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Ainoha programélé v1.0.0 — Ainoha SAS
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Autorius

Ainoha programeélé v1.0.0

Ainoha SAS

25 rue Beethoven, 38400 Saint-Martin-d'Héres, Prancizija
FR-MF-000053559

377004258800AINOHAAPPME

(01) 03770042588008

(11) 1.0.0

V92 — Medical Device Software Not Included in Other Classes
I klasé — 11(c) taisyklé, MDR VIII priedas

Savideklaracija (MDR IV priedas)

Instructions for Use (IFU) v2.0

v1.0, 2026 m. kovo 27 d.

2026 m. balandZio 23 d.

Romain Schneeweis — Steigéjas ir generalinis direktorius, PRRC Ainoha
SAS

SVARBUS JSPEJIMAS

Naudotoja privalo perskaityti Sig instrukcija prie§ kiekviena priemonés naudojima.
Ainoha programeélé yra I klasés medicinos priemoné, skirta asmeniniam stebéjimui. Ji
nepakeicia medicininés konsultacijos, diagnozés ar apsilankymo pas sveikatos prieZiaros
specialista. Esant medicininei skubai, skambinkite 112 (Europos pagalbos numeris).

Dokumentas pateikiamas 10 oficialiy valstybiy nariy, kuriose vyvkdoma prekyba, kalby: pranciizy, vokieciy,
italy, ispany, lenky, portugaly, rumuny, bulgary, lietuviy, suomiy.
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Versijy istorija

v1.0 2026 m. kovo 27d. = Pradiné IFU versija.
v2.0 2026 m. balandzio = Visapusiska perzitira atliekant techninés bylos V2. MDR I klasés
23d. klasifikacijos — 11(c) taisyklés — patikslinimas. Nuorody j kitus V2

dokumentus atnaujinimas (CER v2.0, RMF v2.0, GDPR /DPIA pranesimas
v1.0, Kibernetinio saugumo byla v1.0, Stebéjimo pranesimas v1.0). 10
oficialiy ES prekybos kalby prieinamumo patvirtinimas. Basic UDI-DI ir
SRN EUDAMED pridéjimas.

1. Priemonés identifikavimas

1.1 Pavadinimas ir versija

Ainoha programélé — versija 1.0.0.

1.2 Gamintojo identifikavimas

Bendrovés pavadinimas Ainoha SAS

Teisiné forma Supaprastinta akciné bendrove (SAS)

Registruota buveiné 25 rue Beethoven, 38400 Saint-Martin-d'Héres, Prancuzija
SRN EUDAMED FR-MF-000053559

El pastas contact@ainoha.fr

Interneto svetainé https://ainoha.fr

Uz atitiktj reglamentavimo Romain Schneeweis — Steigéjas ir generalinis direktorius

reikalavimams atsakingas
asmuo (PRRC)

Stebéjimo (vigilance) Paskirtas ANSM (Prancuzija) 2026 m. balandzio 23 d.
korespondentas

1.3 Reglamentavimo identifikavimas

Taikoma reglamentavimo Reglamentas (ES) 2017 /745 dél medicinos priemoniy (MDR)
sistema
Statusas Medicinos priemoné (MD) — kvalifikuota kaip medicinos priemonés

programiné jranga (MDSW)
Klasifikacija I klasé — 11(c) taisyklé, MDR VIII priedas

Atitikties vertinimo procediira = Savideklaracija — MDR IV priedas

Basic UDI-DI 377004258800AINOHAAPPME

UDI-DI (01) 03770042588008

UDI-PI (11) 1.0.0

EMDN V92 — Medical Device Software Not Included in Other Classes
Registracija EUDAMED Actor + Device — pateikta 2026 m. balandzio 23 d.
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1.4 CE Zenklinimas

Ainoha programeélé turi CE Zenklinimg pagal Reglamento (ES) 2017 /745 20 straipsnj. CE Zenklinimas
pateikiamas skaitmeniniu bidu ir matomas parduotuvés korteléje (App Store ir Google Play),
Programélés ekrane ,Apie* ir Sioje instrukcijoje.

