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1. Przeznaczenie

Wyréb medyczny Shen.Al przeznaczony jest do pomiaru parametrow fizjologicznych czestotliwosci rytmu serca -
tetna (HR), wskaznika zmiennosci rytmu serca (HRV), czestotliwosci oddechéw (BR), a takze cisnienia tetniczego -
skurczowego i rozkurczowego (BP) w celu oceny stanu fizjologicznego. Shen.Al umozZliwia pomiar wyzej
wymienionych parametréw fizjologicznych w tatwy i bezkontaktowy sposdb za pomocg 1-minutowej analizy twarzy
cyfrowq kamera wideo.

2. Wskazania i przeciwwskazania do stosowania wyrobu Shen.Al oraz spodziewane korzysci kliniczne
Wskazania do stosowania wyrobu medycznego Shen.Al:

Badany wyrob (w postaci zaimplementowanej w aplikacji mobilnej lub internetowej) przewidziany jest do pomiaru
parametrow fizjologicznych w stanie spoczynkowym (czestotliwosci rytmu serca, wskaznika zmiennosci rytmu serca,
czestotliwosci oddechéw oraz ci$nienia krwi) w ramach samokontroli dla ogolnie zdrowych osob w wieku powyzej 18
lat. Przez ,0gbInie zdrowa osobe” rozumie sie osobe dorostg, ktdra nie spetnia kryteriow przeciwwskazan do
stosowania wyrobu oraz nie znajduje sie w stanie wymagajacym specjalistycznego nadzoru medycznego lub
natychmiastowej interwencji medycznej.

Ponadto, wskazaniami do stosowania wyrobu Shen.Al sa;

» Regularna lub dorazna ocena pulsu spoczynkowego (w odniesieniu do zakresu wartosci normalnych oraz
wartosci obserwowanych wczesniej) w celu wykrywania potencjalnych zaburzen pracy serca oraz oceny ryzyka
chordb sercowo-naczyniowych.

* Regularna lub dorazna ocena czestotliwosci oddechu (w odniesieniu do zakresu wartosci normalnych oraz
warto$ci obserwowanych wcze$niej) w celu wykrywania potencjalnych zaburzer funkcji oddechowe;j.

= Regularna lub dorazna ocena ci$nienia tetniczego - skurczowego i rozkurczowego (w odniesieniu do zakresu
wartoSci  normalnych oraz wartoSci obserwowanych wczesniej) w celu monitorowania i wykrywania
potencjalnych zaburzen uktadu kraZzenia oraz oceny ryzyka nadci$nienia tetniczego.

= Regularna ocena krotkoterminowej zmienno$ci pulsu (monitorowanie trendéw obserwowanych wartosci) w celu
kontrolowania stopnia zmeczenia lub stresu organizmu.

= Bezkontaktowy pomiar pulsu i/lub czestotliwosci oddechu w warunkach lub sytuacjach wymagajacych
zachowania dystansu.

= Regularna ocena cisnienia tetniczego - skurczowego i rozkurczowego (monitorowanie trendéw wartoSci
ciSnienia w czasie) w celu kontrolowania zmian zwigzanych z ryzykiem nadci$nienia na potrzeby diagnostyki i
monitorowania leczenia choréb uktadu krazenia.

Przeciwwskazania do stosowania badanego wyrobu:
Wyrdb medyczny Shen.Al nie powinien by¢ uzywany u 0séb:
=z arytmig serca (z wyjatkiem bradykardii zatokowej, tachykardii zatokowej lub oddechowej arytmii zatokowej),
= zwyrazng deformacjq ksztattu twarzy (np. na skutek guza nowotworowego),
= niezdolnych do stabilnego utrzymania gtowy w wymaganej pozycji w trakcie pomiaru,
=z zaburzeniami funkcji oddechowej w postaci duszno$ci albo nieregularnego lub ptytkiego oddechu,
=z wszczepionym elektrostymulatorem serca,
= wymagajacych specjalistycznego nadzoru medycznego lub statej opieki lekarskiej,
= znajdujgcych sie w stanie zagrozenia zycia lub zdrowia,
= Wcigzy,
= ponizej 18 roku zycia.

Z uwagi na charakterystyke metody pomiaru (optyczna detekcja pulsacji krwi w skérze twarzy), technologia Shen.Al
nie moze by¢ stosowana do pomiaru parametréw fizjologicznych w nastepujacych przypadkach:
= rozlegte uszkodzenie skory twarzy (m.in. otarcia, rany, oparzenia),
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= proces chorobowy obejmujacy znaczng czes¢ twarzy,

= rozlegty opatrunek na twarzy,

= rozlegty tatuaz skory twarzy lub malunek na twarzy,

= deformacja ksztattu twarzy (np. na skutek guza nowotworowego),

= paraliz, dretwienie lub mrowienie twarzy,

= drzenia lub skurcze migéni twarzy, w tym tiki nerwowe (z wyjatkiem ruchdw oczu lub powiek),

= brak zdolno$ci do stabilnego utrzymania gtowy w wymaganej pozycji w trakcie pomiaru,

= przejsciowa lub utrzymujaca sie blados¢ skéry twarzy,

= umiarkowana lub ciezka anemia,

= niewydolnos¢ serca, zaburzenia funkcji skurczowej lewej komory serca, zwezenie zastawki aortalnej lub inne
choroby lub zaburzenia w obrebie serca lub uktadu oddechowego prowadzace do niskiej objetosci wyrzutowej,
niskiej amplitudy ci$nienia lub tzw. tetna dziwacznego.

