysledku DR alebo VPMD z dovodu zameny udajov
chybou poufZivatela. Dbajte zvysenej opatrnosti pri zadavani tdajov (ID pacienta a snimok) do
systému.

Pozor!

Nebezpecenstvo faloSne negativheho vysledku z dévodu artefaktov na vyhodnocovanej
snimke. Dbajte na kvalitu vstupnych snimok ur¢enych na analyzu. Priklady snimok vid' kapitola
15. Priklady snimok.

Pozor!

Obmedzenia spojené s pouZitim aplikacie Aireen. V niektorych pripadoch méze Aireen
pritomnost znakov DR prehliadnut (falosne negativny vysledok).

Pozor!

Obmedzenia spojené s pouzitim aplikacie Aireen. V niektorych pripadoch méze Aireen
pritomnost znakov VPMD prehliadnut (falosne negativny vysledok).

Pozor!

V pripade nedostupnosti aplikacie Aireen by mal byt pacient pre skrining DR a detekciu znakov
VPMD odoslany na odborné o¢né vysetrenie k oftalmolégovi.

Pozor!

V pripade, Ze vsetky nahraté snimky do aplikacie Aireen su aplikaciou vyhodnotené ako
nevhodné pre skrining DR, mal by byt pacient odoslany na odborné ocné vysetrenie
k oftalmoldgovi vid' kapitola 8 Kontraindikacie.

Pozor!

V pripade, Ze vsetky nahraté snimky do aplikacie Aireen su aplikaciu vyhodnotené ako
nevhodné pre detekciu znakov VPMD, mal by byt pacient odoslany na odborné oéné vysetrenie
k oftalmoldgovi vid' kapitola 8 Kontraindikacie.

Navod na pouzitie Aireen rev.17 9
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Pozor!

V pripade, Ze nie je mozné ziskat hodnotitelni snimku sietnice pacienta pre detekciu znakov
VPMD, ma byt pacient odoslany na odborné oéné vysetrenie k oftalmolégovi.

Pozor!

V pripade, Ze nie je mozné ziskat hodnotitelnd snimku sietnice pacienta pre skrining DR, ma byt
pacient odoslany na odborné ocné vysetrenie k oftalmoldgovi.

Pozor!

S prihlasovacimi Gdajmi zaobchadzajte tak, aby ich nebolo mozné odcudzit. Neposkytujte svoje
prihlasovacie Udaje inym osobam. Pokial by doslo k odcudzeniu Vasich prihlasovacich Gdajov
bezodkladne kontaktujte spolo¢nost Aireen a.s. na adrese podpory.

Pozor!

Pacienta je potreba informovat, Ze skrining DR pomoci aplikacie Aireen nenahradza odborné
oc€né vysetrenie. V pripade zndmej patoldgie sietnice nie je Aireen vysetrenie validné a je
nutna kontrola oftalmolégom.

Pozor!

Pacienta je potreba informovat, Ze detekcia znakov VPMD pomoci systému Aireen nenahradza
odborné oéné vysetrenie. V pripade zndmej patolégie sietnice nie je Aireen vySetrenie validné
a je nutna kontrola oftalmolégom.

Pozor!

Na heatmape su zobrazené len oblasti, ktoré prispeli k predpovedi stanoveného vysledku.
Niektoré zo zobrazenych oblasti nemusia suvisiet s diabetickymi zmenami a zarover nemusia
byt zvyraznené vsetky oblasti s pritomnostou diabetickej retinopatie. Ak je vysledok analyzy
pozitivny, odoslite pacienta k oftalmolégovi na odborné ocné vysetrenie.

Pozor!

Pred prvym pouzitim Aireen Connector sa uistite, Zze komponenta odosiela snimky do webovej
aplikacie Aireen zo spravneho adresara pocitaca.

Navod na pouzitie Aireen rev.17 10
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Pozor!

Vstupné snimky, ktoré obsahuju vypalené Udaje (napriklad logd, texty, identifikacné
informacie, vodoznaky a podobne) nie si Standardne podporované. PouZivatel je povinny
overit, Ze sa takéto Udaje na snimkach nenachadzaju. PoufZitie tychto snimok je mozné iba na
zaklade validacie a po pisomnom schvaleni vyrobcom.