1.5 Prekybos salys

Ainoha programélé v1.0.0 prekiaujama Siose 10 Europos Sgjungos valstybiy nariy:
Pranciizija (FR)
Vokietija (DE)
Italija (IT)
Ispanija (ES)
Lenkija (PL)
Portugalija (PT)
Rumunija (RO)
Bulgarija (BG)
Lietuva (LT)
Suomija (FI)
Si instrukcija pateikiama oficialiomis kiekvienos i$ $iy valstybiy nariy kalbomis pagal MDR 10
straipsnio 11 dalj.

owve

2. PasKkirtis ir iSimtys

2.1 Numatytoji paskirtis (Intended Purpose)

Ainoha programélé yra asmeninio stebéjimo programiné jranga, skirta suaugusioms
moterims (18 mety ir vyresnéms), esanc¢ioms perimenopauzés laikotarpiu, kurios
pageidauja stebéti savo simptomuy raidg asmeniniu pagrindu, gauti bendra edukacine
informacija apie $j gyvenimo peréjimg ir gauti retkarciais grjZztamajj rysj apie bendra
savijautg.

2.2 Tiksliné populiacija

Suaugusios moterys 18 mety ir vyresnés

Esancios arba manancios, kad yra perimenopauzeés laikotarpiu (hormoninis peréjimas pries
menopauze)

Be apribojimy dél konkrecios medicininés buklés
Turincios suderinama mobilyjj jrenginj (Zr. $3.2)

2.3 Numatytasis naudotojas

Numatytoji naudotoja yra galutiné priemonés naudotoja. Nereikalaujamas joks medicininis
iSsilavinimas. Naudojimas yra asmeninis, savarankiskas ir uZ klinikinio konteksto riby. Ainoha
programélé neskirta naudoti sveikatos prieZitiros specialistui pacientui priZituréti.

2.4 Aiskios iSimtys

Ainoha programélé NERA skirta: ligai diagnozuoti, ligai prevencinti, ligai stebéti
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medicinine prasme, klinikinei raidai numatyti ar prognozuoti, ligai gydyti, nejgalumui
kompensuoti, klinikinio sprendimo pagalbai sveikatos prieziiiros specialistams ar
naudotojoms teikti, medicininei konsultacijai ar apsilankymui pas sveikatos prieZiuros
specialistg pakeisti.

Ainoha programélé nepateikia jokios fiziologinio parametro skaitinés reikSmés. Veido skenavimas
pateikia iSskirtinai grieZtai dvejetainj bendros savijautos rodiklj. Naudotojai nerodoma jokia Sirdies
daZnio, kvépavimo daznio, Sirdies daznio kintamumo, streso lygio ar kraujosptuidZio reikSmeé.

2.5 Kontraindikacijos

Iki Sios datos nenustatyta jokios absoliucios kontraindikacijos. Taikomos Sios nepageidautino
naudojimo salygos:

« Naudoti nerekomenduojama medicininés skubos atveju. Tokiu atveju naudotoja turi
nedelsdama skambinti 112 (Europos pagalbos numeris) arba kreiptis j sveikatos priezitiros
specialisty

+  Veido skenavimo naudojimui reikalingos pakankamos apsvietimo sglygos.
Nerekomenduojama esant labai silpnam apsvietimui arba esant dideliems judesiams
skenavimo metu

« Naudotoja, sergantys timia medicinine biukle, turi pirmenybés tvarka kreiptis j sveikatos
priezituros specialista — Ainoha programelé nepakeicia Sios konsultacijos

3. Aprasymas ir funkcijos

3.1 Bendras aprasymas

Ainoha programélé yra autonominé programiné jranga (Standalone Software), platinama per
oficialias platformas App Store (Apple Inc.) ir Google Play (Google LLC). Ji veikia lokaliai naudotojos
mobiliajame jrenginyje ir bendrauja su Ainoha SAS valdoma serveriy infrastruktiira, talpinama
Amazon Web Services (eu-central-1 regionas — Frankfurtas, Vokietija — duomeny centras,
sertifikuotas HDS ,, Hébergeur de Données de Santé®).

