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1. Pouzité pojmy

Dropzdna — v aplikaci graficky ohrani¢ena a sedou barvou zvyraznéna oblast uréend k nahrani oznacenych
soubord, pfetdhnutim pomoci mysi.

Dashboard — v aplikaci po pfihlaseni Uvodni obrazovka, kterda zobrazuje prehled provedenych i
pfipravenych analyz.

DR — diabeticka retinopatie
Report — dokument, ktery obsahuje podrobné informace o vysledcich analyzy snimk( oka pacienta.

PDF —format souboru pro ukladani dokumentl nezévisle na softwaru i hardwaru, na kterém byly pofizeny.
Soubor typu PDF mlze obsahovat text i obrazky, pficemz tento format zajistuje, Ze se libovolny dokument
na vsech zafizenich zobrazi stejné.

ID pacienta — bezvyznamovy identifikator pacienta. Napfiklad neverejné ID z klinického informacniho
systému.

Aireen Connector — externi aplikace zajistujici automatické nahravani soubor(l do cloudové aplikace
Aireen, kterou je mozné nainstalovat do pocitace kamery.

Heatmapa — grafické zndzornéni oblasti, které prispély k predikci stanoveného vysledku.

Zdvaind neZddouci pfihoda — jakakoliv porucha nebo zhorSeni vlastnosti nebo ucinnosti prostifedku
dodaného na trh, vcéetné uzivatelské chyby v dlsledku ergonomickych vlastnosti, jakoz i jakykoliv
nedostatek informaci poskytnutych vyrobcem a jakykoliv nezadouci vedlejsi ucinek, které pfimo nebo
nepfimo mohou nebo by mohly vést k:

a) smrti pacienta, uzivatele nebo jiné osoby,
b) do¢asnému nebo trvalému zhor$eni zdravotniho stavu pacienta, uZivatele i jiné osoby,
) zavaznému ohrozeni verejného zdravi.

Grading diabetické retinopatie (DR) — klasifikace urceni zavaZnosti onemocnéni.

ICDR — Mezinarodni klasifikacni stupnice zdvaznosti diabetické retinopatie.

Fovea centralis — je anatomicky termin pro jamku zluté skvrny sitnice, kterd je mistem nejostrejsiho vidéni.
Opticky disk — nartzovély kruhovy utvar s rizné vyznacenym centralnim prohloubenim o prdméru 1,5 mm.

Senzitivita — odpovidd podilu pozitivnich zachytl onemocnéni pomoci Aireen z celkového poctu klinicky
diagnostikovaného onemocnéni dle odborného Iékafského hodnoceni.

Specificita — reflektuje podil pacientl bez nalezu onemocnéni pomoci Aireen ve srovnani s celkovym
poctem pacient( bez klinickych symptom( onemocnéni dle odborného lékarského hodnoceni.
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VPMD — vékem podminéna makularni degenerace
UDI — jedinec¢ny identifikator prostfedku.

APl — programové komunikacni rozhrani tzv. application programming interface

d

2. Informace o Navodu k pouziti
2.1 Ugel

Tento Navod k pouziti obsahuje pokyny pro pouZzivani systému Aireen v souladu s jeho funkci a
zamyslenym pouZitim.

Pro ¢innosti a postupy na Urovni administratora je k dispozici samostatna pfirucka pro administratora na
adrese support@aireen.com.

2.2 Urcena populace

Tento Navod k pouZiti je uréen registrovanym uZivatellim systému Aireen.

2.3 Jak ziskat tisténou kopii Navodu k pouziti

Systém Aireen je dodavan s elektronickym Navodem k pouziti, ktery je dostupny pfimo v aplikaci pod
zalozkou Napovéda a také na webovych strankach vyrobce Aireen a.s. (https://aireen.com).

V ptipadé, ze pozadujete tisténou verzi Navodu k pouziti, stahnéte si PDF podobu ndvodu pfimo z aplikace
Aireen v hlavnim menu Napovéda nebo z webovych stranek vyrobce a vytisknéte na standardnich a bézné
dostupnych tiskarndach.

MdUzZete nas také kontaktovat na e-mailové adrese support@aireen.com s zadosti o zaslani tisténé verze.
V Zadosti prosim nezapomernte uvést Vas prihlasovaci e-mail a dodaci adresu, na kterou ma byt navod
odeslan.

Spolecnost Aireen a.s. Vam zasle aktualni tiSténou verzi Navodu k poutziti na vlastni naklady do 7 dn(li od
obdrzZeni tohoto poZzadavku.