12. Instalacia

Softvér Aireen je cloudovy pocitatovy program zaloZeny na umelej inteligencii, ktory je pristupny
zdravotnickym pracovnikom prostrednictvom adresy URL a webového rozhrania. PouZivanie systému
Aireen nevyzZaduje instalaciu aje mozné ho spustit na bezne dostupnych pocitatoch pripojenych
k internetu.

Zdravotnicka pomdcka Aireen podporuje aj priamu integraciu cez definované rozhranie — API (Application
Programming Interface), ktoré nie je predmetom tohto navodu. Pre viac informdcii o moznostiach
integracie nas kontaktujte na support@aireen.com.

12.1 Identifikacia zdravotnickej pomocky

Na uvodnej prihlasovacej obrazovke systému Aireen sa v spodnej Casti zobrazi Stitok zdravotnickej pomocky.

e‘e"

Aireen®
Udaje potrebné na identifikaciu
prostriedku

-
PR R ec e p— &
Prihlasit
T -~
f—— —
Letteye Aight e Bcarde e
H 2] 7] ]
1] 1]
ZABUDNUTE HESLO?
‘support@siresn com
Aireen a.s.
Vodickova 736/17
22 Verzi ftvéru: XY 1)0859421121XXXY(8012)XXYYZZPP https://www.aireen.com/instructions
C€as TR ‘ 110 00 Praha, Ceska Republika (O) a2 & [:E:I Sl Sl
RRRR-MM-DD

Obrazok 1: Prihlasovacia obrazovka aplikdcie Aireen — oznacenie zdravotnickej pomdécky
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BlizSie informacie k oznaceniu zdravotnickej pomocky:

e RRRR-MM-DD - datum uvolnenia zdravotnickej pomdcky Aireen verzia X.Y

e UDI - Unikatny identifikator pomocky:
e (01)0859421121XXXY - UDI-DI kéd - jedineény numericky kéd verzie zdravotnickej pomécky
e (8012)XXYYZZPP - UDI-PI kéd - Uplna identifikacia zdravotnickej pomdcky vratane subverzie

13. Poziadavky na systém

Systém Aireen je moiné pouzivat na komeréne dostupnych osobnych poditatoch so zdkladnym
programovym vybavenim, ktoré su pripojené k internetu. Podporované platformy su: Windows, MAC OS,
Linux.

Minimalna pocitacova zostava v ordinacii zahfia:

e Procesor Intel Core i3 alebo vyssi (vratane komercnych alternativ)

e Operaéna paméat (RAM) minimalne 8 GB

e Softvérovy monitor s rozliSenim 1280 x 800 px

* Internetové pripojenie s minimalnou rychlostou 3 Mbit/s

e  Pravidelne aktualizovany a vyrobcom podporovany operacny systém Windows, MAC OS alebo Linux
e Aktivna protivirusovd ochrana pocitaca

e  Aktualizovany a vyrobcom podporovany webovy prehliadac, preferovany Chrome, pripadne Edge

Pre spravne fungovanie softvéru je nevyhnuté, aby bol na klientskom pocitaci spravne nastaveny
aktualny ¢as (odporicame mat aktivnu funkciu synchronizacie systémového ¢asu v rdmci operacného

systému).

Odporucané nastavenie zvacsenia velkosti pisma (Windows oznacuje terminom Mierka) v operacnom
systéme a tieZ vo webovom prehliadadi je predvolena hodnota - 100 %.

Systém Aireen nevyZaduje Ziadne Specidlne podmienky skladovania ani manipulacie. Obmedzenia
systému su uvedené v tejto kapitole a Ziadne dalSie nie su zname.

14. Postup pouZivania systému Aireen

Postup pouZzivania aplikacie je rozpisany do jednotlivych bodov, ¢i postupov uvedenych nizsie. Najskor
vsak otvorte webovy prehliadac a zadajte adresu URL aplikacie Aireen: https://app.aireen.com.

14.1 Snimky a diagndzy - nahravanie snimok a vyber diagnoz, ktoré sa maju
analyzovat

Na obrazovke Dashboard kliknite v pravej hornej ¢asti na tlacidlo [+ NOVA ANALYZA]. Zobrazi sa
zakladné povinné vstupné pole >ID pacienta<.