Spodziewane korzysci kliniczne wynikajace ze stosowania wyrobu medycznego Shen.Al:

= Wyréb przewidziany jest do pomiaru wybranych parametréw fizjologicznych (w stanie spoczynkowym), w
zwigzku z czym podstawowa korzyscig z uzycia wyrobu jest uzyskanie informacji na temat stanu fizjologicznego
w zakresie mierzonych parametréw, tj. czestotliwosci rytmu serca (HR), wskaznika zmienno$ci rytmu serca
(HRV), czestotliwosci oddechow (BR), jak réwniez skurczowego i rozkurczowego cisnienia (BP).

= W konsekwenciji, wyréb pozwala na monitorowanie stanu fizjologicznego i moze umozliwi¢ wczesne wykrywanie
potencjalnych zaburzeh w zakresie mierzonych parametréw (do potwierdzenia wramach profesjonalnej i
kompleksowej diagnostyki).

= Mozliwo$¢ stosowania badanego wyrobu w szeroko dostepnych urzadzeniach mobilnych moze przyczynic sie
do zwiekszenia dostepnosci pomiaru podstawowych parametréw fizjologicznych w miejscach z ograniczonym
dostepem do klasycznych urzadzer pomiarowych.

= Bezkontaktowo$¢ pomiaru przy uzyciu badanego wyrobu moze umozliwi¢ pomiar parametréw fizjologicznych w
warunkach wymagajgcych zachowania dystansu.

3. Zasada dziatania
Wyrdb Shen.Al jest oprogramowaniem analizujgcym sygnat optyczny zdalnej
fotopletyzmografii (rPPG) oraz zdalnej balistokardiografii (rBCG), rejestrowany kamerg
wideo urzadzenia mobilnego lub komputera. Oprogramowanie wyznacza wartosci
fizjologiczne na podstawie analizy zmian natezenia $wiatta odbitego od skéry twarzy
spowodowanych pulsacyjnym przeptywem krwi w naczyniach skory oraz detekcji ruchu
gtowy w wyniku wyrzutu krwi do tetnicy szyjnej.
Mechanizmy pomiarowe:
e HR / HRV - okreSlane na podstawie detekcji pulsacji krwi i zmiennoSci
interwatéw migdzy uderzeniami serca,
e BR - wyznaczane poprzez analize rytmicznych zmian amplitudy sygnatu rPPG
irBCG,
e BP - estymowane algorytmicznie na podstawie cech fali tetna (czas
narastania, ksztatt, amplituda, zmienno$¢, roznica czasowa w doptywie krwi do
roznych czesci twarzy), bez uzycia mankietu.

PULS CISNIENIE KRWI
70 oom 120/80 mniig

/NN
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4. Warunki i przebieg pomiaru

Technologia Shen.Al jest zaprojektowana do przeprowadzania pomiaréw w warunkach spoczynkowych w pozycji
siedzacej, przy odpowiednim o$wietleniu. Dzieki technologii MTS (Multi-Tonal Sensing) pomiar moze by¢ realizowany
w réznych warunkach o$wietleniowych oraz przy niewielkich ruchach gtowy, a takze dla wszystkich koloréw skory.

W trakcie pomiaru uktad krgzenia i uktad oddechowy powinny pracowa¢ mozliwie stabilnie, w zwigzku z czym nie
nalezy wykonywa¢ pomiaru bezpo$rednio po aktywnosci fizycznej lub po zmianie pozycji ciata. Zaleca sig, aby przed
rozpoczeciem pomiaru uzytkownik pozostawat mozliwie zrelaksowany przez co najmniej 5 minut w celu
ustabilizowania rytmu serca oraz czestotliwo$ci oddechéw. Wyniki pomiaru wykonanego po odpoczynku krétszym niz
5 minut nie powinny by¢ traktowane jako wyniki uzyskane w warunkach spoczynkowych. Pomiaréw nie nalezy
wykonywaé bezposrednio po ekspozycji na niskg temperature. Przed rozpoczeciem pomiaru uzytkownik powinien
odczeka¢, az temperatura skéry twarzy ustabilizuje sie po powrocie do warunkéw otoczenia zgodnych z
przewidzianym zastosowaniem wyrobu.

W trakcie pomiaru uzytkownik powinien oddycha¢ normalnie, utrzymywaé zrelaksowana, ale mozliwie stabilng
pozycje gtowy, nie rozmawia¢ oraz nie wykonywaé ruchéw mimicznych twarzy.

Dostepny tryb pomiaru obejmuje pomiar samodzielny za pomoca kamery przednie.

W trakcie pomiaru nalezy postepowaé zgodnie z komunikatami wySwietlanymi na ekranie urzadzenia
wykorzystywanego do pomiaru.

Przygotowanie do pomiaru
Przed rozpoczeciem pomiaru twarz uzytkownika:

= powinna znalez¢ sie w odpowiedniej pozycji i odlegtosci wzgledem kamery, tak zeby jej widok na ekranie
pokrywat sie z zaznaczonym obramowaniem.

= powinna zosta¢ osuszona i oczyszczona z mocnego makijazu oraz wszelkich zabrudzen.

= nie powinna by¢ zastonieta wiosami, maseczka, okularami lub wszelkimi innymi przedmiotami; nalezy zdjgé
maseczke i okulary oraz odsuna¢ wiosy z czota.

