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1. Pouzité pojmy

Dropzdna — v aplikaci graficky ohrani¢ena a Sedou barvou zvyraznéna oblast urc¢end k nahrani oznacenych
soubor(, pfetahnutim pomoci mysi.

Dashboard — v aplikaci po prihlaseni dvodni obrazovka, ktera zobrazuje prehled provedenych i
pfipravenych analyz.

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

PDF —format souboru pro ukladani dokumentu nezavisle na softwaru i hardwaru, na kterém byly pofizeny.
Soubor typu PDF muzZe obsahovat text i obrazky, pfi¢emz tento format zajistuje, Ze se libovolny dokument
na vsech zafizenich zobrazi stejné.

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

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

Zdvaznd neZddouci prihoda — jakakoliv porucha nebo zhorSeni vlastnosti nebo Ucinnosti prostfedku
dodaného na trh, vcetné uZivatelské chyby v dlsledku ergonomickych vlastnosti, jakoZ i jakykoliv
nedostatek informaci poskytnutych vyrobcem a jakykoliv nezadouci vedlejsi ucinek, které pfimo nebo
neprimo mohou nebo by mohly vést k:

a) smrti pacienta, uZivatele nebo jiné osoby,
b) docasnému nebo trvalému zhorseni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele ¢i jiné osoby,
c) zavaznému ohroZeni vefejného zdravi.

Fovea centralis — je anatomicky termin pro jamku Zluté skvrny sitnice, ktera je mistem nejostrejsiho vidéni.
Opticky disk —narGzovély kruhovy Utvar s rlzné vyznacenym centralnim prohloubenim o priméru 1,5 mm.

Senzitivita — odpovida podilu pozitivnich zachytl symptom0 diabetické retinopatie pomoci Aireen z
celkového poctu klinicky diagnostikované diabetické retinopatie dle odborného Iékarského hodnoceni.

Specificita — reflektuje podil pacientl bez nalezu diabetické retinopatie pomoci Aireen ve srovnani
s celkovym poctem pacientll bez klinickych symptom{ diabetické retinopatie dle odborného lékafského
hodnoceni.

UDI — jedinec¢ny identifikator prostiedku.
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2. Informace o Navodu k pouziti
2.1 Ugel

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

2.2 Urcena populace
Tento Navod k poutziti je urcen 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 primo v aplikaci pod
zalozkou Napovéda a také na webovych strankach wvyrobce Aireen a.s. (https://aireen.com).

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

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

Spolec¢nost Aireen a.s. Vam zasle aktualni tisténou verzi Navodu k pouZiti na vlastni naklady do 7 dnii od
obdrZeni tohoto poZadavku.

3. Pouzité symboly

Pozor (Vystraha) - Naznacuje potencidlné nebezpecnou situaci spojenou s pouZzitim, popf.
A rozumné predvidatelnym nespravnym pouZitim systému, které je tfeba zabranit, protozZe by
mohla vést k ohroZeni zdravi nebo jinému zavaznému nezadoucimu ucinku.

“ Vyrobce

‘ 1| Ctéte elektronicky navod k pouziti

M D Zdravotnicky prostiedek

UDI Jedinecny identifikator prostiedku
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c Oznaceni doklada, ze vyrobek byl posouzen pifed uvedenim na trh Evropského
hospodarského 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 snimkd
oc¢ni sitnice u dospélych pacientl za Gcelem screeningu diabetické retinopatie.

5. Cilovi uzivatelé

Systém Aireen je urcen pro pouZiti zdravotnickymi pracovniky.

6. Cilova skupina pacientt

Systém Aireen je uréen pro detekci diabetické retinopatie z digitalnich snimkd ocni sitnice. Cilovou
skupinou pacientl jsou dospéli s diagnostikovanym diabetem 1. nebo 2. typu u kterych diabeticka
retinopatie nebyla dosud diagnostikovana.

7. Indikace

Poutziti Aireen je indikovano pro dospélé osoby, u kterych diabeticka retinopatie (DR) nebyla dosud
diagnostikovana.

8. Kontraindikace

e Pouziti Aireen je kontraindikovano pro déti do 18 let.

e Pacienti, u kterych neni mozné pofidit hodnotitelny snimek ocni sitnice (napf. v dlsledku
katarakty, tremoru, nedostatecné dilatace zornicek).

e Pacient ma kontraindikovano snimkovani o¢niho pozadi k potizovani snimku sitnice.

e Drivéjsi laserové osetreni sitnice, injekce do oka nebo jakakoliv operace sitnice v anamnéze.

[N &4

9. Nezadouci vedlejsi ucinky

Aireen je software, ktery analyzuje digitdlni snimky pofizené jinym certifikovanym zdravotnickym
prostfedkem. Nepfichdzi Zadnym zplsobem do styku s pacientem nebo obsluhou. S ohledem na tyto
skutecnosti Ize riziko jakychkoli ptipadnych nezadoucich vedlejsich ucéinkl vyloudit.
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10. Charakteristika a klinické prinosy zdravotnického
prostredku

Senzitivita: 94,0%

Specificita: 90,7%

Rychlost automatického vyhodnoceni snimku pro zdchyt diabetické retinopatie: do 60 s v zavislosti na
rychlosti internetového spojeni.

Klinické pfinosy zdravotnického prostiedku:
e Zdravotnicky prostfedek je schopen zvysit dostupnost screeningu a zachytit znaky diabetické
retinopatie se senzitivitou 94,0 % a specificitou 90,7 %.
e Vcasny zachyt diabetické retinopatie pomdha udrZet vysokou kvalitu Zivota diabetického
pacienta.

11. Varovani

Pozor!
& Pacienta je potfeba informovat, Ze screening pomoci systému Aireen nenahrazuje odborné
ocni vySetreni.

Pozor!

Aireen detekuje vyhradné pfitomnost diabetické retinopatie. Negativni ndlez neznamenj, ze
na oc¢ni sitnici pacienta nejsou pfitomny jiné patologie.