3. Pouzité symboly

rozumné predvidatelnym nespravnym pouZzitim systému, které je tfeba zabranit, protoze by
mohla vést k ohroZeni zdravi nebo jinému zavaznému nezddoucimu ucinku.

“ Vyrobce
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| i Ctéte elektronicky navod k pouZiti

Zdravotnicky prostiedek

UDI Jedinec¢ny identifikator prostiedku

c Oznaceni doklada, Zze vyrobek byl posouzen pired uvedenim na trh Evropského
hospodaiského prostoru a spliiuje legislativni pozadavky EU

@ Dopliujici informace pro uZivatele

4. Urceny ucel
Systém Aireen je urcen k pouZiti poskytovateli zdravotni péce k automatické analyze digitalnich snimka

ocni sitnice u dospélych pacientli za Ucelem screeningu diabetické retinopatie a detekce pritomnosti
znak( vékem podminéné makularni degenerace.

5. Cilovi uzivatelé

Systém Aireen je urcen pro pouZiti zdravotnickymi pracovniky.

6. Cilova skupina pacientt

Cilovou skupinou pacientl pro screening DR jsou dospéli s diagnostikovanym diabetem 1. nebo 2. typu, u
kterych DR nebyla dosud diagnostikovana.

Cilovou skupinou pro detekci pfitomnosti znakl VPMD jsou dospéli pacienti od 50 let, kterym nebyla
VPMD dosud diagnostikovana.

7. Indikace

PouZiti Aireen pro screening diabetické retinopatie je indikovano pro dospélé, u kterych diabeticka
retinopatie nebyla dosud diagnostikovana.
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Pouziti Aireen pro detekci znakl vékem podminéné makularni degenerace je indikovano pro dospélé od
50 let, kterym nebyla vékem podminénd makularni degenerace dosud diagnostikovana.

8. Kontraindikace

e Poutziti Aireen je kontraindikovano pro déti do 18 let.

e Zkaleni optickych médii (zmény na rohovce, katarakta), tremor nebo Uzka zornice kvali kterym
neni mozné pofridit hodnotitelny snimek sitnice.

e Pacient ma kontraindikovano snimkovani ocniho pozadi k pofizovani snimk sitnice.

vvvvvv

jakakoliv operace sitnice v anamnéze.
9. Vedlejsi ucinky

Aireen je software, ktery analyzuje digitdlni snimky pofizené jinym certifikovanym zdravotnickym
prostfedkem. Nepfichdzi Zzadnym zplsobem do styku s pacientem nebo obsluhou. S ohledem na tyto
skutecnosti Ize riziko jakychkoli pfipadnych nezadoucich vedlejsich ucéinkd vyloudit.

10. Charakteristika a klinické pfinosy zdravotnického
prostredku

Aireen je softwarova aplikace vyvinuta za pomoci strojového uceni, ktera umozriuje automatickou detekci
pritomnosti potencidlnich znak( diabetické retinopatie, vékem podminéné makularni degenerace a
NN

,more than mild“ (v ¢eském znaceni ,stfedni nebo vyssi“) diabetické retinopatie podle mezinarodni
klasifikacni stupnice zavaznosti diabetické retinopatie (ICDR) na fundus snimcich sitnice oka.

Vystupy z Aireen:
Indikace diabetické retinopatie (DR):

1. Pozitivni/Negativni/Neuréeno
a. Pozitivni indikace jsou doplnény klasifikaci:
i. STREDNI NEBO VYSSi (zahrnuje stupné zavaznosti: Stfedni DR, Pokroéila DR
a Proliferativni DR)
ii. MIRNA (zahrnuje stuperi zadvaznosti: Mirna DR)

2. Heatmapy - vizualizace oznacenych oblasti, které pfispély ke stanoveni vysledku diabetické
retinopatie
3. Zavaznost DR pro levé a pravé oko dle ICDR stupnice.

Indikace vékem podminéné makularni degenerace (VPMD):

1. Pozitivni/Negativni/Neuréeno
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Screening DR:
e Senzitivita: 94,0%
e Specificita: 90,7%
e Rychlost automatického vyhodnoceni snimku pro zachyt diabetické retinopatie: do 60 s
v zavislosti na rychlosti internetového spojeni.

Detekce znaki VPMD:
e Senzitivita: 86,9%
e Specificita: 87,9%
e Rychlost automatického vyhodnoceni snimku pro zachyt VPMD: do 60 s v zavislosti na rychlosti
internetového spojeni.