W celu zachowania doktadno$ci pomiaru, nalezy zapewni¢, aby pomiar wyrobem Shen.Al byt prowadzony w
warunkach statego i mozliwie niezmiennego oswietlenia.

Nie zaleca si¢ wykonywania pomiaru w ruchu, np. w trakcie przemieszczania si¢ Srodkami transportu ze wzgledu na
mozliwo$¢ wystepowania drgan (utrudniona stabilizacja obrazu) oraz mozliwo$¢ wystepowania dynamicznych zmian
tta i oSwietlenia.

Przeprowadzenie pomiaru:

W trakcie pomiaru nie mozna zu¢ gumy, tytoniu, przezuwa¢ pokarmdéw ani innych produktow. Urzadzenie
wykorzystywane do pomiaru powinno mie¢ czystg kamere i znajdowac sie w stabilnej pozycji (w przeciwnym razie,
pomiar moze nie zosta¢ przeprowadzony lub bedzie obarczony wiekszym btedem w stosunku do pomiaru w petni
stabilnego).

W przypadku korzystania z urzadzenia mobilnego (telefon, tablet), nalezy oprze¢ go o dowolny stabilny obiekt lub
umieszczenie go na podstawce, stojaku itp. Trzymanie urzadzenia w niepodpartej dioni/dtoniach nie jest wskazane
ze wzgledu na wystapienie mikrodrgan, ktére mogg w sposéb niekorzystny wptyngé na doktadno$¢ pomiaru.

W przypadku korzystania z laptopa, zalecane jest postawienie go na stole, biurku, itp. Trzymanie laptopa w rekach,
na kolanach lub w inny sposoéb nie jest wskazane ze wzgledu na wystapienie mikrodrgan, ktdre moga w sposéb
niekorzystny wptyng¢ na doktadno$¢ pomiaru.

W przypadku korzystania z zewnetrznej kamery podtaczonej do komputera stacjonarnego lub laptopa, zaleca sie
przymocowanie kamery do stabilnego lub utrzymywanego w stabilnej pozycji obiektu. Analogicznie jak w przypadku
urzadzen mobilnych, trzymanie zewnetrznej kamery w dtoni/dtoniach nie jest wskazane ze wzgledu na wystapienie
mikrodrgan, ktére mogg w sposéb niekorzystny wplyna¢ na doktadnos¢ pomiaru.
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Twarz nalezy skierowa¢ na wprost kamery. Po poprawnym umiejscowieniu twarzy wzgledem kamery, mozna
rozpocza¢ pomiar uzywajac przycisku START. Pomiar trwa okofo 1 minuty, a stopien postepu pomiaru prezentowany
jest w postaci paska wypetniajacego sie zielonym kolorem. Pomiar moze zosta¢ zatrzymany w kazdej chwili za
pomocy przycisku STOP. Poziom jakosci pomiaru wykonywanego przez wyréb sygnalizowany jest za pomocg 5
gwiazdek znajdujacych sie w gornej czesci ekranu (im wiecej wypetnionych gwiazdek, tym lepsza jako$¢ pomiaru).
W celu zapewnienia prawidtowego przebiegu pomiaru, nalezy zwrécié¢ szczegbing uwage na:
a. odpowiednie o$wietlenie twarzy, t.j.:
= Oswietlenie rozproszonym $wiattem dziennym lub sztucznym o natezeniu pozwalajagcym na
komfortowe czytanie.
= Roéwnomierne oswietlenie catej twarzy (bez widocznych cieni).
= Brak widocznych reflekséw na skérze twarzy.
b. odpowiednie warunki pracy kamery, tj.:
= Stabilno$¢ pozycji kamery.
= Czystos¢ obiektywu kamery.
= Brak bezpo$redniego $wiatta padajacego na obiektyw kamery (zwtaszcza zza badanej osoby).
= Brak innych osdb (twarzy) w kadrze kamery.
¢. odpowiednig pozycje gtowy oraz niezaktdcony widok skéry twarzy, t.j.:
= Ustawienie twarzy prostopadle do kamery (oba policzki widoczne w réwnym stopniu).
= Brak przestoniecia skory twarzy wiosami, okularami, maseczka, opatrunkiem lub wszelkimi innymi
przedmiotami.
= Brak mocnego makijazu twarzy.
= Brak widocznej wilgoci lub zabrudzen skory twarzy.
= Stabilng pozycje glowy.
= Stabilny uktad twarzy (unikanie rozmowy oraz ruchéw mimicznych twarzy).

W przypadku nieodpowiednich warunkdw o$wietlenia, na ekranie wysSwietli sie odpowiedni komunikat. W celu
poprawy o$wietlenia twarzy mozna zastosowa¢ dodatkowe Zzrédio Swiatta, z zachowaniem réwnomiernego
o$wietlenia twarzy oraz braku reflekséw.

W przypadku gdy w trakcie nagrania glowa osoby badanej lub kamera zmienig pofozenie tak, ze twarz w kadrze
przestanie pokrywaC si¢ z obramowaniem zaznaczonym na ekranie, obramowanie zmieni kolor na czerwony
sygnalizujgc konieczno$¢ zmiany potozenia gtowy wzgledem kamery (1. jej przyblizenie,oddalenie lub przesuniecie w
odpowiednim kierunku).