Navod na pouzitie Aireen rev.17 12
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neverejné ID zklinického informacného systému, poradové oznalenie karty
pacienta apod.. Podporované su numerické i diakritické znaky vratane medzier s
vwnimkou: # % & { T < >*2 /¢! ' @+ | =\"

j PouZité ID pacienta musi byt bezvyznamovy identifikator pacienta. Napriklad

Na pripravenej obrazovke Snimky a diagndézy su zobrazené sekcie:

1) Udaje o pacientovi - informacie o pacientovi zadané z predchadzajuceho bodu (Vytvorenie
novej analyzy)
2) Vybrané / Nevybrané diagndzy — v tejto centralnej ¢asti obrazovky mbzete pomocou
zaskrtavacieho pola zvolit, ktoré diagndzy budu alebo naopak nebudd v rdmci analyzy vykonané.
Po zaskrtnuti alebo zruseni zaskrtnutia danej diagndzy dojde k jej presunutiu do ¢asti Vybrané
respektive Nevybrané diagndzy.
a. U kazdej diagndzy su dalej uvedené informacie:
i. U pravého respektive lavého oka (R / L) je zobrazeny aktudlny pocet snimok,
ktoré su vhodné na analyzu danej diagndzy.
3) Snimky — v tejto pravej Casti obrazovky nahrdvate do aplikacie snimky uréené na analyzu.
a) Kliknite mySou na dropzdénu (v aplikacii graficky ohranicena a sivou farbou zvyraznena oblast
na nahravanie vybranych stiborov) pomocou tla¢idla [NAHRAT SNiMKY], po kliknuti sa otvori
okno pre vyber suborov, vyberte pozadované snimky pacientov, ktoré chcete nahrat a
potvrdte ich vyber.
b) Otvorte externé okno (Prieskumnik, Finder) s poZadovanymi snimkami a pomocou mysi ich
pretiahnite z externého okna do vybranej dropzdny.

Po Uspesnom vlozeni snimok dojde k ich automatickému nahraniu do aplikdcie, ktoré je signalizované
notifikaénym symbolom a hldsenim - napr. ,Pridavanie novych snimok. Aktualny stav: 2/3 ".

Sekcia Snimky zobrazuje informacie:

1. Snimky — miniatirny nahlad nahranej snimky s informaciou, ¢i sa jedna o pravé alebo lavé oko.
Kliknutim na nahrany obrazok sa Vdm zobrazi jeho zvaéseny ndhlad.
2. NAazov — nazov nahraného suboru (snimky).
3. Status:
a. - snimka splfiuje nevyhnutné kritéria a je zaradend do analyzy pre vsetky zvolené
diagndzy.
b. - snimka splfiuje nevyhnutné kritéria len na analyzu niektorych diagndz, je
zaradend do analyzy.
c. WM _ snimka nespliiuje kritérid a nebude zaradena do analyzy.
d. - pri validacii snimky doslo v aplikacii k chybe a nebude zaradena do analyzy.

4. W.symbol koda umoZfiuje vymazat nahrant snimku.
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Vstupné snimky musia spliiat tieto poziadavky:

S

digitdlna 45° snimka o¢ného pozadia zhotovena profesiondlnou certifikovanou optickou
fundus kamerou;

plnofarebnd snimka s farebnou hibkou aspori 24 bit;

snimka obsahuje foveu a opticky disk;

rozliSenie snimky aspon 1650 x 1100 pixelov;

odporuéand maximalna velkost snimky je 15 MB;

format JPG, BMP, PNG, DICOM a TIFF;

ostra snimka bez neziaducich artefaktov;

snimka vo svojom nazve alebo priamo na snimke neobsahuje osobny identifikator pacienta
(neplati pre bezvyznamové identifikatory, ako napr. neverejné ID zklinického
informacného systému).

Viac informacii a priklady najdete v kapitole 15 Priklady snimok.

@ Analyzu je mozné spustit s maximalne 10 snimkami, ktoré maju stav ,,Pouzitelny”.

14.2 Spustenie analyzy

Po validacii vSetkych nahranych snimok (v pripade, Ze je minimdalne jedna z nich vhodna na analyzu) sa
aktivuje tla¢idlo [ANALYZOVAT]. Pred findlnym spustenim moZete opravit nastavenie diagndz, ktoré
chcete zahrnut respektive vylucit z analyzy, pomocou checkboxu.