Klinické pFinosy zdravotnického prostredku:

e Zdravotnicky prostfedek je schopen zvysit dostupnost screeningu a zachytit znaky DR se
senzitivitou 94,0 % a specificitou 90,7 %.

e Vcasny zachyt DR pomadha udrzet vysokou kvalitu Zivota diabetického pacienta.

e VCasny zdchyt zadvaznéjsich forem DR.

e Zdravotnicky prostfedek je schopen zvysit dostupnost screeningu znakd VPMD z fundus snimkd a
zachytit znaky VPMD se senzitivitou 86,9 % a specificitou 87,9 %.

e VcCasna detekce VPMD ma potencial zlepsit miru Uspésnosti nasledné IéCby, progndzy a prinasi
pozitivni ekonomické disledky pro management onemocnéni.

11.Varovani

Pozor!

A Abnormality souvisejici s VPMD mohou zpUsobit faleSné pozitivni zachyt DR a naopak. Falesné
pozitivni zachyt VPMD a DR mohou kromé toho zplisobit i abnormality souvisejici s jinymi
nemocemi sitnice, neZ je VPMD a DR.

Pozor!
A Pozitivni vysledek Aireen pro DR detekuje vyhradné prfitomnost znakl DR. Negativni nalez
neznamena, Ze na sitnici pacienta nejsou pfitomny jiné patologie.

Pozor!
A Pozitivni vysledek Aireen pro VPMD detekuje vyhradné pfitomnost znakl VPMD. Negativni
nalez neznamena, Ze na sitnici pacienta nejsou pfitomny jiné patologie.

Navod k pouziti Aireen rev.17 8
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Pozor!

Nebezpedifalesné negativniho vysledku DR nebo VPMD z dlivodu zamény dat chybou uZivatele.
Dbejte zvySené opatrnosti pri zadavani dat (ID pacienta a snimku) do systému.

Pozor!

Nebezpedi falesné negativniho vysledku z dlvodu artefaktd na vyhodnocovaném snimku.
Dbejte na kvalitu vstupnich snimkd uréenych k analyze. Ptiklady snimkd viz. kapitola
15. Pfiklady snimkd.

Pozor!

Omezeni spojené s pouZitim aplikace Aireen. V nékterych pripadech muize Aireen pfitomnost
znakU DR prehlédnout (falesné negativni vysledek).

Pozor!

Omezeni spojené s pouZitim aplikace Aireen. V nékterych pripadech muize Aireen pfitomnost
znak( VPMD prehlédnout (falesné negativni vysledek).

Pozor!

V pripadé nedostupnosti aplikace Aireen by mél byt pacient pro screening DR a detekci znakl
VPMD odeslan na odborné ocni vysetreni k oftalmologovi.

Pozor!

V pfipadé, Ze veskeré nahrané snimky do aplikace Aireen jsou aplikaci vyhodnoceny jako
nevhodné pro screening DR, mél by byt pacient odesldn na odborné océni vySetfeni k
oftalmologovi viz. Kapitola 8. Kontraindikace.

Pozor!

V pripadé, Ze veskeré nahrané snimky do aplikace Aireen jsou aplikaci vyhodnoceny jako
nevhodné pro detekci znakl VPMD, mél by byt pacient odeslan na odborné ocni vysetreni k
oftalmologovi viz. Kapitola 8. Kontraindikace.

Navod k pouziti Aireen rev.17 9
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Pozor!

V pfipadé, Ze nelze pacientovi pofidit hodnotitelny snimek sitnice pro detekci znakdl VPMD, ma
byt pacient odeslan na odborné oc¢ni vysetfeni k oftalmologovi.

Pozor!

V pfipadé, Ze nelze pacientovi pofidit hodnotitelny snimek ocni sitnice pro screening DR, ma
byt pacient odeslan na odborné ocni vySetreni k oftalmologovi.

Pozor!

Nakladejte s pfihlasovacimi udaji tak, aby nebylo mozné je odcizit. Nesdéluje své pfihlaSovaci
udaje jinym osobam. Pokud by doslo k odcizeni Vasich prihlasovacich udajii bezodkladné
kontaktujte spolecnost Aireen a.s. na adrese podpory.

Pozor!

Pacienta je potfeba informovat, Ze screening DR pomoci aplikace Aireen nenahrazuje odborné
ocni vySetreni. V pfipadé zndmé sitnicové patologie neni vySetfeni Aireen validni a je nutnd
kontrola oftalmologem.

Pozor!

Pacienta je potfeba informovat, Ze detekce znakli VPMD pomoci aplikace Aireen nenahrazuje
odborné ocni vySetreni. V pripadé znamé sitnicové patologie neni vySetieni Aireen validni a je
nutna kontrola oftalmologem.