Pozor!
Dbejte zvySené opatrnosti pfi zadavani dat (ID pacienta a snimku) do systému.

Pozor!

Nebezpeci falesné negativniho vysledku z divodu artefaktd na vyhodnocovaném snimku.

A Nebezpecdi falesné negativniho vysledku z divodu zamény dat chybou uZivatele.

Dbejte na kvalitu vstupnich snimk({ uréenych k analyze. Pfiklady snimk( viz. kapitola
15. Priklady snimkd.
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Pozor!

Omezeni spojené s pouZzitim systému Aireen. V nékterych ptipadech mize Aireen pritomnost
symptom diabetické retinopatie prehlédnout (falesné negativni vysledek).

Pozor!

V ptipadé nedostupnosti systému Aireen by mél byt pacient odeslan na odborné ocni vysetreni
k oftalmologovi.

Pozor!

V pripadé, ze veskeré nahrané snimky do aplikace Aireen jsou systémem vyhodnoceny jako
nevhodné mél by byt pacient odeslan na odborné ocni vysetteni k oftalmogovi viz. Kapitola
8. Kontraindikace.

Pozor!

Nakladejte s prihlasovacimi udaji tak, aby nebylo mozné je odcizit. Nesdéluje své pfihlasovaci
Udaje jinym osobam. Pokud by doslo k odcizeni Vasich prihlasovacich udaji bezodkladné
kontaktujte spole€nost Aireen a.s.

> B B B

Pozor!

A Heatmapa zndzornuje 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 vySetteni k oftalmologovi.

12. Instalace

Software Aireen je cloudovy poditaCovy program zaloZzeny na umélé inteligenci, pfistupny pro
zdravotnické pracovniky prostfednictvim URL adresy a webového rozhrani. PouZziti systému Aireen
nevyzaduje instalaci a Ize jej provozovat na bézné dostupnych pocitacich pfipojenych k internetu.
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12.1 Identifikace zdravotnického prostredku

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

C-

Prihlasit

ZAPOMENUTE HESLO?

Podpora support@aireen com

Aireen a.s.

Alrean® ) . Vodickova 736/17 httos:// i ’ i
Zdravotnicky prostiedek pro screening c € 2265 Verze softwaru: XY 110 00 Praha, Ceské Republika (01)0859421121XXXY(8012)XXYYZZPP ttps://www.aireen.com/instructions

diabetickeé retinopatie RRRR-MM-DD

Obrdazek 1: Prihlasovaci obrazovka aplikace Aireen — stitek zdravotnického prostredku

.....

o RRRR-MM-DD - datum uvolnéni zdravotnického prostfedku Aireen verze X.Y
e UDI - Jedinecny identifikator prostiedku:
e (01)0859421121XXXY — UDI-DI kéd — jedinecny numericky kod verze zdravotnického
prostredku
e (8012)XXYYZZPP — UDI-PI kdd - Uplnd identifikace zdravotnického prostiedku 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 Operacni pamét (RAM) minimalné 8 GB

e Softwarovy Monitor s rozlisenim 1280x800 px

e Internetové pfipojeni s minimalni rychlosti 3 Mbit/s

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

Navod k poutziti Aireen rev.09 9



e  Aktivni protivirovou ochranu na pocitaci
e Aktualizovany a vyrobcem podporovany webovy prohlize¢ preferovany Chrome, popfipadé
Firefox, Edge nebo Safari

Doporucené nastaveni velikosti zvétSeni pisma (Windows oznacduje terminem Méritko) v operacnim
systému a také webovém prohlizeci 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 postup( uvedenych nize. Nejprve vsak
otevrete Vas internetovy prohliZze¢ a zadejte URL adresu aplikace Aireen: https://app.aireen.com.

14.1 Prihlaseni uzivatele do aplikace

Pro prihlaseni do aplikace pouzijte Vase uzivatelské jméno ve formatu e-mailové adresy, pod kterou byl
Ucet zaregistrovan a zadejte k nému uzivatelské heslo. Pfihldseni potvrdte stiskem tla¢itka [PRIHLASIT].
V pfipadé zadani spravnych pfihlasovacich udaji dojde k otevieni aplikace se zdkladni obrazovkou
Dashboard, kterd zobrazuje prehled provedenych i pfipravenych analyz a zaroven je vstupnim mistem i
pro jejich spousténi.

@ e Na Uvodni prihlaSovaci obrazovce lze v pravém horni rohu zvolit jazyk, ve kterém se
pfihlasovaci stranka, vcetné Sstitku zdravotnického prostredku, obsluze aplikace Aireen
zobrazuje.

e V pfipadé, Ze dojde k aktualizaci Navodu k pouziti budete po prihlaseni do aplikace vyzvani k
souhlasu.

e Pfi prvnim pfihlaseni do aplikace z e-mailové pozvanky budete vyzvani nejprve k nastaveni
Vaseho pfistupového hesla.

14.2 Dashboard

Vychozi obrazovkou po Uspésném pfihlaseni do aplikace Aireen je Dashboard. Polozku Dashboard pro
navrat na vychozi obrazovku naleznete také v levém menu nabidky.

Dashboard zobrazuje prehled analyz za poslednich sedm dni véetné zakladnich informaci s moznosti
prokliku na detail analyzy pomoci symbolu na konci kazdého fadku _* . Zaroven je tato obrazovka
vstupnim mistem pro vytvareni nové analyzy, kterému se budeme vénovat v nasledujici kapitole.