W przypadku niewystarczajacej ekspozycji czystej i niczym nieprzystonietej skory twarzy lub w przypadku zaistnienia
innych okoliczno$ci uniemozliwiajacych pomiar, u dotu ekranu réwniez pojawi sie odpowiedni komunikat
ostrzegawczy.

Jezyk interfejsu wyrobu medycznego Shen.Al zalezy od aplikacji, w ktérej wyréb jest dostepny. Domysinie interfejs
wySwietlany jest w jezyku systemowym urzadzenia (np. telefonu, tabletu lub komputera) lub w jezyku ustawionym w
aplikacii.
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5. Wykonanie pomiaru - wersja mobilna

Ekrany onboardingu

zapoznac uwaznie.

Aplikacja przeprowadzi uzytkownika przez serie trzech ekrandw onboardingu, ktére wprowadzg w kluczowe
funkcje i technologie uzywane w aplikacji. Kazdy ekran przedstawia wazne informacje, z ktorymi nalezy sie

Ekran 1 - Jak dziata technologia skanowania twarzy

Na pierwszym ekranie onboardingu znajduje sie
szczegbtowa informacja dotyczaca innowacyjne;
technologii, ktéra pozwala na odczyt zmian objeto$ci
krwi w skorze pacjenta w czasie rzeczywistym.

Po zapoznaniu sie z informacjami na ekranie, nalezy
wybraé przycisk Dalej, aby przej$¢ do kolejnych dwéch
ekrandéw onboardingu, ktore dostarczg dodatkowych
informacji.

Uzytkownik ma mozliwos¢ pominigcia ekrandw
onboardingu, klikajac przycisk Pomin w dolnej czeéci
ekranu. Nie jest to rekomendowane, poniewaz
przedstawione informacje sq kluczowe dla petnego
zrozumienia dziatania aplikacji i technologii uzywanej w
badaniach.

Jak dziata technologia skanowania
twarzy?

Technologia ta odczytuje w czasie rzeczywistym
zmiany objetosci krwi w Twojej skorze, a wszystkie
obliczenia sg Wwykonywane bezposrednio na
urzadzeniu, bez przechowywania jakichkolwiek
danych.

Pomin

Ekran 2 - przygotuj sie do skanu

Przygotowanie do skanu

Na tym etapie uzytkownik zostanie poproszony o
przygotowanie sie¢ do skanowania. Na ekranie pojawi
sie informacja, aby usig$¢ wygodnie i zrelaksowac sie.
Wazne jest, aby by¢ w stabilnej, nieruchomej pozycii,
aby skan mogt przebiec prawidtowo.

Przejscie do kolejnego kroku

Kiedy uzytkownik bedzie gotowy nalezy wybra¢
przycisk Dalej, aby przejs¢ do trzeciego ekranu
onboardingu.

Mozliwo$¢ pominiecia
Przycisk Pomifi umozliwia pominigcie catego procesu
onboardingu.

Przygotuj sie do skanu

| :‘%/
. !
Usigdz wygodnie i zrelaksuj sie. Trzymaj

twarz nieruchomo w zasiegu kamery i
oddychaj rownomiernie, unikajgc mowienia.

A

Pomin
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Ekran 3 - Przygotuj sie do skanu

Na trzecim ekranie onboardingu znajdujq sie wskazowki
dotyczace optymalizacji otoczenia do skanowania.

Po zapoznaniu sie z informacjami, nalezy wybraé Dalej,
aby przejs¢ dalej lub uzy¢é przycisku Pomin, aby
poming¢ onboarding.

Przygotuj sie do skanu

Upewnij sie, ze urzadzenie jest stabilne, a

otoczenie dobrze oswietlone.

KONTYNUUJ

Pomin

Na pierwszym ekranie pomiaru wyswietlony zostanie
przycisk Start, ktéry nalezy klikngé, aby rozpoczaé
pomiar.
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Pozostaty czas do zakoriczenia pomiaru prezentowany
jest w postaci paska postepu wypetniajacego
sig zielonym kolorem.
Jako$¢ pomiaru przedstawiana jest w formie gwiazdek,
a wyniki pomiaru sg prezentowane w oknach u dotu
ekranu.
e Puls:
Poczawszy od 11. sekundy pomiaru, co 1
sekunde wyswietlane sg chwilowe wartoSci
pulsu. Po zakonczeniu pomiaru prezentowana
jest $rednia warto$¢ pulsu z catego okresu
badania.
e Cisnienie tetnicze:
Po zakonczeniu pomiaru pojawiajg sie
usrednione warto$ci cisnienia skurczowego i
rozkurczowego z catego okresu badania.
Na dole ekranu widoczny jest dodatkowo sygnat PPG.
W przypadku wystapienia probleméw podczas pomiaru
zamiast fali cisnienia w polu na dole ekranu
wyswietlany  bedzie  widoczny  odpowiedni
komunikat.

PULS CISNIENIE KRWI

VA VAVANVAN

Po zakonczeniu pomiaru na ekranie pojawi sie
podsumowanie wynikéw. Znajdg sie tam wszystkie
uzyskane dane wraz z opisami, ktore wyjasnig, czego
dotyczg poszczegdlne wyniki. Kazdy wynik bedzie
jednoznacznie  przypisany do  odpowiedniego
parametru, co utatwi zrozumienie i interpretacje
wynikéw pomiaru.