Po vizualnej kontrole Gdajov stlacte tlacidlo [ANALYZOVAT], ¢im odstartujete proces vyhodnotenia.

14.3Vyhodnotenie analyzy

Po uspesnom dokonceni analyzy sa na stranke Vysledny status analyzy zobrazi vysledok v textovej a
farebnej podobe. Celkovy vysledok analyzy sa vidy zobrazuje v hornej ¢asti obrazovky.

NEGATIVNY

Aireen nedetekovala relevantnu pritomnost potencialnych znakov diabetickej retinopatie, vekom

podmienenej makularnej degeneracie.

e Zelena farba — analyza nedetekovala relevantnu pritomnost znakov v ziadnej analyzovanej

diagnodze.

diabetickej retinopatie.”, pacient by mal byt nadalej sledovany podla aktudlnych

f Ak je vystupom analyzy: ,Aireen nedetekovala relevantnu pritomnost potencialnych znakov

doporucenych postupov.
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vekom podmienenej makularnej degeneracie.”, pacient by mal byt nadalej sledovany podla

f Ak je vystupom analyzy: , Aireen nedetekovala relevantnu pritomnost potencialnych znakov
aktualnych doporucéenych postupov.

POZITIVNY

Aireen detekovala pritomnost potencialnych znakov diabetickej retinopatie, vekom podmienenej
makuldrnej degeneracie. Doporucené odborné oftalmologické vysetrenie.

e Cervena farba — analyza detekovala pritomnost potencidlnych znakov analyzovanej diagndzy
aspon na jednom oku.

retinopatie. Doporuéené odborné oftalmologické vysetrenie.”, pacient by mal byt odoslany
na odborné ocné vysetrenie pre potvrdenie diagndzy a pripadné urcenie terapeutického
postupu.

j Ak je vystupom analyzy: ,Aireen detekovala pritomnost potencialnych znakov diabetickej

Ak je vystupom analyzy: ,Aireen detekovala pritomnost potencialnych znakov vekom

A podmienenej makuldrnej degeneracie. Doporucené odborné oftalmologické vysetrenie.”,
pacient by mal byt odoslany na odborné o¢né vysetrenie pre potvrdenie diagndzy a pripadné
urcenie terapeutického postupu.

e OranZova farba — Aireen nedokazala analyzovat obe pacientove oci.

Ak je vystupom analyzy: ,Aireen nedetekovala relevantnu pritomnost potencialnych znakov

ini diabetickej retinopatie. Vysledky analyzy su vsak platné len pre jedno oko.“, pacient by mal
byt odoslany na odborné oéné vysetrenie alebo by sa mala analyza Aireen okam?zite zopakovat
tak, aby sa ziskal diagnosticky vysledok pre obe oci.

Ak je vystupom analyzy: ,Aireen nedetekovala relevantnu pritomnost potencialnych znakov
iht vekom podmienenej makularnej degeneracie. Vysledky analyzy su vSak platné len pre jedno

oko.”, pacient by mal byt odoslany na odborné o¢né vysetrenie alebo by sa mala analyza Aireen
okamZite zopakovat tak, aby sa ziskal diagnosticky vysledok pre obe oci.

Stlacenim tlacidla [HOTOVO] zatvorte vykonanu analyzu a prejdite na predvolenu obrazovku Dashboard.
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14.4 Sprava s vysledkom analyzy

Pre zobrazenie spravy s vysledkom analyzy stlacte tlagitko [NAHLAD SPRAVY]. Sprava analyzy ,Aireen
Sprdava” obsahuje v textovej podobe vyslednu spravu s popisom analyzovanych diagnéz.

Sprava je zaroven podla konfiguracie Oddelenia doplnena o Grading diabetickej retinopatie (DR) — jedna
sa o klasifikaciu uréenia zdvaznosti ochorenia. Diabetickd retinopatia sa podla ICDR deli u pozitivnych
nalezov do uvedenych kategoérii.