1. ID pacienta — bezvyznamovy identifikator pacienta.
2. Status — findlni prezentace vysledku analyzy ze vSech zvolenych diagndz. Status zndzornuje
vzdy nejhorsi vysledek ze vsech analyzovanych diagnéz daného pacienta.
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a. - na zakladé vstupnich snimkd a provedené analyzy nebyla zjisténa pritomnost
potencidlnich znakl zvolenych diagnoz.

b. G . na zakladé vstupnich snimkl a provedené analyzy byla zjisténa pritomnost
potencidlnich znakl zvolenych diagnoz.

o - ~\
[ Vytvoreno |
C . A

- zalozena karta pacienta a mohly byt nahrany snimky, ale dosud nebyla
provedena analyza.
d. - na zakladé vstupnich snimk( pouze na pravém nebo pouze na levém oku a
provedené analyze nebyla zjisténa pritomnost potencialnich znak( zvolenych diagndz.
VyFazena

- na zakladé vstupnich snimki nebylo mozné analyzu provést nebo pfi zpracovani
doslo k chybé.

. G- spusténa a aktudlné probihajici analyza.

3. Datum analyzy — datum a ¢as spusténi analyzy ve tvaru RRRR-MM-DD, HH:MM
4. % |- zobrazeni detailu zvolené analyzy s vyslednym stavem vSech analyzovanych diagnéz.

Ve vychozim nastaveni se na Dashboardu zobrazuje seznam o 10 polozkach s moznosti strankovani.
Pomoci nabidky v pravé dolni ¢asti je mozné jak seznam zvétsit na 25, 50 respektive 100 polozek tak
pomoci symboll ,,<“ respektive ,>“ prechazet na dalsi stranky tohoto seznamu.

V pfipadé Organizace, ktera ma ptifazenou kreditni smlouvu se na Dashboardu v pravém hornim
rohu zobrazuje informace aktualniho zUstatku kreditu, ktery je spotfebovavan v ramci provadéni
analyz vidy dle platného kreditového ceniku. Bez dostatec¢ného stavu kreditll neni mozné analyzu
spustit a aplikace Aireen na tuto skutec¢nost obsluhu upozorni. Vice informaci v kapitole 14.5.
Spusténi analyzy.

c- -
Vaclav = Dashboard + NOVAANALYZA
- ID pacienta Status Datum analyz
[ H Dashboard s v
262377 @ 2023-09-20, 11:37 Q
[  Pribéiny Report
[ Poitivei ] 2023-09-20, 11:36 Q
B Myprofi
3263626 Vytvoreno ) 2023-09-20, 11:31 Q
#e*  Zmeénahesla 324 2023-09-20, 11:31 Q
24235 2023-09-20, 11:30
@  Podpora <D a
324 2023-09-20, 11:29 Q
©  Napovida
3224 2023-09-20,11:27 Q

Potet tadkii na stranku 100 = 1727

Obrdzek 2: Dashboard
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14.3 Zadani pacienta k analyze

Na obrazovce Dashboard kliknéte v pravé horni &asti na tla¢itko [+ NOVA ANALYZA]. Zobrazi se obrazovka
Vytvoieni nové analyzy, kde zadejte povinné vstupni pole >ID pacienta< ve kterém uvedte bezvyznamovy
identifikator pacienta jehoz digitalni snimky o€ni sitnice maji byt analyzovany a dale v pfipadé potreby
symbolem [ upravte >Datum analyzy<, které je vidy automaticky pfedvyplnéno aktudlnim datem a
stisknéte [VYTVORIT PACIENTA].

neverejné ID z klinického informacéniho systému, poradové oznaceni karty
pacienta atp. Podporované jsou numerické i diakritické znaky v€etné mezer vyjma:
#%&{}I<>*x2/%!1 " @+ | =\"

f Pouzité ID pacienta by mél byt bezvyznamovy identifikator pacienta. Napfriklad

14.4 Snimky a diagndzy - nahrani snimka a volba diagnéz, ze kterych bude
provadéna analyza

Na pfipravené obrazovce Snimky a diagndzy jsou zobrazeny sekce:

1) Udaje pacienta — zadané informace o pacientovi z predchazejiciho bodu (Vytvoreni nové
analyzy)

2) Vybrané / Nevybrané diagnézy — v této centralni ¢asti obrazovky mizZete zvolit pomoci
zaskrtdvaciho pole, které diagndzy 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 diagnodzy jsou dale informace:
i. U pravého respektive levého oka (R / L) je zobrazen aktualni poéet snimkd, které
vyhovuji pro analyzu dané diagnozy.
ii. Vizualni barevna informace, ktera signalizuje dostatek nahranych snimk pro
danou analyzu.

MoiZné situace:
Vizualizace diagnézy (pocet snimki) Popis

o . L Sediva — nejsou nahrané 7adné vyhovuijici snimky pro danou
diagnodzu.

Zelena - je nahrano dostatecné mnozstvi vyhovujicich
DR V2 1 snimk{ = lze spustit analyzu, ktera bude vyhodnocena jak
z pravého (R) tak i levého (L) oka pro danou diagndzu.
Oranzova — neni nahrano dostatec¢né mnozstvi vyhovuijicich
DR 0 1 snimkd, snimek pouze pro R nebo L stranu — vyhodnoceni
diagnozy probéhne pouze z jednoho oka.
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3) Snimky — v této pravé ¢asti obrazovky provadite nahravani snimkd do aplikace uréenych
k analyze.

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

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

Po Uspésném pfiloZeni snimk( dojde k jejich automatickému nahravani do aplikace, které je signalizovano
notifika¢nim symbolem a hlasenim — pf. , Pfiddvdni novych snimka. Aktudlini stav: 2/3“.

Sekce Snimky zobrazuje informace:

1. Snimky — miniaturni ndhled nahraného snimku s informaci, zda se jedna o pravé nebo levé oko.
Kliknutim na nahrany obrdzek se Vam zobrazi jeho zvétseny nahled.
2. Nazev — nazev nahraného souboru (snimku).
3. Status:
a. - snimek spliuje nezbytna kritéria a je zafazen do analyzy pro vSechny zvolené
diagndzy.
b. - snimek spliuje nezbytna kritéria pouze pro analyzu nékterych diagndz, je
zarazen do analyzy.