3.2 Techniniai reikalavimai

Ainoha programeélés naudojimui reikalinga:

Operaciné sistema iOS i0S 15.0 arba naujesné
Operaciné sistema Android Android 10.0 (API lygis 29) arba naujesné
Priekiné kamera Reikalinga veido skenavimo funkcijai. Rekomenduojama minimali

rezoliucija: 720p

Interneto rysys Rekomenduojamas duomeny sinchronizavimui ir prieigai prie
edukacinio turinio bei Aino asistento

Apsvietimo salygos (veido Pakankamas ir vienodas apSvietimas. Stabilus veidas prieSais kamera
skenavimas) skenavimo metu (apie 30 sekundziy)
3.3 Funkcijos

3.3.1 Simptomy stebéjimas

Naudotoja gali kasdien jvesti patiriamus simptomus i i§ anksto nustatyto 50 simptomuy, susijusiy su
perimenopauze, sgraso. Sis sarasas yra kliniskai pagrjstas tarptautiniais referenciniais jrankiais
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(Menopause Rating Scale, Greene Climacteric Scale, Menopause-Specific Quality of Life
Questionnaire) ir moksliniy draugijy IMS, NAMS bei BMS rekomendacijomis. [vedimas apsiriboja
Siuo i$ anksto nustatytu sgrasu ir neapima jokio laisvo medicininio teksto lauko. Sio sarao mokslinis
pagrindimas dokumentuotas dokumente Klinikinis pagrindimas 50 simptomy v2.0 (Klinikinio
vertinimo ataskaitos priedas).

3.3.2 Duomeny vizualizacija

Raidos diagramos leidzia naudotojai vizualizuoti savo simptomus jvairiais laikotarpiais (diena,
savaité, ménuo). Duomenys gali buti eksportuojami ir dalijamasi informacijos tikslu, ypac ruoSiantis
konsultacijai pas sveikatos prieZitiros specialistg.

3.3.3 Veido skenavimas — savijautos rodiklis (rPPG)

Naudotoja gali atlikti veido skenavima, jrenginio priekine kamerg nukreipdama j savo veidg mazdaug
30 sekundziy. Apdorojimas atliekamas lokaliai naudotojos jrenginyje (on-device) per Shen.Al s.r.o.
Shen.AI SDK. Jokio vaizdo ar vaizdo jraso seka neperduodama Ainoha SAS ar treciajai Saliai.

Rezultatas pateikiamas grieZtai dvejetainiu biidu: ,jprastoje normoje“ arba ,,uZ jprastos normos riby*“.
Naudotojai nerodoma jokia fiziologinio parametro skaitiné reikmeé. Sis rodiklis yra bendras
savijautos griZtamasis rySys asmeniniu pagrindu ir néra medicininis matavimas.

3.3.4 Lab rezultaty rodymas (dvejetainis)

Naudotojos, uzsisake Ainoha Vitamin D & Omega Test rinkinj (parduodama Ainoha Lab SAS, Ainoha
SAS dukterinés jmonés), gali matyti savo biomarkeriy dvejetaine biikkle Ainoha programéléje. Rodoma
grieztai dvejetainiu budu (buklé ,normos ribose” / ,uZ normos riby“). Nerodoma jokia skaitiné
reikSmé. Ainoha Vitamin D & Omega Test rinkinys yra in vitro diagnostikos (IVD) A klasés medicinos
priemoné, kuriai taikomas Reglamentas (ES) 2017/746 (IVDR), platinama Ainoha Lab SAS, atskirta
nuo Ainoha programélés taikymo srities pagal MDR. Atskyrimas tarp Ainoha SAS (programélés
gamintojas pagal MDR) ir Ainoha Lab SAS (rinkinio IVD platintojas) dokumentuotas dokumente
Atskyrimo praneSimas Ainoha/Lab v1.0.

3.3.5 Edukacinis turinys

Programeélé pateikia edukacinio turinio biblioteka (straipsniai, praktiniai lapai, vaizdo jrasai) apie
perimenopauze, apimancig tokias temas kaip mityba, miegas, sofrologija, fizinis aktyvumas,
seksualumas. Sis turinys skirtas bendrai informacijai ir néra individualizuotas medicininis patarimas.