Vysledny status u pozitivneho nalezu pritomnosti diabetickej retinopatie je definovany:

e POZITIVNY|STREDNA ALEBO VYSSIA - zahrfiuje stupne zavaZnosti:
Stredna DR, Tazka DR a Proliferativna DR

e POZITIVNY|MIERNA - zahriuje stuper zavaZnosti: Mierna DR

a je doplneny o kategériu Gradingu DR (podla ICDR klasifikacie) s grafickou miniatirou urcujuceho
vysledku v histogramu.

Kategdria Gradingu DR  Popis
ICDR klasifikdcia uvedend na PDF

sprdve
Bez DR Bez nalezu diabetickej retinopatie
Mierna DR Iba mikroaneuryzmy

Stredna DR Viaceré mikroaneuryzmy, krvacanie, tvrdé exsudaty a mierny edém sietnice

Tazka DR Vyrazné krvacanie, Zilné abnormality a intraretinalne mikrovaskularne abnormality

Tvorba novych ciev na sietnici alebo optickom disku, krvdcanie do sklovca a odlucenie

Proliferativnha DR -
sietnice.

Na zaklade konfiguracie Oddelenie sa tieZ na PDF sprdve zobrazuje sekcia Analyzované Snimky vratane
vizualizacie oznacenych oblasti, ktoré prispeli k stanoveniu vysledku diabetickej retinopatie. Z nahladu
spravy je mozné vykonat tieZ stiahnutie PDF dokumentu do pocitaca - tlaéitkom [STIAHNUT SPRAVU] a
pripadne tla¢ pomocou tlagitka [TLAC SPRAVU] (kldvesova skratka >> CTRL+P). Nazov suboru odpoveda
Sablone: Aireen_{ID Pacient} {RRRR-MM-DD}.pdf.

14.5 Stiahnut spravu

Vysledné stiahnutie PDF spravy realizovanej analyzy do pocitada vykonate pomocou tlac¢idla [STIAHNUT
SPRAVU]. Sprava obsahuje informdcie o vysledku analyzy, informéacie o pacientovi (ID pacienta) a tiez
meno poskytovatela, ddtum a Cas vySetrenia a pocet analyzovanych snimok na pravom a lavom oku.
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15. Priklady snimok

V tejto kapitole uvddzame vzorové snimky ako hodnotitelné, tak i nehodnotitelné, z ktorych nejde vykonat
analyzu.

Fovea: je anatomicky termin pre jamku makuly sietnice,
ktord je miestom najostrejsSieho videnia.

Opticky disk: ruzovkasty kruhovy Gtvar scentrdlnou
jamkou s priemerom 1,5 mm.

15.1 Hodnotitel'né snimky

Priklady vhodnych hodnotitelnych snimok lavého a pravého oka:

LAVE OKO PRAVE OKO

Priklad snimky - LAVE OKO Priklad snimky - PRAVE OKO

15.2 Nehodnotitelné snimky

Priklady snimok, ktoré nie si vhodné na analyzu. NiZSie uvadzame najcastejSie dévody, kvoli ktorym nie
je mozné snimky analyzovat.

e Snimka neobsahuje foveu a opticky disk.
e Slabé zaostrenie snimky.
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e Snimky maju Skvrnu opakujlcu sa na rovnakom mieste - je potrebné vycistit SoSovku
fotoaparatu.

e Pacient nebol pocas snimkovania centrovany.

e Na snimke su viditelné mihalnice pacienta.

e Snimka oka bola nasnimana pri Zmurknuti pacienta.

e Nedostatocné zaostrenie zornic na snimke.

e Snimka znehodnotena zlymi svetelnymi podmienkami (boc¢né svetlo, odlesky, tiene atp.).

Grafické priklady nehodnotitelnych snimok:

SNiMKA NEOBSAHUIJE FOVEU A OPTICKY DISK SLABE ZAOSTRENIE SNiMKY

CAST SNIMKY JE POKRYTA MIHALNICAMI SNiIMKA S VIDITELNYM TIENOM
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TMAVA SNiMKA

PREXPONOVANA SNiMKA

ODLESKY KAMERY
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OPAKUJICi SA ARTEFKAT — NECISTOTY NA SOSOVKE

16.Zabudnuté prihlasovacie heslo

V pripade, Ze zabudnete heslo stlacte na Gvodnej prihlasovacej obrazovke tlacidlo [ZABUDNUTE HESLO?].
Do vstupného pola >Email< vlozte Vasu e-mailovl adresu, ktorou sa Standardne do aplikacie Aireen
prihlasujete a stlacte tla¢idlo [ULOZIT].