Pozor!

Heatmapa zndzorfiuje pouze oblasti, které prispély k predikci stanoveného vysledku. Nékteré
znazornéné oblasti nemusi souviset s diabetickymi zménami a zaroven nemusi byt vSechny
oblasti s pfitomnosti diabetické retinopatie zvyraznény. Pokud je vysledek analyzy pozitivni,
odeslete pacienta na odborné ocni vysSetireni k oftalmologovi.

Pozor!

Pfed prvnim pouzitim Aireen Connectoru zkontrolujte, Ze komponenta nahrdva snimky do
webové aplikace Aireen ze spravného adresare z pocitace.
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Pozor!

A Vstupni snimky obsahujici vypalené udaje (napftiklad loga, texty, identifikacni informace,
vodoznaky apod.) nejsou v ramci standardné podporovany. UZivatel je povinen provést
kontrolu, zda takové Udaje na snimku nejsou obsazZeny. PoufZiti téchto snimk( je moZné pouze
na zakladé validace a pisemném schvdleni vyrobcem.

12.Instalace

Software Aireen je cloudovy pocitaCovy program zalozeny na umélé inteligenci, pfistupny pro
zdravotnické pracovniky prostfednictvim URL adresy a webového rozhrani. PouZiti systému Aireen
nevyZzaduje instalaci a Ize jej provozovat na bézné dostupnych pocitacich pripojenych k internetu.

Zdravotni prostfedek Aireen podporuje také pfimou integraci pres definované rozhrani — APl (Application
Programming Interface), které neni pfedmétem tohoto navodu. Pro vice informaci o moZnostech
integrace nas kontaktujte na support@aireen.com.

12.1 Identifikace zdravotnického prostredku

Na uvodni pfihlaSovaci obrazovce aplikace Aireen je v dolni ¢asti zobrazen Stitek zdravotnického
prostredku.

c-

Prihlasit
= =
Pac s
(o] o o
] 2]
ZAPOMENUTE HESLO g E
orti
. Aireen as.
Aireen®
Vodick 736/17
Podrobnast nutné pro identifkaci c € 2265 Verze softwaru: XY ”00 goopv;h:. Eeska Republika (01)0859421121XXXY(8012)XXYYZZPP & Dg https://www.aireen.com/instructions
prostiedku RRRR-MM-DD

Obrazek 1: Prihlasovaci obrazovka aplikace Aireen — Stitek zdravotnického prostredku

vy

e  RRRR-MM-DD - datum uvolnéni zdravotnického prostredku Aireen verze X.Y
e UDI - Jedinecny identifikator prostredku:
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e (01)0859421121XXXY — UDI-DI kéd - jedineény numericky kéd verze zdravotnického
prostiedku
o (8012)XXYYZZPP — UDI-PI kéd - Uplna identifikace zdravotnického prostredku véetné subverze

13. Pozadavky na systém

Systém Aireen je mozné pouZivat na bézné dostupnych osobnich pocitacich, se zdkladnim programovym
vybavenim, které jsou pfipojené k internetu. Podporované platformy jsou: Windows, MAC OS, Linux.

Minimalni pocitacova sestava v ordinaci zahrnuje:

e Procesor Intel Core i3 nebo vyssi (véetné komercnich alternativ)

e Operaéni pamét (RAM) minimalné 8 GB

e Softwarovy Monitor s rozliSenim 1280x800 px

e Internetové pripojeni s minimalni rychlosti 3 Mbit/s

e Pravidelné aktualizovany a vyrobcem podporovany operacni systém Windows, MAC OS nebo
Linux

e Aktivni protivirovou ochranu na pocitaci

e Aktualizovany a vyrobcem podporovany webovy prohlize¢ preferovany Chrome, poptipadé
Edge.

Pro spravné fungovani softwaru je nezbytné, aby byl na klientském pocitaci nastaven spravné aktudlni ¢as
(doporucujeme mit aktivni funkci synchronizaci systémového ¢asu v operacnim systému).

Doporucené nastaveni velikosti zvétseni pisma (Windows oznacuje terminem MEéFitko) v operacnim
systému a také webovém prohliZedi je vychozi hodnota - 100 %.

Systém Aireen nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro skladovani nebo manipulaci. Systémova omezeni
jsou uvedena v této kapitole a Zadna dalsi nejsou znama.

14. Postup pouziti Aireen

Postup pouzivani aplikace je rozepsany do jednotlivych bodU ¢i postupli uvedenych nize. Nejprve vsak
oteviete Vas internetovy prohlize¢ a zadejte URL adresu aplikace Aireen: https://app.aireen.com.