Vyfazeny

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

d. - pti validaci snimku doslo v aplikaci k chybé a nebude zafazen do analyzy.

4. W _symbol ko§ umoZfiuje odstranit nahrany snimek.

Pfi nahravani snimki dodrzujte nasledujici pravidla:

e Nahravané snimky musi byt digitdlni fotografie pofizené profesiondini
certifikovanou optickou fundus kamerou

e Nahravané snimky musi byt plné barevné

e Nahravané snimky musi byt ostré bez nezadoucich artefaktl

o Nahravané snimky obsahuji foveu a opticky disk

e Rozliseni snimku alespon 1650 x 1100 pixel( v barevné hloubce alespon 24bit.

e Nahravané snimky jsou ve formatu JPG, BMP, PNG nebo TIFF

e Do aplikace Ize nahrat maximalné 20 snimkd (10 snimk0 pro kazdé oko)

o Nahravané snimky ve svém nazvu nebo pfimo na snimku neobsahuji osobni
identifikatory pacienta (neplati pro bezvyznamové identifikatory, jako napf.
neverejné ID z klinického informacniho systému)

Vice informaci a pfiklady naleznete v kapitole 15. Pfiklady snimk

f e Nahravané snimky musi byt vyhradné 45° fundus snimky sitnice oka
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Snimky a diagndzy s ANALYZOVAT i Smazar

Kontrola gradability je hotova. Poget zkontrolovanych snimki: 7

Udaije pacienta Vybrané diagndzy Snimky
R L
DR 3 1 Snimky  Nazev Status
Datum analyzy
2
20231213 ] 642348_8184937_R.. [ Pousiteiny ] B
Nevybrané diagnozy
2
‘ 642149 8183213_Ri.. [ Pousiteiny ] ]
Zadné diagnozy &
. 642854 8188827 R... [ Pousiteiny ] ]
0
639420 8161538 L. [ Pousiteiny ] ]
W J
. 647619_8226901_L.. Vyfazeny ]
2 .
649986_8245810_R... Vyfazeny ]

14.5

& NAHRAT SNIMKY

Obrazek 3: Snimky a diagnozy

Spusténi analyzy

Po validaci veskerych nahranych snimk( (v pfipadé, Ze existuje minimalné jeden z nich vhodny k analyze)
se tlacitko [ANALYZOVAT] stava aktivni. Pfed findlnim spusténi mizZete provést korekci nastaveni diagndz,
které chcete zaradit, respektive vyfadit z analyzy pomoci checkboxu.

s

Po vizualni kontrole udaji a snimk( provedete stiskem tlacitka [ANALYZOVAT] spusténi procesu
vyhodnoceni.

@ .

Kliknutim na nahrany obrazek se zobrazi zvétSeny nahled, ve kterém je mozné postupné
prechazet na dalsi snimky z levého nahledového pasu. U kazdého snimku je vizualni informace,
zda se jednd o pravé nebo levé oko véetné informace, které diagndzy je ze snimku mozné
vyhodnocovat.

[NAHRAT SNIMKY] — tlatitkem mizZete dodateéné priloZit k analyze dal$i vhodné snimky
pacienta.

[ULOZIT] — uloZi nahrané snimky a informace o pacientovi pro dalsi budouci vyhodnoceni —
v Dashboardu je tento stav signalizovan statusem , Vytvofeno”.

[SMAZAT] — odstrani nahrané snimky i zadané informace o pacientovi, ukonci proces analyzy
a vrati obsluhu systému na Uvodni stanku Dashboard.

», ANALYZOVAT 2008

V pfipadé Organizace s pfifazenou kreditovou smlouvu zobrazuje v tlacitku
[ANALYZOVAT] mnoistvi kreditd, které budou provedenou analyzou spotfebovany: napf.
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o Pokud Organizace nema dostatecny aktudlni stav kreditu na spusténi analyzy tlacitko
[ANALYZOVAT] je zobrazeno cervenou barvou.
e Organizace, ktera je vedenad jako smluvni, neni stavem kreditu omezena.

14.6 Vyhodnoceni analyzy

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

, v

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

NEGATIVNI

Aireen nedetekovala relevantni pritomnost potencialnich znaka diabetické retinopatie.

e Zelena barva — analyza nedetekovala relevantni pfitomnost znak(l v Zadné analyzované
diagndze.

Je-li vystupem analyzy: , Aireen nedetekovala relevantni pfitomnost potencialnich znaku
diabetické retinopatie.”, mél by byt pacient nadale sledovan dle platnych doporucenych
postupd.

POZITIVNI

Aireen detekovala pritomnost potencialnich znakt diabetické retinopatie. Doporué¢eno odborné
oftalmologické vySetreni.

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

Je-li vystupem analyzy: ,Aireen detekovala pFitomnost potencialnich znakd diabetické
A retinopatie. Doporuceno odborné oftalmologické vysetfeni.”, mél by byt pacient odeslan na
odborné oc¢ni vySetieni pro potvrzeni diagndzy a pripadné stanoveni terapeutického postupu.

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

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

iuf diabetické retinopatie. Vysledky analyzy jsou vsak platné pouze pro jedno oko.”, mél by byt
pacient odesldan na odborné ocni vysSetieni nebo by méla byt analyza Aireen okamZzité
opakovana tak, aby se dosahlo diagnostického vysledku pro obé oci.
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Tlacitkem [HOTOVO] provedenou analyzu zaviete a presunete se na vychozi obrazovku Dashboard.

< zeeT Vysledny stav analyzy

NAHLED REPORTU STAHNOUT REPORT & [ HOTOVO

A POZITIVNI

Aireen detekovala pitomnast potencidinich maks diabeticks retinapatie. Doporutens adborné oftalmologickeé vySetreni

Udaje pacienta Vybrané diagndzy

Snimky

DR

R L
X Pozitivni X Pozitivni

Nazey

8b4e9fb57a6aa0c4Beb.