Do niekolkych minit obdrZite do svojej e-mailovej schranky e-mail s jedineénym odkazom, ktory mézete
pouzit na nastavenie nového hesla pre svoj Aireen Ucet. Tento odkaz je platny 15 minat. V pripade
komplikacii kontaktujte technickd podporu na kontaktoch uvedenych na konci tejto prirucky.

17.Zabudnuté prihlasovacie meno

Prihlasovacie meno do aplikacie Aireen je spravidla e-mailovd adresa. V pripade, Ze zabudnete
prihlasovacie meno, kontaktujte Aireen a.s..
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18. Servis a udrzba

Aplikdcia Aireen nemda moznost samostatného servisu zo strany pouzivatela. Ak bude takyto servis
potrebny, spolo¢nost Aireen a.s. vyda aktualizovanu verziu tejto aplikacie. PouZivatel, preto vdaka tejto
cloudovej architektire nemusi do pocitaca nic instalovat a po zverejneni novej verzie k nej ma automaticky
okamazity pristup.

19. Navod na poutzitie - pomocnik

V hlavhom menu pod volbou Pomocnik mate k dispozicii vzdy aktualny Navod na poutZitie aplikacie.

Okrem funkcii postvania a zvi¢sovania mozete pomocou tlacidla [STIAHNUT] uloZit verziu priru¢ky vo
formate PDF do pocitaca, napriklad na ucely tlace.

20. Klinické vysledky

Zdravotnicka pomocka Aireen verzia 1.0 bola vroku 2022 podrobend klinickému skusaniu. Vysledky
hodnotenia pre zachyt priznakov diabetickej retinopatie v predmetnom klinickom skdsani sa porovnavali
s rozhodnutim troj¢lennej skupiny odbornikov a skusanie sa uskuto¢nilo na populacii 1 274 pacientov.
V ramci klinického skusania sa porovnavali aj vysledky hodnotenia oftalmolégov voci rozhodnutiu komisie.

Senzitivita zdravotnickej pomocky Aireen voci komisii dosiahla 94,0 % a Specificita 90,7 %.

Senzitivita hodnotenia oftalmolégov voci komisii dosiahla 90,1 % a vysledna Specificita 76,6 %.
Z vyhodnotenych dat ziskanych v priebehu klinického skusania vyplynula ako vysSia senzitivita, tak
i vyssia Specificita pre skasanu zdravotnicku pomocku Aireen verzia 1.0 v porovnani s vysledkami
oftalmolégov.

Zdravotnicka pomoécka Aireen verzie 2.0 bola v roku 2024 podrobend klinickému skudsaniu. Vysledky
hodnotenia detekcie znakov VPMD v predmetnom klinickom skusani boli porovnané s rozhodnutim
trojclenného timu odbornikov a hodnotenie bolo vykonané na subjekte 722 pacientov.

V klinickom skuSani sa porovnavali aj vysledky hodnotenia oftalmolégov s rozhodnutim komisie. V
porovnani s komisiou dosiahla senzitivita zdravotnickeho zariadenia Aireen 86,9 % a Specificita 87,9 %.

Senzitivita hodnotenia oftalmoldégov voci komisii dosiahla 89,4 % a vyslednd Specificita 59,9 %. Z
vyhodnotenych dat ziskanych pocas klinického skusania vyplynula porovnatelna senzitivita a vyssia
Specificita pre skisanu Aireen verziu 2.0, nez u vysledkov oftalmolégov.
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21. Hlasenie zavaznych nehod

Akukolvek zavaznu nehodu, ktora sa vyskytla v suvislosti so systémom Aireen nahldste spolocnosti Aireen
a.s. a prislusnému organu pre hldsenie zdvainych nehéd c¢lenského Statu, v ktorom sa zdvazna nehoda
vyskytla.
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Aireen a.s.
Vodickova 736/17
110 00 Praha, Ceska republika

Aireen ®
Verzia softvéru: 2.2

Webova stranka spoloénosti: https://www.aireen.com
Technicka a pouZivatel'ska podpora: support@aireen.com
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