14.1 Snimky a diagndzy - nahrani snimka a volba diagnoéz, ze kterych bude
provadéna analyza

Na obrazovce Dashboard kliknéte v pravé horni ¢asti na tla¢itko [+ NOVA ANALYZA]. Zobrazi se
obrazovka Vytvoreni nové analyzy, kde zadejte povinné vstupni pole >ID pacienta<.

Navod k pouziti Aireen rev.17 12


https://app.aireen.com/

neverejné ID zklinického informaéniho systému, pofadové oznacdeni karty
pacienta atp. Podporované jsou numerické i diakritické znaky véetné mezer vyjma:
#%&{}<>*?2/%$! " @+ | =\"

j PouZité ID pacienta by mél byt bezvyznamovy identifikator pacienta. Napfiklad

Na ptipravené obrazovce Snimky a diagndzy jsou zobrazeny sekce:

1) Udaje pacienta — zadané informace o pacientovi z ptedchazejiciho bodu (Vytvofeni nové
analyzy)

2) Vybrané / Nevybrané diagnézy — v této centralni ¢asti obrazovky muzete zvolit pomoci
zaskrtavaciho pole, které diagnézy budou nebo naopak nebudou v rdmci analyzy provedeny. Po
zaskrtnuti respektive odskrtnuti dané diagndzy dojde k jejimu presunu do ¢asti Vybrané
respektive Nevybrané diagndzy.

a. U kazdé diagndzy jsou dale informace:
i. U pravého, respektive levého oka (R / L) je zobrazen aktudlni poc¢et snimka,
které vyhovuji pro analyzu dané diagndzy.
3) Snimky — v této pravé ¢asti obrazovky provadite nahravani snimk( do aplikace urcenych
k analyze.

a. Kliknéte mysi na dropzénu (v aplikaci graficky ohrani¢end a Sedou barvou zvyraznéna
oblast uréend k nahrani oznaéenych soubor() s tla¢itkem [NAHRAT SNIMKY], po kliknuti
se otevie okno svybérem souborl, vyberte poZadované snimky daného pacienta
k nahrani a potvrdte jejich vybér.

b. Otevrete externi okno (Prizkumnik, Finder) s poZzadovanymi snimky a pomoci mysi je
pretahnéte z externiho okna do oznacené dropzdny.

Po Uspésném pfiloZzeni snimkd dojde k jejich automatickému nahravani do aplikace, které je signalizovano
notifikaénim symbolem a hlasenim — pt. , Priddvdni novych snimka. Aktudlni stav: 2/3“.

Sekce Snimky zobrazuje informace:

1. Snimky — miniaturni nahled nahraného snimku s informaci, zda se jednd o pravé nebo levé oko.
Kliknutim na nahrany obrazek se Vam zobrazi jeho zvétSeny nahled.
2. Nazev — nazev nahraného souboru (snimku).

3. Status:
a. - snimek spliiuje nezbytna kritéria a je zafazen do analyzy pro vSechny zvolené
diagndzy.

b. - snimek splfiuje nezbytnd kritéria pouze pro analyzu nékterych diagndz, je

zafazen do analyzy.

Vyfazeny

C. - snimek nespliuje kritéria a nebude zafazen do analyzy.

d. - pfi validaci snimku doslo v aplikaci k chybé a nebude zarazen do analyzy.

4. W _symbol ko§ umoZfiuje odstranit nahrany snimek.
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Vstupni snimky musi splfiovat nasledujici poZzadavky:

optickou fundus kamerou;

e plné barevny snimek v barevné hloubce alespon 24bit;

e snimek obsahuje foveu a opticky disk;

e rozliSeni snimku alespon 1650 x 1100 pixel(;

e doporucena maximalni velikost snimku je 15 MB,;

e formdt JPG, BMP, PNG, DICOM a TIFF;

e ostry snimek bez nezadoucich artefakt(;

e snimek ve svém ndzvu nebo pfimo na snimku neobsahuje osobni identifikator
pacienta (neplati pro bezvyznamové identifikatory, jako napf. neverejny
identifikator z klinického informacniho systému).

j e digitdlni 45° fundus snimek ocniho pozadi pofizeny profesiondlni certifikovanou

Vice informaci a priklady naleznete v kapitole 15. Pfiklady snimkd

@ Analyzu lze spustit s maximalné 10 snimky, které maji stav ,,Pouzitelny”.