3.3.6 Aino asistentas

Aino yra pokalbiy asistentas, paremtas Mistral Al kalbos modeliu (Mistral Medium Latest). Jis teikia
bendra informacija apie perimenopauze pripaZintame wellness kontekste. Jo elgesj valdo uZrakintas
sistemos promptas, kuris atmeta individualizuota medicininj patarimg ir diagnoze. Aino nepakeicia
medicininés konsultacijos. Detali Aino naudojimo sistema, jskaitant jo traktavimg pagal Reglamenta
(ES) 2024/1689 (AI Act), dokumentuota dokumente AI Act praneSimas v1.0.

4. Naudojimo instrukcija

4.1 Atsisiuntimas ir jdiegimas
+  Programeéle galima nemokamai atsisiysti i§ App Store (iOS jrenginiai) arba Google Play
(Android jrenginiai)
Atsisiuntimui biitinas interneto rysys
Idiegimas atliekamas automatiskai po atsisiuntimo

4.2 Pirmasis naudojimas ir paskyros sukiirimas
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Pirmojo paleidimo metu onboarding ekranas pristato priemonés paskirtj, jos apribojimus ir
pagrindinius jspéjimus

Paskyros sukiirimas yra privalomas ir atliekamas el. pastu nustatant tvirta slaptazodj
Aiskiai prasoma informuotojo sutikimo dél asmeniniy sveikatos duomeny tvarkymo (GDPR
9 str.)

Naudotoja gali perziuréti Privatumo politika ir Bendrgsias naudojimo sglygas pries galutinai
uzsiregistruodama

4.3 Kasdienis naudojimas

Tipiskas Ainoha programélés naudojimas susideda is:

Kasdienio patiriamy simptomy jvedimo i$ i§ anksto nustatyto 50 simptomy saraso,
nurodant intensyvuma

Raidos diagramy perziiros, siekiant stebéti raidg laikui bégant

Edukacinio turinio perZzitiros pagal interesus

Retkarciais veido skenavimo naudojimo bendrai savijautos grjztamajai informacijai gauti
Retkarciais bendravimo su Aino asistentu bendraisiais klausimais apie perimenopauze

4.4 Atsijungimas ir paskyros iStrynimas

Atsijungimas pasiekiamas bet kuriuo metu i$ Programélés Nustatymy meniu

Paskyros iStrynimas pasiekiamas i§ meniu Nustatymai > Privatumas > IStrinti mano
paskyra

Paskyros iStrynimas lemia visy susijusiy asmens duomeny galutinj iStrynima per ne ilgesnj
kaip 30 dieny terming

5. Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Sis skirsnis apima privalomus jspéjimus ir atsargumo priemones pagal MDR 23 straipsnj ir I prieds.
Atidus Sio skirsnio perskaitymas yra privalomas pries bet kokj naudojima.

5.1 Pagrindinis jspéjimas — nemediciniai naudojimas

Ainoha programeélé yra asmeninio stebéjimo priemoné, kurios paskirtis yra nediagnostiné
ir negydomoji. Ji jokiu budu nepakeicCia sveikatos prieziuros specialisto patarimo. Esant
nejprastiems, uzsitesusiems ar besunkéjantiems simptomams, naudotoja turi kreiptis j
gydytoja. Esant medicininei skubai, skambinkite 112 (Europos pagalbos numeris).

5.2 Jspéjimas dél veido skenavimo

Veido skenavimo rezultatas yra bendras savijautos rodiklis asmeniniu pagrindu. Tai néra
nei medicininé diagnozé, nei klinikinis matavimas. Joks medicininis sprendimas neturi
biiti pagrijstas Siuo rezultatu. Abejonéms dél savo sveikatos kilus, naudotoja turi kreiptis j
sveikatos prieZiiiros specialistg.

5.3 Ispéjimas dél Aino asistento
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Aino asistentas teikia bendra informacija apie perimenopauze informacijos tikslu. Jis
nepateikia diagnozés, neskiria gydymo ir nepakeic¢ia medicininio patarimo. Aino
pateikiama informacija turi buti laikoma orientavimo elementais, o ne individualizuotu
medicininiu patarimu.