9b219b13bd7cbd22c383..

1ba63315c223362b1aed

s
g
.’..E
r r C , z
g

j000:

3d3b3602ecicd2150e42..

Obrdzek 4: Vysledny stav analyzy

@ Kliknutim na nahrany obrdzek se zobrazi zvétSeny nahled, ve kterém je moziné postupné
prechazet na dalsi snimky z levého ndhledového pasu. U kazdého snimku je vizudlni informace,
zda se jedna o pravé nebo levé oko véetné informace vysledku vyhodnoceni pro dané diagndzy

v podobé barevné signalizace.

14.7 Nahled reportu

14.8 Stahnuti reportu

Pro zobrazeni reportu kliknéte na tlac¢itko [NAHLED
REPORTU]. Report analyzy ,Aireen Report” obsahuje
v textové podobé vyslednou zpravu spopisem a dle
konfigurace Oddéleni také Analyzované Snimky vcetné
vizualizace oznacenych oblasti, které prispély ke stanoveni
vysledku. Z ndhledu reportu je mozné provést také stazeni
PDF dokumentu do po¢itace - tlacitkem [STAHNOUT REPORT]
a pfipadné tisk pomoci tlacitka [TISK REPORTU] (klavesova
zkratka >> CTRL+P). Nazev souboru odpovida Sabloné:
Aireen_{ID Pacient} {RRRR-MM-DD}.pdf.

Vysledné staZeni PDF reportu do pocitace realizované analyzy provedete pomoci tla¢itka [STAHNOUT
REPORT]. Report obsahuje informaci o vysledku analyzy, informace o pacientovi (ID Pacienta) a také nazev
Poskytovatele, datum a Cas vySetreni 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, ktera je mistem nejostrejsiho vidéni.

Opticky disk: narGZovély kruhovy atvar srlzné
vyznacenym centralnim prohloubenim o priméru 1,5
mm.

15.1 Hodnotitelné snimky
Priklady vhodnych hodnotitelnych snimkd levého a pravého oka:

LEVE OKO PRAVE OKO

Pfiklad snimku - LEVE OKO Priklad snimku - PRAVE OKO
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15.2 Nehodnotitelné snimky
Priklady snimk(, které nejsou vhodné k provedeni analyzy. NiZze uvadime nejc¢astéjsi divody snimkd, ze
kterych neni mozné analyzu provést.

e Snimek neobsahuje foveu a opticky disk.

e Spatné zaostieni snimku.

e Snimky maji skvrnu stdle 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 zaostreni zornicek na snimku.

e Snimek poftizeni s Unikem svétla.

Grafické ptiklady nehodnotitelnych snimk:

SNIMEK NEOBSAHUJE FOVEU A OPTICKY DISK SPATNE ZAOSTRENi SNiMKU

SNIMEK zZ CASTI PREKRAVAIJI RASY SNIMEK S PATRNYM STINEM
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TMAVY SNiIMEK

PRESVICENY SNiMEK

ODLESKY KAMERY
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OPAKUJICi SE ARTEFKAT — NECISTOTY NA COCCE

16. Administrace

16.1 Sprdva organizace a oddéleni

Uzivatel s roli Administrator organizace mlze v hlavnim menu Administrace > Organizace spravovat
parametry organizace nebo svych oddéleni.

16.1.1 Sprava stavajici organizace a oddéleni

Administrator organizace muiZe spravovat pfifazenou organizaci v hlavnim menu Administrace >
Organizace.

Na obrazovce s detailem v horni ¢asti mizZete provést Gpravu parametrli pro organizaci: Nazev,
Identifikaéni &islo, Vat tedy dariové &islo, Casova zéna, Primarni jazyk, ve kterém se aplikace bude
vsem uZivatellm zobrazovat, Vychozi diagnézy, které budou vramci provadéni analyz vidy

uzivatellm automaticky zafazeny do sekce ,Vybrané diagnozy”.

@ Zména jazyka se u uzivatelim projevi aZz po novém prihlaseni do aplikace.
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Polozka Cenik a Smlouva zobrazuji ndzev aktualné k organizaci pfifazeny cenik respektive smlouvu.

[ZOBRAZIT KREDITY] — v informacnim toastu aplikace zobrazi aktudlni stav nebo spotiebu kreditu
(dle typu organizace).

[ZOBRAZIT CENIK] — zobrazi cenik aktualné aplikaci podporovanych diagnéz a nutny pocet kreditG
k jejich spusténi.

[ZOBRAZIT SMLOUVU] — zobrazi Nazev a typ aktudlni smlouvy, kterou ma Organizace pfifazenou
(kreditni nebo smluvni rezim s pfipadnym mési¢nim objemem kreditd, které je mozné Cerpat).

Volba [x] Zasilat Lokalnim administratortiim e-mailovou notifikaci po pfekroceni 80 % limitu objemu
kreditu dle nastavené smlouvy zasle automaticky e-mailovou notifikaci spravciim organizace po
prekroceni vyCerpani 80% limitu objemu aktualné domluveného smluvniho kreditu. Tato konfigurace
je dostupna pro roli Administrator.

V dolni ¢asti v sekci ,,0ddéleni organizace” je mozné opét stejnym symbolem lupy - - ® | pfejit na
detail zvolené organizace, kde je moZné provést Upravu v poli Nazev, zménu Casové zény a také
volbou [ ] Generovat heatmapy v analyzach aktivovat nebo deaktivovat na PDF reportu sekci
s analyzovanymi snimky véetné vizualizace oznacenych oblasti, které prispély ke stanoveni vysledku.

@ Zahrnuti analyzovanych snimk( do PDF reportu vysledny soubor adekvatné zvétsuje.

V detailu organizace mGzete tlaéitkem [NOVE ODDELENI] vytvofit v pfipadé potfeby dalsi oddéleni
v dané organizaci.