14.2 Spusténi analyzy

Po validaci veskerych nahranych snimkd (v pfipadé, Ze existuje minimalné jeden z nich vhodny k analyze)
se tlac¢itko [ANALYZOVAT] stava aktivni. Pfed findlnim spusténi mizZete provést korekci nastaveni diagnoz,
které chcete zafadit, respektive vyradit z analyzy pomoci checkboxu.

Po vizudlni kontrole Gdajd a snimk( provedete stiskem tlacitka [ANALYZOVAT] spusténi procesu
vyhodnoceni.

14.3 Vyhodnoceni analyzy

Po Uspésném dokonceni analyzy se na strance Vysledny stav analyzy zobrazi vysledek v textové a barevné

interpretaci. Celkovy vysledek analyzy je vidy zobrazen v horni ¢asti obrazovky.

NEGATIVNI

Aireen nedetekovala relevantni pritomnost potencialnich znak( diabetické retinopatie, vékem
podminéné makuldrni degenerace.

e Zelena barva — analyza nedetekovala relevantni pfitomnost znakd v zddné analyzované
diagndze.

Je-li vystupem analyzy: ,Aireen nedetekovala relevantni pfitomnost potencialnich znakd
diabetické retinopatie.”, mél by byt pacient naddle sledovan dle platnych doporucenych
postupd.
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Je-li vystupem analyzy: ,Aireen nedetekovala relevantni pfitomnost potencialnich znaka
& vékem podminéné makuldrni degenerace.”, mél by byt pacient nadale sledovan dle platnych
doporucenych postupd.

POZITIVNI

Aireen detekovala pfitomnost potencialnich znakd diabetické retinopatie, vékem podminéné makularni
degenerace. Doporuceno odborné oftalmologické vysetreni.

e Cervend barva — analyza detekovala pfitomnost potencidlnich znak(i analyzované diagndzy
alespon na jednom oku.

Je-li vystupem analyzy: ,Aireen detekovala pfitomnost potencialnich znakti diabetické
retinopatie. Doporuceno odborné oftalmologické vysetieni.”, mél by byt pacient odeslan na
odborné ocni vySetfeni pro potvrzeni diagndzy a pripadné stanoveni terapeutického postupu.

podminéné makularni degenerace. Doporuceno odborné oftalmologické vySetieni.”, mél by
byt pacient odeslan na odborné ocni vysetreni pro potvrzeni diagndzy a pfipadné stanoveni
terapeutického postupu.

j Je-li vystupem analyzy: ,Aireen detekovala pfitomnost potencialnich znakdi vékem

e Oranzova barva — Aireen nebyla schopna provést analyzu obou oci pacienta.

Je-li vystupem analyzy: ,Aireen nedetekovala relevantni pfitomnost potencidlnich znak

ih‘: diabetické retinopatie. Vysledky analyzy jsou vsak platné pouze pro jedno oko.“, mél by byt
pacient odesldan na odborné ocni vysetfeni nebo by méla byt analyza Aireen okamzité
opakovana tak, aby se dosahlo diagnostického vysledku pro obé oci.

Je-li vystupem analyzy: , Aireen nedetekovala relevantni pfitomnost potencialnich znak

& vékem podminéné makularni degenerace. Vysledky analyzy jsou vsak platné pouze pro
jedno oko.”, mél by byt pacient odeslan na odborné ocni vySetfeni nebo by méla byt analyza
Aireen okamZité opakovana tak, aby se dosahlo diagnostického vysledku pro obé oci.

Tlacitkem [HOTOVO] provedenou analyzu zaviete a presunete se na vychozi obrazovku Dashboard.
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14.4 Report vysledku analyzy

Pro zobrazeni reportu vysledku analyzy kliknéte na tla¢itko [NAHLED REPORTU]. Report analyzy ,Aireen
Report” obsahuje v textové podobé vyslednou zprdvu s popisem analyzovanych diagnéz.

Zprava je zaroven dle konfigurace Oddéleni doplnéna o Grading diabetické retinopatie (DR) — jedna se o
klasifikaci uréeni zavaznosti onemocnéni. Diabeticka retinopatie se dle ICDR déli u pozitivhich nalez( do
uvedenych kategorii.

Vysledny status u pozitivniho nalezu pfitomnosti diabetické retinopatie je definovan:

e POZITIVNi|STREDNI NEBO VYSSI - zahrnuje stupné zavaZnosti:
Stfedni DR, Pokrocila DR a Proliferativni DR
e POZITIVNi| MIRNA - zahrnuje stuperi zdvaznosti: Mirna DR

a je doplnén kategorii Gradingu DR (dle ICDR klasifikace) s grafickou miniaturou urcujiciho vysledku v
histogramu.