5.4 Jspéjimas dél duomeny dalijimosi

I Ainoha programeéle jvedami duomenys yra asmeniniai sveikatos duomenys pagal GDPR 9
straipsnj. Ju dalijimasis su treciosiomis Salimis (sveikatos prieZiiros specialistais,
artimaisiais ir kt.) yra isskirtiné naudotojos atsakomybé. Ainoha SAS nesidalija jokiais
duomenimis su treciosiomis $alimis komerciniais tikslais (Zr. $6).

5.5 Naudojimo atsargumo priemonés

Atlikite veido skenavima esant pakankamoms ir stabilios apSvietimo sglygoms
Skenavimo metu iSlaikykite stabily veida priesais kamera
Nenaudokite Programélés medicininés skubos atveju

+  Nelaikykite Programélés medicininés konsultacijos alternatyva esant nerima keliantiems
simptomams

Atnaujinkite Programeéle, atsisiysdami parduotuvése pasiilytus atnaujinimus
Naudokite tvirta slaptaZzodj ir aktyvuokite jrenginio ekrano uzrakta
Atnaujinkite jrenginio operacine sistema

5.6 Numatomas netinkamas naudojimas
Pagal IEC 62366-1 gaires Sie numatomi netinkami naudojimai buvo nustatyti tinkamumo naudoti
analizés metu (Ainoha SAS Usability Engineering File v1.0) ir turi buiti vengiami:
Veido skenavimo dvejetainio rodiklio laikymas medicininiu rezultatu
Medicininés konsultacijos atidéjimas remiantis Programéles naudojimu
+  Aino atsakymy laikymas individualizuotu medicininiu patarimu
+  Programélés naudojimas kaip savidiagnozés priemonés
+  Paskyros dalijimasis su trecigja Salimi (Programélé skirta individualiam naudojimui)

6. Asmens duomenys ir privatumo apsauga

Asmens duomeny tvarkymas Ainoha programéléje atliekamas pagal Reglamentg (ES) 2016/679
(GDPR) ir i$ dalies pakeistg Pranciizijos [statymg dél informatikos ir laisviy (Loi Informatique et
Libertés). Duomeny apsaugos sistemos detalés dokumentuotos dokumente GDPR/DPIA pranesimas
v1.0 (poveikio duomeny apsaugai vertinimas, atliktas pagal GDPR 35 straipsnj).

6.1 Duomeny valdytojas

Ainoha SAS, veikiantis kaip duomeny valdytojas pagal GDPR 4 straipsnio 7 punkta.

6.2 Tvarkomy duomeny kategorijos

Identifikavimo duomenys: el. pastas, vardas (neprivaloma), gimimo data
Sveikatos duomenys (GDPR 9 str.): jvesti simptomai, intensyvumas, datos
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+ Techniniai duomenys: operacinés sistemos versija, jrenginio modelis (anonimiskai),
naudojimo metrikai

Pokalbiai su Aino asistentu

+ Veido skenavimo dvejetainiai rezultatai (vaizdo apdorojimas grieZtai vyksta lokaliai
jrenginyje — joks vaizdas neiSeina i$ jrenginio)

6.3 Teisiniai pagrindai

Aiskus sutikimas (GDPR 9 str. 2 d. a punktas) sveikatos duomenims tvarkyti
Sutarties vykdymas (GDPR 6 str. 1d. b punktas) paslaugos teikimui

Teisétas interesas (GDPR 6 str. 1d. f punktas) anonimizuotai naudojimo statistikai ir
paslaugos tobulinimui

Teisiné pareiga (GDPR 6 str. 1d. ¢ punktas) stebéjimo ir poriniominio rinkos priezZitiros
elementy saugojimui

6.4 Talpinimas

Visi naudotojy duomenys talpinami Amazon Web Services (AWS), eu-central-1 regione (Frankfurtas,
Vokietija), duomeny centre, sertifikuotame HDS (Hébergeur de Données de Santé). Jokie duomenys
néra perduodami uz Europos Sgjungos riby.

6.5 Saugojimo terminai

Aktyvios paskyros duomenys: saugomi tol, kol paskyra yra aktyvi

Neaktyvi paskyra: automatinis iStrynimas po 36 ménesiy neaktyvumo (su iSankstiniu
naudotojos pranesimu)

Paskyros iStrynimas naudotojos iniciatyva: galutinis iStrynimas per 30 dieny
Saugojimas stebéjimo tikslais: pagal taikomus teisés akty terminus (MDR 10 str. 8 d.)