W przypadku gdy warto$¢ parametru znajduje sie poza
zakresem okre$lonym w punkcie 9. instrukcji lub gdy
wynik nie moze zostaC wyznaczony z powodu
niewystarczajacej jakosci pomiaru, na ekranie zamiast
wartoéci  parametru moze zosta¢ wySwietlony
komunikat - err. Woéwczas zaleca sie powtérzenie
pomiaru po zapewnieniu odpowiednich warunkow
pomiarowych.

Po zapoznaniu sie z wynikami mozna zakonczy¢
(przycisk zakoncz) Ilub wykona¢ pomiar pomiar
ponownie (przycisk zmierz sie ponownie).

Wyniki Kontroli Zdrowia

s - Y S W .
Jakos¢ Pomiaru: 3¢ 70 70T

Cisnienie krwi

Zakres normalny

98 / 67 mmHg SBP 90 - 120 mmHg

DBP 60 - 70 mmHg

Odczyty cisnienia krwi sktadaja sie z dwoch kluczowych
wartosci, ktore pozwalajg ocenic stan zdrowia uktadu
krazenia. Pierwsza wartosc, cisnienie skurczowe (SBP),
mierzy najwyzsze cisnienie w tetnicach, gdy serce
pompuje krew. Druga wartosc, cisnienie rozkurczowe
(DBP), wskazuje cisnienie w naczyniach w chwilach
spoczynku serca, miedzy kolejnymi skurczami.

Puls (HR)
Zakres normalny
70 bpm 60 - 100 bpm

Mierzy $rednia liczbe uderzen serca na minute,
odzwierciedlajac aktywnos¢ autonomicznego uktadu
nerwowego i kondycje uktadu krazenia.

Zmiennos$é Rytmu Serca (HRV)

41..

Mierzy zmiennosc odstepow czasowych miedzy
uderzeniami serca, co odzwierciedla stan
autonomicznego uktadu nerwowego.

Czestotliwos¢ Oddechéw (BR)

Zakres normalny
1 8bpm 12- 20 bpm
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6. Wykonanie pomiaru - wersja webowa

Ekran tadowania

Na samym poczatku wySwietli sie ekran informujacy o
tadowaniu kolejnych etapdéw procesu. Na tym etapie
system przetwarza dane i przygotowuje nastepne kroki.

Czekanie na zakoniczenie tadowania

Nalezy poczeka¢, az proces fadowania sie zakonczy.
Czas trwania tadowania moze sig rdzni¢ w zaleznosci
od szybkosci pofgczenia internetowego i obcigzenia
systemu.

Automatyczne przej$cie dalej
Po zakonczeniu tadowania system automatycznie
przekieruje sie na kolejny ekran.

Loading 63%

Ekrany onboardingu

zapozna¢ uwaznie.

Aplikacja przeprowadzi uzytkownika przez serie trzech ekrandw onboardingu, ktére wprowadzg w kluczowe
funkcje i technologie uzywane w aplikacji. Kazdy ekran przedstawia wazne informacje, z ktorymi nalezy sie
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Ekran 1 - Jak dziata technologia skanowania twarzy

Na pierwszym ekranie onboardingu znajduje sie
szczegotowa informacja  dotyczaca innowacyjne;
technologii, ktéra pozwala na odczyt zmian objeto$ci
krwi w skorze pacjenta w czasie rzeczywistym.

Po zapoznaniu sie z informacjami na ekranie, nalezy
wybraé przycisk Dalej, aby przej$¢ do kolejnych dwéch
ekranéw onboardingu, ktére dostarcza dodatkowych
informacji.

Uzytkownik ma mozliwos¢ pominigcia ekrandw
onboardingu, klikajac przycisk Pomin w dolnej czeéci
ekranu. Nie jest to rekomendowane, poniewaz
przedstawione informacje sq kluczowe dla petnego
zrozumienia dziatania aplikacji i technologii uzywanej w
badaniach.

Jak dziata technologia skanowania
twarzy?

Technologia ta odczytuje w czasie rzeczywistym
zmiany objetosci krwi w Twojej skorze, a wszystkie
obliczenia sa wykonywane bezposrednio na
urzadzeniu, bez przechowywania jakichkolwiek
danych.

Pomin

Ekran 2 - Przygotuj sie do skanu

Przygotowanie do skanu

Na tym etapie uzytkownik zostanie poproszony o
przygotowanie sie do skanowania. Na ekranie pojawi
sie informacja, aby usig$¢ wygodnie i zrelaksowac sie.
Wazne jest, aby by¢ w stabilnej, nieruchomej pozycji,
aby skan mogt przebiec prawidtowo.

Przejscie do kolejnego kroku

Kiedy uzytkownik bedzie gotowy nalezy wybraé
przycisk Dalej, aby przejs¢ do trzeciego ekranu
onboardingu.

Mozliwo$¢ pominiecia
Przycisk Pomifh umozliwia pominiecie catego procesu
onboardingu.

Przygotuj sie do skanu

wy

| C%/
||
Usigdz wygodnie i zrelaksuj sie. Trzymaj

twarz nieruchomo w zasiegu kamery i
oddychaj rownomiernie, unikajagc mowienia.

Pomin
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Ekran 3 - Przygotuj sie do skanu

Na trzecim ekranie onboardingu znajdujq sie wskazowki
dotyczace optymalizacji otoczenia do skanowania.