Kategorie Gradingu DR Popis
ICDR klasifikace uvddénd na PDF

reportu

Bez DR Bez nalezu diabetické retinopatie

Mirna DR Pouze mikroaneurysmata

Stiedni DR Vicecetné mikroaneurysmata, krvaceni, tvrdé exsudaty a mirny edém sitnice
Pokrocila DR Vyrazné krvaceni, Zilni abnormality a intraretindlni mikrovaskularni abnormality
Proliferativni DR Novotvorba cév na sitnici nebo optickém disku, krvaceni do sklivce a odchlipeni sitnice

Na zakladé konfigurace Oddéleni se také na PDF reportu zobrazuje sekce Analyzované Snimky vcéetné
vizualizace oznacenych oblasti, které pfispély ke stanoveni vysledku diabetické retinopatie. Z ndhledu
reportu je mozné provést také stazeni PDF dokumentu do poéitace - tla¢itkem [STAHNOUT REPORT] a
pfipadné tisk pomoci tlacitka [TISK REPORTU] (kldvesova zkratka >> CTRL+P). Nazev souboru odpovida
Sabloné: Aireen_{ID Pacient} {RRRR-MM-DD}.pdf.

14.5 Stahnuti reportu

Vysledné staZeni PDF reportu do pocitace realizované analyzy provedete pomoci tlagitka [STAHNOUT
REPORT]. Report obsahuje informaci o vysledku analyzy, informace o pacientovi (ID Pacienta) a také nazev
Poskytovatele, datum a ¢as vysetifeni a poctu analyzovanych snimk{ na pravém i levém oku.
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15. Priklady snimku

V této kapitole uvadime vzorové snimky jak hodnotitelnych, tak i nevhodnych, ze kterych analyzu provést
nelze.

Fovea: je anatomicky termin pro jamku Zluté skvrny
sitnice, kterd je mistem nejostfejsiho vidéni.

Opticky disk: narQzovély kruhovy Utvar srlzné
vyznacenym centralnim prohloubenim o priméru 1,5
mm.

15.1 Hodnotitelné snimky

Ptiklady vhodnych hodnotitelnych snimk( levého a pravého oka:

LEVE OKO PRAVE OKO

Pfiklad snimku - LEVE OKO Pfiklad snimku - PRAVE OKO
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15.2 Nehodnotitelné snimky
Priklady snimk, které nejsou vhodné k provedeni analyzy. Nize uvadime nejcastéjsi divody snimkd, ze
kterych neni mozné analyzu provést.

e Snimek neobsahuje foveu a opticky disk.

e Spatné zaostfeni snimku.

e Snimky maji skvrnu stale na stejném misté - je nutné vycisténi Cocky kamery.

e Pacient nebyl pfi snimkovani centrovany.

e Jsou na snimku viditelné fasy pacienta.

e Snimek oka byl pofizeny pfi mrknuti pacienta.

e Nedostatecné zaostfeni zornicek na snimku.

e Snimek znehodnoceny Spatnymi svételnymi podminkami (bocni svétlo, odlesky, stiny atp.)

Grafické ptiklady nehodnotitelnych snimk:

SNiIMEK NEOBSAHUJE FOVEU A OPTICKY DISK SPATNE ZAOSTRENi SNiMKU

SNIMEK z CASTI PREKRAVAIJI RASY SNIMEK S PATRNYM STINEM
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TMAVY SNiMEK

PRESVICENY SNiMEK

ODLESKY KAMERY

Navod k pouziti Aireen rev.17
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OPAKUJICi SE ARTEFKAT — NECISTOTY NA COCCE

16.Zapomenuté prihlasovaci heslo

V pfipadé, Ze zapomenete heslo stisknéte tlagitko [ZAPOMENUTE HESLO?] na Uvodni pfihladovaci
obrazovce. Do vstupniho pole >Email< vlozte Vasi e-mailovou adresu, kterou se standardné do aplikace
Aireen pfihladujete a stisknéte [ULOZIT].

Béhem nékolika minut obdrzite do Vasi schranky e-mail s unikatnim odkazem, kterym muzZete provést
nastaveni nového hesla k Vasemu Aireen uctu. Platnost tohoto odkazu je 15 minut. V pfipadé komplikaci
kontaktujte technickou podporu na kontaktech uvedenych na konci této pfirucky.