Tla¢itkem [ULOZIT] jak vdetailu organizace, tak piipadné detailu oddéleni provede uloZeni
aktudiniho nastaveni. Tlacitkem [SMAZAT] pak odstranéni zaznamu, pred findlnim odstranénim Vas
aplikace jesté upozorni, zda chcete tuto operaci skutecné provést. V pfipadé kladného potvrzeni Vam
aplikace zobrazi hlaseni o UspéSném odstranéni: ,Oddéleni bylo uspésné smazdno” respektive
,Organizace byla uspésné smazdna".

16.2 Sprava uzivatell

UZivatel minimalné sroli Administrator organizace mize v hlavnim menu Administrace > UZivatelé
zakladat zcela nové uzivatele nebo upravovat parametry v ramci své organizace.

Stiskem tla¢itka [NOVY UZIVATEL] zaloZite nového uZivatele, kterému postupné vyplfite zdkladni
informace a nastavte vhodné opravnéni.

Uzivatelské jméno - nazev

Jméno: jméno prihlasené osoby

P¥ijmeni: pfijmeni pfihlasené osoby

- Email: unikatni e-mail, kterym se bude osoba do aplikace Aireen pfihlasovat
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- Heslo: prihlasovaci heslo do aplikace pro které jsou nastavena bezpecnostni kritéria - délka
alespon 12 a maximalné 64 znakd, alespon jedna Cislice, alespon jedno velké a malé pismeno,
alespon jeden specialni znak: .,1?/:-*+()

- Opravnéni: Administrator, Administrator organizace, UZivatel nebo Host vice v kapitole: 17. Role
a opravnéni v aplikace

- a dalsi jako je Email, Osloveni, Titul pfed, Prostfedni/Dal$i jméno, Titul za, pfifazeni do
Organizace a také Oddéleni

Tla¢itkem [ULOZIT] Ucet zaloZite, zaroveri budete informovani notifikaénim hlddenim: “UZivatel byl
uspésné vytvoren“ a také bude novy zdznam zobrazen v seznamu UZivatell. UZivatel se nasledné mize
pridélenym pfistupem do aplikace pfihlasit.

@ Administrator organizace muiZe novému uZivateli definovat pouze Oddéleni. Organizace je
predvyplnéna shodna jako nalezi samotnému administratoru této organizace.

Email musi byt v rdmci aplikace unikatni — neni mozné vytvofit dva pfistupové ucty se stejnou
e-mailovou adresou.

Lokalni administrator mize také spravovat stavajici uZivatele respektive jejich aéty v menu Administrace
> UZivatelé:

- Symbolem = |zobrazite detail vybraného uZivatele a mizZete provést zménu ve Jménu, PFijmeni,
Osloveni, Titul pred, Prostiedni/Dal$i jméno, Titul za, Oddéleni a pfipadné také Organizaci
(dostupné pro Administratora)

- Symbolem * |ze provést z pfipraveného formulafe zménu role vybranému uZivateli — tlacitkem
[PRIIMOUT] pak volbu potvrdite a uZivateli uloZite.

17.Role a opravnéni v aplikaci

V ramci aplikace Aireen je kazdému uZivateli pfifazeno jedno ze Ctyf nize uvedenych opravnéni, které
vymezuje moznosti a ¢innosti, které uZivatel mize nebo naopak nemdize v aplikace provadét.

Seznam roli:

e Host — uZivatel se s touto roli miZe do aplikace pfihlasit, ale nemUzZe provadét analyzy. Tato role
slouzi pro sezndameni s aplikaci primarné na trovni ¢teni dat.

e Uzivatel — uZivatel s touto roli mliZe provadét analyzy, ma k dispozici seznam provedenych analyz
v ramci Dashboardu za prifazenou Organizaci a Oddéleni u kterych si také muze zobrazit
kompletni detaily. Tato role nema pfistup do sekce Administrace.

e Administrator organizace — uZivatel s touto roli ma pfistup ke vSem analyzam za danou organizaci
a vSechna k ni pridélend oddéleni. Ma pfistup do sekce Administrace ve které mze spravovat
pfifazenou Organizaci a k ni upravovat stavajici ¢i zakladat nova oddéleni. Zaroven muze
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spravovat uzivatelské Ucty prifazené k organizaci a také zasilat a spravovat e-mailové pozvanky
novym uzivatelim k dané organizaci.

Administrator — jedna se o nejvyssi stupen opravnéni. Tato role mlzZe upravovat Ci vytvaret nové
organizace, oddéleni, uZivatele a také editovat opravnéni vsem uZivatellm. Pristupuje k datlim
pres viechny organizace i oddéleni, které v aplikaci existuji. MUZe pFistupovat a spravovat vsechny
uzZivatelské Ucty a také e-mailové pozvanky.

Jak zjistit jakou mam aktudlné pfifazenou roli?
V zakladnim menu zvolte MQj profil v poli >Role< naleznete aktualné nastavené pridélené
opravnéni.

. Pozvanky

UZivatel minimalné sroli Administrator organizace a vyssi mlze v hlavnhim menu Administrace >
Pozvanky vytvaret e-mailové pozvanky novym uZivatelim. Ptipravit tak ucet k definované Organizaci
respektive Oddéleni. Pomoci tla¢itka [NOVA POZVANKA] vytvofite novou pozvanku uZivateli. Zadejte
povinné polozky: JIméno, Pfijmeni, Email a definujte roli Host nebo UZivatel. Uvedte Organizaci a Oddéleni
do kterého chcete nového uZivatele zafadit. Po stisknuti tlagitka [ULOZIT] dojde k uloZeni pozvanky a
zaroven je zaslan na uvedeny e-mail odkaz, kterym muizZe novy uZivatel pristoupit do aplikace Aireen a
dokoncit tak proces registrace.