Po zapoznaniu sie z informacjami, nalezy wybraé Dalej,
aby przejs¢ dalej lub uzy¢é przycisku Pomin, aby
poming¢ onboarding.

Przygotuj sie do skanu

Upewnij sie, ze urzadzenie jest stabilne,

otoczenie dobrze oswietlone.

a

KONTYNUUJ

Pomin

Na pierwszym ekranie pomiaru wySwietlony zostanie
przycisk Start, ktéry nalezy kliknaé, aby rozpoczaé
pomiar.
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Pozostaty czas do zakoriczenia pomiaru prezentowany
jest w postaci paska postepu wypetniajacego
sie zielonym kolorem
Jako$¢ pomiaru przedstawiana jest w formie gwiazdek,
a wyniki pomiaru sg prezentowane w oknach u dotu
ekranu.
e Puls:
Poczawszy od 11. sekundy pomiaru, co 1
sekunde wyswietlane sg chwilowe wartosci
pulsu. Po zakoriczeniu pomiaru prezentowana
jest $rednia warto$¢ pulsu z catego okresu
badania.
e Cisnienie tetnicze:
Po zakonczeniu pomiaru pojawiajg sie
usrednione wartosci cisnienia skurczowego i
rozkurczowego z catego okresu badania.
Na dole ekranu widoczny jest dodatkowo sygnat PPG.
W przypadku wystapienia probleméw podczas pomiaru
zamiast sygnatu PPG w polu na dole ekranu
wyswietlany  bedzie = widoczny  odpowiedni
komunikat.
Pomiar moze zosta¢ zatrzymany w kazdej chwili za
pomocag przycisku Stop.

PULS CISNIENIE KRWI

VaVaVaVaN

Po zakorczeniu pomiaru na ekranie pojawi sie
podsumowanie wynikow. Znajdg sie tam wszystkie
uzyskane dane wraz z opisami, ktore wyjasnig, czego
dotyczg poszczegdine wyniki. Kazdy wynik bedzie
jednoznacznie  przypisany  do  odpowiedniego
parametru, co ulatwi zrozumienie i interpretacje
wynikéw pomiaru.

W przypadku gdy wartos¢ parametru znajduje sie poza
zakresem okreslonym w punkcie 9. instrukcji lub gdy
wynik nie moze zosta¢ wyznaczony z powodu
niewystarczajacej jakosci pomiaru, na ekranie zamiast
wartoSci  parametru moze zosta¢  wySwietlony
komunikat - err. Woéwczas zaleca sie powtorzenie
pomiaru po zapewnieniu odpowiednich warunkéw
pomiarowych.

Po zapoznaniu sie z wynikami mozna zakonczy¢
(przycisk  zakoricz) lub wykonaC pomiar pomiar
ponownie (przycisk zmierz sie ponownie).

Wyniki Kontroli Zdrowia

<4 4

Jakosc¢ Pomiaru: ¢ 7% 77X

Cisnienie krwi

Zakres normalny

98 / 67mmHg SBP 90 - 120 mmHg

DBP 60 - 70 mmHg

Odczyty cisnienia krwi sktadajg sie z dwoch kluczowych
wartosci, ktoére pozwalaja oceni¢ stan zdrowia uktadu
krazenia. Pierwsza wartosc, cisnienie skurczowe (SBP),
mierzy najwyzsze cisnienie w tetnicach, gdy serce
pompuje krew. Druga wartosc, cisnienie rozkurczowe
(DBP), wskazuije cisnienie w naczyniach w chwilach
spoczynku serca, miedzy kolejnymi skurczami

Puls (HR)
Zakres normalny
70 bpm 60 - 100 bpm

Mierzy $rednig liczbe uderzen serca na minute,
odzwierciedlajac aktywnos¢ autonomicznego uktadu
nerwowego i kondycje uktadu krazenia.

Zmiennos¢ Rytmu Serca (HRV)

41..

Mierzy zmiennos¢ odstepow czasowych miedzy
uderzeniami serca, co odzwierciedla stan
autonomicznego uktadu nerwowego.

Czestotliwos¢ Oddechow (BR)

Zakres normalny

1 8bpm 12- 20 bpm
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7. Wyniki i doktadnosé pomiaru

Wszystkie wyniki pomiaru prezentowane sg na ekranie z Wynikami Kontroli Zdrowia:

= Czestotliwos¢ rytmu serca - tetno (puls) - poczawszy od 11-tej sekundy pomiaru co 1 sekunde wy$wietlane sg
wartosci chwilowe pulsu (usrednione wartosci na podstawie zarejestrowanych petnych cykli pracy serca w ciggu
ostatnich 10 sekund, z 1-sekundowym op6znieniem), natomiast po zakorczeniu pomiaru wySwietlana jest
$rednia warto$¢ pulsu z catego okresu pomiaru

= HRV (wskaznik zmiennosci rytmu serca) - warto$¢ wysSwietlana po zakoriczeniu pomiaru oznaczajaca poziom
zmiennosci rytmu serca w trakcie catego pomiaru

= Breath (czestotliwo$¢ oddechu) - wartos¢ wysSwietlana po zakonczeniu pomiaru (warto$¢ $rednia z okresu

pomiaru)

= Cisnienie tetnicze - po zakonczeniu pomiaru wyswietlana jest usredniona wartos¢ cisnienia skurczowego i

rozkurczowego z catego okresu badania.
Wskaznikiem zmienno$ci rytmu serca jest:

= SDNN (standard deviation of normal-to-normal interbeat intervals) - odchylenie standardowe interwatéw

czasowych pomiedzy kolejnymi pulsacjami krwi.