17.Zapomenuté prihlasovaci jméno

Ptihlasovaci jméno do aplikace Aireen je zpravidla e-mailova adresa. V pfipadé, Ze zapomenete toto
prihlasovaci jméno, kontaktuje spole€nost Aireen a.s.
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18. Servis a udrzba

Aplikace Aireen nema moznost nezavislého servisu samotnym uzivatelem. Pokud je takovy servis nutny
spolecnost Aireen a.s. vydd aktualizovanou verzi této aplikace. UZivatel tedy nemusi do pocitace diky této
cloudové architekture nic instalovat a po zverejnéni nové verze k ni zdroven automaticky okamZzité
pristupuje.

19. Navod k pouziti - napovéda

V hlavnim menu pod volbou Napovéda mate k dispozici vidy aktudlni Navod k poutziti k aplikaci. Kromé
funkci listovani a pfiblizovani mizete tlacitkem [STAHNOUT] uloZit PDF verzi pfirucky do Vaseho poéitace
naptiklad pro potieby tisku.

20. Klinické vysledky

Zdravotnicky prostredek Aireen verze 1.0 byl v roce 2022 podroben klinické zkousce. Vysledky hodnoceni
pro zachyt symptom( DR v rdmci pfedmétného klinického zkouseni byly porovnavany vici rozhodnuti
tficlenné odborné komise a hodnoceni bylo provedeno na subjektu 1 274 pacientd.

V ramci klinické zkousky byly v(ci rozhodnuti komise také porovnavany vysledky hodnoceni oftalmolog(.
Senzitivita zdravotnického prostiedku Aireen vici komisi dosahla 94,0% a specificita 90,7%.

Senzitivita hodnoceni oftalmologl vic¢i komisi dosahla 90,1% a vyslednd specificita 76,6%.

Z vyhodnocenych dat ziskanych v priibéhu klinické zkousky vyplynula jak vyssi senzitivita, tak i specificita
v pfipadé zkouseného Aireen verze 1.0, neZ u vysledkl oftalmologu.

Zdravotnicky prostifedek Aireen verze 2.0 byl v roce 2024 podroben klinické zkousce. Vysledky hodnoceni
pro detekci znakl VPMD v ramci predmétného klinického zkouseni byly porovnavany viéi rozhodnuti
tficlenné odborné komise a hodnoceni bylo provedeno na subjektu 722 pacienta.

V ramci klinické zkousky byly vici rozhodnuti komise také porovnavany vysledky hodnoceni oftalmologu.
Senzitivita zdravotnického prostiedku Aireen vici komisi dosahla 86,9% a specificita 87,9%.

Senzitivita hodnoceni oftalmologll vic¢i komisi dosahla 89,4% a vyslednda specificita 59,9%.
Z vyhodnocenych dat ziskanych v prabéhu klinické zkousky vyplynula srovnatelna senzitivita a vyssi
specificita v pfipadé zkouseného Aireen verze 2.0, nez u vysledkii oftalmologu.
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21. Hlaseni zavaznych nezadoucich prihod
Jakoukoliv zavaZznou nezadouci pfihodu, ke které doslo v souvislosti se systémem Aireen hlaste spole¢nosti

Aireen a.s. a prislusSnému organu pro hlaseni zavaznych nezddoucich prihod clenského statu, v kterém k
nezadouci pfihodé doslo.
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Navod k pouziti Aireen rev.17

Aireen ®
Verze softwaru: 2.2

Webova stranka spolecnosti: https://www.aireen.com
Technicka a uZivatelskd podpora: support@aireen.com

23


https://www.aireen.com/
mailto:support@aireen.com

	1. Použité pojmy
	2. Informace o Návodu k použití
	2.1 Účel
	2.2 Určená populace
	2.3 Jak získat tištěnou kopii Návodu k použití

	3. Použité symboly
	4. Určený účel
	5. Cíloví uživatelé
	6. Cílová skupina pacientů
	7. Indikace
	8. Kontraindikace
	9. Vedlejší účinky
	10. Charakteristika a klinické přínosy zdravotnického prostředku
	11. Varování
	12. Instalace
	12.1 Identifikace zdravotnického prostředku

	13. Požadavky na systém
	14. Postup použití Aireen
	14.1  Snímky a diagnózy - nahrání snímků a volba diagnóz, ze kterých bude prováděna analýza
	14.2 Spuštění analýzy
	14.3  Vyhodnocení analýzy
	14.4  Report výsledku analýzy
	14.5  Stáhnutí reportu

	15. Příklady snímků
	15.1  Hodnotitelné snímky
	15.2  Nehodnotitelné snímky

	16. Zapomenuté přihlašovací heslo
	17. Zapomenuté přihlašovací jméno
	18. Servis a údržba
	19. Návod k použití - nápověda
	20. Klinické výsledky
	21. Hlášení závažných nežádoucích příhod