Lokalni administrator respektive Administrator miiZze pfipravené, odeslané a dosud uZivatelem
nedokoncené pozvanky spravovat v menu Administrace > Pozvanky.

Symbolem (=  m0zZe byt znova zaslan aktiva¢ni mail na zadanou e-mailovou adresu. Po kliknuti
na symbol je obsluha systému notifikovana informacnim hlasenim ,Pozvdnka byla znovu
posldana“.

Symbolem % ' |ze odeslanou a dosud uzivatelem nedokoncenou pozvanku zobrazit a dodate¢né
upravit Roli, Oddéleni respektive Organizaci. Po provedené Upravé stisknéte tlagitko [ULOZIT].
V pfipadé, Ze chcete takovou pozvanku zcela odstranit stisknéte tlacitko [SMAZAT].

Administrator organizace mUZe novému uzivateli definovat pouze Oddéleni. Organizace je
predvyplnéna shodna jako nalezi samotnému Administratoru této organizace.
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19. Reporty — prehledy

19.1 Prubézny report

V hlavni nabidce v menu mate k dispozici Reporty > Prubéiny report, kde mizete zjistit zakladni
prehledové informace provedenych analyz za urcité obdobi primdrné vztaiené k aktudlné
pfihlasenému uctu.

Filtrani parametry, které je mozné obsluhou definovat:

- Datum od — nastaveni, od jakého data se ma prehled provedenych analyz zpracovat. Vychozi
hodnota je nastavena na prvniho v aktudlnim mésici.

- Datum do — nastaveni, do jakého data se ma prehled provedenych analyz zpracovat. Automaticky
se nastavuje dnesni, tedy aktualni datum.

- Organizace — dostupné pro roli Administrator, ktery mlZe provést vybér organizace za které se
prehled v nastavenim obdobi zpracuje — vychozi hodnotou je ,,Nevybrdno®.

- Uzivatel — dostupné pro roli Administrator organizace, ktery mlzZe v ramci prehledu zvolit
Uzivatele, za kterého bude prehled proveden. Vychozi hodnotou je ,Nevybrdno“.

Po nastaveni filtracnich parametrd a stisknuti tlagitka [VYTVORIT REPORT] dojde ke zobrazeni PDF
prehledu se zakladni moZnosti listovani a také jeho stazeni do pocitace — [STAHNOUT REPORT].

Tlag¢itkem [NAHLED REPORTU] m(iZete opét na obrazovce zobrazit tiskovou sestavu prehledu.

V pfipadé zmény filtraénich parametril je nutné vidy stisknout tla¢itko [VYTVORIT REPORT] pro
zpracovani a zobrazeni prehledu dle zvolenych parametr(.

Tiskova PDF sestava pirehledu obsahuje casti:

Hlavicka s nazvem organizace a definovanym obdobi

UzZivatele, ktery prehled pripravil

Souhrnné informace vztazené k Organizaci, Oddéleni a také pripadné UzZivatelim.

Detailni pfehled provedenych analyz za kazdé oddéleni (ID Pacienta, Stav analyzy, Diagndzy,
Datum a ¢as analyzy, UZivatel, Spotreba kreditt)

5. Ndazev souboru odpovida Sabloné: Aireen_report_{Datum od}_{Datum do}.pdf.

PwNPR

@ Maximalni délka obdobi prehledu Ize nastavit nejvice 5 mésicl zpét.

19.2 Mésicni report

v _sv s

V menu Reporty > Mésicni Reporty ma k dispozici uZivatel s oprdvnénim Administrator organizace,
mésicni kontrolni souhrn provedenych analyzy za celou organizaci, vSechna pfifazena oddéleni a
také uZivatele. Tento mésicni prehled je aplikaci automaticky generovan vidy na prelomu mésice a
obsahuje data za cely uplynuly kalendafni mésic.
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Administrator organizace ma k dispozici vidy poslednich 13 mésic¢nich reportl s informaci mésice a
roku ke kterému se prehled vztahuje. Symbolem © na konci fadku v seznamu je mozné PDF
dokument mésic¢niho prehledu kdykoliv stdhnout na disk pocitace.

v s

Tiskova PDF sestava mésicniho prehledu obsahuje ¢asti:

Zakladni informace o Organizaci a obdobi

Sumarni souhrnné informace o ¢erpani kreditu respektive jeho pfipadném navySovani

Rozpis provedenych analyz za kazdé oddéleni

Detailni prehled provedenych analyz za kazdé oddéleni (Datum a cas analyzy, UZivatel, Spotreba
kredit) chronologicky sefazeny.

5. Nazev souboru odpovida Sabloné: Aireen_monthly_report {RRRR-M} {Ndzev organizace}.pdf

P wnN e

@ V pfipadé zmény smluvniho vztahu z ,kreditového” na ,,smluvni“ nebo opaéné obsahuje mési¢ni
prehled organizace souhrnné informace za kazdé obdobi v daném mésici.

20. Muj profil

V hlavnim menu mate k dispozici Muj profil, kde mUzZete zjistit aktudlni informace o prihlaseném uctu,
pfipadné nékteré informace také dodatecné upravovat.

- Uzivatelské jméno: zpravidla ptihlasovaci e-mailova adresa

- Jméno: jméno prihlasené osoby

- Prijmeni: pfijmeni pfihlasené osoby

- Role: Administrator, Administrator organizace, UZivatel nebo Host

- a dalsi jako je Email, Osloveni, Titul pfed, Prostfedni/Dal$i jméno, Titul za, pfifazeni do
Organizace a také Oddéleni

- Preferovany jazyk: Vychozi jazyk v aplikaci v profilu uZivatele je dle nastaveni organizace volba -
»,Z Organizace”. Pouziva se tedy ve vychozim stavu jazyk, ktery je nastaven v rdmci konfigurace
Organizace a uZivatel si jej mlze zménit. Pfipadna uzivatelskd zména ma dopady na textové
nabidky, texty a rozhrani aplikace, ale nedotkne se PDF vystup(l reportl a také prehled, které se
fidi dle nastaveného jazyka Organizace. Zména jazyka stejné jako ostatni pfipadné zmény se
v aplikaci projevi okamzité po stisku [ULOZIT].