Doktadnos¢ funkciji pomiarowej
CZESTOTLIWOSC RYTMU SERCA (HR)

Zakres MAE [bpm] SD [bpm]
HR (10 s) 0,41 0,92
HR (1 min) 0,14 0,41
Zakres pomiarowy: 40 — 120 bpm
ZMIENNOSC RYTMU SERCA (HRV)
Parametr MAE [ms] SD [ms] ME (bias) [ms]
SDNN 4,02 6,54 -1,29
Zakres pomiarowy: 0 — 150 ms
CZESTOTLIWOSC ODDECHU (BR)
Metryka Wartos¢ Jedn.
MAE 1,40 brpm
SD 2,31 brpm
ME (bias) -0,22 brpm
Zakres pomiarowy: 10 — 28 brpm
CISNIENIE TETNICZE (BP)
Zakres ME [mmHg] SD [mmHg]
Skurczowe BP 4,82 11,76
Rozkurczowe BP 2,77 7,27
Zakres pomiarowy:
+  Skurczowe BP: 90-170 mmHg
*  Rozkurczowe BP: 60-100 mmHg
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Wyjasnienie stosowanych metryk:
*  ME (ang. Mean Error, $redni btad) opisuje $rednig réznice pomiedzy wynikami wyrobu a wynikami
metody referencyjnej. Znak wartosci ME wskazuje, czy wyniki wyrobu byly $rednio wyzsze, czy

nizsze od wynikéw metody referencyjnej.

*  MAE (ang. Mean Absolute Error, $redni blad bezwzgledny) opisuje $rednig wielkoS¢ roznic
pomiedzy wynikami wyrobu a wynikami metody referencyjnej, bez uwzgledniania kierunku tych

réznic.

+ SD (ang. Standard Deviation, odchylenie standardowe) opisuje, w jakim stopniu poszczegdine
réznice pomiedzy wynikami wyrobu a wynikami metody referencyjnej odbiegajg od $redniej rdznicy.

8. Interpretacja wynikéw pomiaru

Badany parametr ANEDETESE Jednostka Komentarz
normalnych
Puls (tetno) 60-100 bpm (ang. beats per Im nizszy puls (w granicach normy), tym lepiej.
minute; uderzenia na Osoby aktywne fizycznie, w szczegdlinosci osoby
minute) uprawiajace sporty wytrzymato$ciowe, moga]
mie¢ puls na poziomie znacznie nizszym od
przyjetej dolnej granicy zakresu warto$ci
normalnych.
Puls powyzej 80 bpm, mimo iz znajduje sie
w zakresie warto$ci normalnych, stanowi czynnikl
ryzyka choréb sercowo-naczyniowych.
HRV (SDNN) brak ms (milisekundy) Ze wzgledu na  mnogos¢  czynnikéw;
Zmienno$¢ rytmu wptywajacych na wskazniki zmiennosci pulsu, nie
serca ustalono dla nich $ciSle okre$lonych zakreséw
warto$ci normalnych.
Breath 12-20 bpm (ang. bpm, breaths |U os6b starszych (powyzej 65 roku zycia), za
Czestotliwosce per minute; ilos¢ gdrng granice zakresu normalnego przyjmuije sie
oddechu oddechéw na minute).  [28 oddechéw na minute (Rodriguez-Molinero et

al, Journal of American Geriatrics Society, 2013).

Cinienie krwi (BP)

Cisnienie
skurczowe
90-129

Cisnienie

rozkurczowe
60 - 84 mmHg

mmHg (milimetry stupa
rteci)

Podane wartoSci sg zgodne z wytycznymi
Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego
(ESC) oraz Polskiego Towarzystwa Nadci$nienia
Tetniczego. Ogdlnie, za prawidtowe cisnienie krwi
uwaza sie warto$¢ ponizej 120/80 mmHg.
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Ostrzezenie!

A\
A\
A

A

Wyrdb nie jest przeznaczony do podejmowania decyzji diagnostycznych lub terapeutycznych bez
nadzoru lekarza.

Prawidtowy wynik badanych parametréw fizjologicznych nie powinien stanowi¢ podstawy do
rezygnacji z konsultacji lekarskiej, jesli pojawiajg sie jakiekolwiek niepokojace objawy.

Wyniki pomiaru odbiegajace od warto$ci referencyjnych nie stanowig podstawy do samodzielnej
diagnozy, nie zastepujq konsultacji lekarskiej i nie powinny wplywa¢ na podejmowanie decyzji
diagnostycznych lub terapeutycznych bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

W przypadku wySwietlenia komunikatu ,err” lub ,-", oznaczajacego brak mozliwosci wyznaczenia
wyniku, w tym z powodu warto$ci znajdujacej sie poza zdefiniowanym zakresem pomiarowym albo
niewystarczajacej jakosci pomiaru, nalezy:

+  zapewni¢ prawidtowe warunki pomiarowe i powtorzy¢ pomiar co najmniej dwukrotnie,

« w przypadku ponownego uzyskania komunikatu ,err” lub ,—” zweryfikowac¢ ci$nienie krwi

za pomocg innego wyrobu medycznego przeznaczonego do pomiaru ci$nienia tetniczego,

+  skonsultowac sie z lekarzem, jezeli pojawiajq sie niepokojace objawy.
Wyréb wykonuje i prezentuje pomiary wytacznie w zakresie pomiarowym okreslonym w punkcie 7.
Poza wskazanymi zakresami wyréb nie prezentuje warto$ci liczbowej, a doktadno$¢ pomiaru nie
jest deklarowana.

9. Wymagania sprzetowe
Minimalne wymagania sprzetowe przedstawiono w ponizsze;j tabeli:

System operacyjny Android Wersja systemu Android: Android 8.0 (API level 26) lub nowszy
smartfony i tablety) Architektura procesora: arm64-v8a lub nowsza

RAM: przynajmniej 2 GB
Wersja OpenGL ES: 3.0 lub wyzsza
Czujniki: akcelerometr, zyroskop, kamera

System operacyjny iOS (smartfony|[Model telefonu: iPhone X lub wyzszy

tablety) System operacyjny: 10S 14 lub wyzszy
Przegladarka internetowa \Wymagania:
komputery) o Wsparcie SharedArrayBuffer

e Wsparcie requestVideoFrameCallback lub MediaStreamTrackProcessor
e Wsparcie WebGL 2.0
e Wsparcie OffscreenCanvas

komputerach

Obstugiwane typy przegladarek na

Chrome (od wersji 94)
e Edge (od wers;ji 94)
e Opera (od wers;ji 80)
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Srodowisko pracy:

=  Zalecane oprogramowanie antywirusowe.

= Zalecane oprogramowanie chronigce przed malware.
= Zalecane stosowanie firewall.

= Sie¢ dopuszczajaca kodowanie transmisji SSL.

Do uzycia wyrobu Shen.All niezbedne jest potaczenie z siecig internet:
= podczas instalacji aplikacji mobilnej z wyrobem,

= w przypadku korzystania z wyrobu w aplikacji internetowej,

= w celach licencyjnych

Podsumowanie profilu ryzyka wyrobu medycznego i powigzanych celdéw bezpieczenstwa IT:

= Wyrdb medyczny przetwarza dane medyczne pacjenta tylko w zakresie wynikow pomiaru.

= Winstrukcji uzycia zawarto wymagania dot. systemu operacyjnego.

= Dziatania potrzebne do zapewnienia integralnosci i walidacji oprogramowania odbywajg sie bez udziatu
uzytkownika koricowego.

= W instrukcji uzycia zdefiniowano minimalne wymagania sprzetowe, ktore musza by¢ spetnione by wyrdb dziatat
zgodnie z przewidzianym zastosowaniem.

= Zakladanym srodowiskiem uzytkowania wyrobu medycznego jest $rodowisko kontrolowane bez zaktocen
otoczenia.

= Wyréb medyczny jest przeznaczony do uzytkowania zaréwno w ramach samokontroli pacjenta, jak i do
zastosowan w kontek$cie badan lekarskich.

= Uzytkowanie wyrobu poza zaktadanym Srodowiskiem uzytkowania moze prowadzi¢ do niewtasciwych wnioskdw
medycznych.

= Na stacjach roboczych (sprzecie), na ktérych uzytkowany jest wyréb medyczny, zaleca sie stosowanie
dodatkowych zabezpieczen w postaci oprogramowania antywirusowego i anti-malware.

Dostep do danych pomiarowych jest chroniony lokalnie poprzez zabezpieczenia systemu operacyjnego uzytkownika.
Wyrdb nie wymaga logowania i nie przechowuje danych osobowych na serwerze producenta.

W przypadku zaprzestania korzystania z wyrobu zaleca si¢ jego dezinstalacje z urzadzenia. Dane uzytkownika mogg
by¢ usuniete w dowolnym momencie poprzez reset aplikaci.

Etykieta oraz wszystkie instrukcje uzycia wyrobu (aktualne oraz wersje archiwalne) przechowywane sg w formie
elektronicznej na stronie producenta wyrobu w stabilnej lokalizacji sieciowe;:

https://shen.ai/medical-instructions.

Na Zadanie uzytkownika instrukcja uzycia moze zosta¢ dostarczona w formie papierowej bez dodatkowych optat.

W celu otrzymania instrukcji w formie papierowej nalezy skontaktowac sie z producentem, korzystajac z danych
kontaktowych podanych na pierwszej stronie niniejszej instrukcji. Instrukcja w formie papierowej zostanie
dostarczona nie pozniej niz w terminie 7 dni kalendarzowych od otrzymania zgtoszenia.

Zgtaszanie powaznych incydentéw:

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi (dane kontaktowe znajdujg sie na
pierwszej stronie instrukcji uzycia) oraz wtadciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktoérym uzytkownik i/lub
osoba badana ma miejsce zamieszkania.

Wszelkie uwagi, zastrzezenia, reklamacje prosimy zgtasza¢ na adres mailowy: complaints@shen.ai
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10. Legenda symboli stosowanych na etykiecie

Producent Data produkgcji

U D' Kod UDI M D Wyréb medyczny

Elektroniczna instrukcja
uzycia
elFU: shen.ai/medical- Zapoznaj SIQ z inStrUKqu
R EF Numer REF [Ii:l instructions uzycia przed
rozpoczeciem
stosowania wyrobu

Znak CE wraz z

numerem jednostki
c € 0197 notyflkowanejlb|orqcej Ostrzezenie
udziat w ocenie
zgodno$ci wyrobu
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