21.Zména hesla

V hlavnim menu volbou Zména hesla mizZete provést zménu stdvajiciho hesla. Zadejte Vase >Aktualni
heslo< a do pole >Nové heslo< respektive >Potvrdit nové heslo< zadejte nové.

Bezpecnostni parametry hesla, které je nutné splnit:

- Délka alespon 12 a maximalné 64 znakl
- Alespon jedna Cislice
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- Alespon jedno malé a velké pismeno
- Alespon jeden specialni znak: .,1?/:-*+()

@ Zménu hesla doporucujeme z bezpecénostnich divod( pravidelné ménit.

22. Ukonceni a odhlaseni z aplikace Aireen

V pripadé, Ze chcete ukoncit a zavrit aplikaci Aireen kliknéte v levé Casti obrazovky na svij profil a
z nabidky kliknéte na tlacitko [Odhlasit]. Probéhne odhldseni ze systému a zobrazeni Gvodni Aireen
prihlaSovaci obrazovky, mlzete zavfit svij internetovy prohlizec.

23.Zapomenuté prihlaSovaci heslo

V ptipadé, 7e zapomenete heslo stisknéte tlacitko [ZAPOMENUTE HESLO?] na Uvodni ptihlasovaci
obrazovce. Do vstupniho pole >Email< vloZte Vasi e-mailovou adresu, kterou se standardné do aplikace
Aireen prihladujete a stisknéte [ULOZIT].

Béhem nékolika minut obdrzite do Vasi schranky e-mail s unikdtnim 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 ptirucky.

24. Zapomenuté prihlasovaci jméno

Pfihlasovaci jméno do aplikace Aireen je zpravidla e-mailova adresa. V pfipadé, Ze zapomenete toto
pFihlaSovaci jméno, kontaktuje spoleCnost Aireen a.s.

25. Servis a udrzba

Aplikace Aireen nema moZnost nezavislého servisu samotnym uZivatelem. Pokud je takovy servis nutny
spolecnost Aireen a.s. vyda aktualizovanou verzi této aplikace. UZivatel tedy nemusi do pocitace diky této
cloudové architektufe nic instalovat a po zverejnéni nové verze k nizaroven automaticky okamzité
pfistupuje.

26. Zaslani zpravy technické podpofe prostiednictvim aplikace

V hlavnim menu pod volbou Podpora mate k dispozici formular prostfednictvim kterého muiZete zaslat
zpravu technické podpore. Nejprve vyberte z nabidky vhodnou Kategorii zasilaného sdéleni:

e Nespecifikovano / Ostatni

o Neocekavané chovani aplikace
e Zadost o technickou podporu
e Namét na zlepseni ¢i inovaci
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V poli Zprava napiste samotné sdéleni, které chcete technické podpore Aireen zaslat a v sekci PFilohy
mUzZete pripadné vloZit aZ tfi soubory. Aktudlné jsou z bezpecnostnich divodl podporovany formaty
pfiloh v podobé obrazku — typ JPG, JPEG a déle PDF. Tla¢itkem [ODESLAT] zpravu technické podpore
odeslete.

O samotném odeslani budete informovani notifikaci a také Vam bude na e-mail aktualné pfihlaseného
uctu zasldna potvrzujici kopie zpravy.

27.Navod k pouziti - napovéda

V hlavnim menu pod volbou Napovéda mate k dispozici vZdy aktualni Navod k pouZiti k aplikaci. Kromé
funkci listovani a pFiblizovani mizete tlacitkem [STAHNOUT] uloZit PDF verzi pFiru¢ky do Vaseho poéitace
napfiklad pro potreby tisku.

28. Hlaseni aplikace

Nespecifikovand chyba serveru Hlaseni se obsluze systému zobrazi v pfipadé, zZe data ze serveru
nejsou v definované struktufe samotného rozhrani.
Prekontrolujte prosim internetové pfipojeni, akci opakujte,
pfipadné kontaktujte technickou podporu.

Probiha kontrola gradability HIaseni se obsluze systému zobrazuje v pribéhu hodnoceni
kvality snimkt k analyze.

Kontrola gradability dokoncena HIaseni se obsluze systému zobrazuje v okamziku dokonceni
hodnoceni kvality snimkd.

29. Klinické vysledky

Zdravotnicky prostfedek Aireen verze 1.0 byl v roce 2022 podroben klinické zkousce. Vysledky hodnoceni
pro zachyt symptom( diabetické retinopatie v rdmci pfedmétného klinického zkouseni byly porovnavany
vUci rozhodnuti triclenné odborné komise a hodnoceni bylo provedeno na subjektu 1 274 pacient(.

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

Senzitivita hodnoceni oftalmologli vUic¢i komisi dosdhla 90,1% a vyslednd specificita 76,6%.

Z vyhodnocenych dat ziskanych v pribéhu klinické zkousky vyplynula jak vyssi senzitivita, tak i specificita
v pfipadé zkouseného Aireen verze 1.0, nez u vysledkd oftalmologu.

Navod k poutziti Aireen rev.09 27



30. Hlaseni zavaznych nezadoucich prihod
Jakoukoliv zdvaznou nezddouci pfihodu, ke které doslo v souvislosti se systémem Aireen hlaste spolecnosti

Aireen a.s. a prislusSnému orgdnu pro hlaseni zavaznych nezadoucich pfihod clenského statu, v kterém k
nezadouci pfihodé doslo.
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Vodi¢kova 736/17
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Aireen ®
Verze softwaru: 1.1

Webova stranka spole¢nosti: https://www.aireen.com
Technicka a uzivatelska podpora: support@aireen.com
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