6.6 Naudotojos teisés

Pagal GDPR 12-23 straipsnius naudotoja turi Sias teises j savo asmens duomenis:

Teisé susipazinti (GDPR 15 str.)
Teisé reikalauti taisymo (GDPR 16 str.)
Teisé reikalauti iStrinti (GDPR 17 str.)
+  Teisé apriboti tvarkyma (GDPR 18 str.)
+ Teisé j duomeny perkeliamuma (GDPR 20 str.)
« Teisé nesutikti (GDPR 21 str.)
+  Teisé bet kuriuo metu atSaukti sutikimg (GDPR 7 str. 3 d.)
+  Teiseé pateikti skundg priezitros institucijai (CNIL Pranciizijoje Pranciizijos naudotojoms,
nacionaliné prieZitros institucija kitoms ES salims; VDAI Lietuvoje)

Norédama pasinaudoti Siomis teisémis, naudotoja gali susisiekti su Ainoha SAS adresu:
privacy@ainoha.fr. Atsakymas pateikiamas per ne ilgesnj kaip vieno ménesio terming (GDPR 12 str. 3
d.).

6.7 Duomeny apsaugos pareigiinas (DPO)

ISorinio Duomeny apsaugos pareigiino paskyrimas vyksta ir jsigalios ne véliau kaip 2026 m. rugséjo 30
d. (Ainoha SAS techninés bylos V2 CAPA-010 veiksmas). DPO kontaktiniai duomenys bus pateikti tg
dieng atnaujinant Privatumo politikg, prieinama Programeéleéje ir ainoha.fr.

7.Saugumas ir kibernetinis saugumas
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Priemonés saugumas ir apsauga nuo neleistinos prieigos uZtikrinama techniniy ir organizaciniy
priemoniy visuma, dokumentuota dokumente Ainoha SAS Kibernetinio saugumo byla v1.0 (atitiktis
MDCG 2019-16 rev.1, IEC 81001-5-1, MDR I priedo $17).

7.1 Pagrindinés techninés priemonés

Privaloma autentifikacija el. pastu ir tvirtu slaptazodziu (maziausias ilgis 12 simboliy su
sudétingumo taisyklémis)

Duomeny Sifravimas perdavimo metu per TLS 1.2 ar aukStesne

Duomeny Sifravimas saugojimo metu per AWS Key Management Service (KMS)

Veido skenavimo lokalus apdorojimas on-device — joks vaizdas neiSeina iS jrenginio
Prieigos valdymas pagal maziausiy privilegijy principa (IAM AWS)

Nuolatinis jvykiy Zurnaly stebéjimas (CloudWatch)

Reguliariis duomeny baziy atsarginiai kopijos

PaZeidziamumo valdymo ir pataisymo politika

7.2 Rekomendacijos naudotojai

Pasirinkite tvirtg ir unikaly slaptazodj (nenaudojama kitose paslaugose)
Nesidalykite identifikavimo duomenimis su tre¢igja Salimi

Aktyvuokite jrenginio ekrano uzraktg (PIN kodas, schema, biometriniai duomenys)
Atnaujinkite operacine sistemg ir programeéles

Nenaudokite Programeélés bendrai naudojamame jrenginyje be uzrakto

Atsijunkite arba iStrinkite Programeéle perduodant jrenginj tre¢iajai Saliai

7.3 Koordinuotas pazeidZiamumuy atskleidimo politika (CVD)

Ainoha SAS taiko koordinuoty paZeidZiamumy atskleidimo politika (Coordinated Vulnerability
Disclosure — CVD), vieSai prieinama ainoha.fr svetainéje. Bet koks saugumo tyréjo ar naudotojos
nustatytas paZzeidziamumas gali biiti praneSamas adresu security@ainoha.fr. Ainoha SAS jsipareigoja
patvirtinti gavimg per 48 darbo valandas ir tvarkyti pranesimag per CVD politikoje dokumentuotus
terminus.

8. Pranesimas apie incidentus ir stebéjimas (vigilance)

8.1 Incidento apibrézZimas

Pagal MDR 2 straipsnio 64 punkts, incidentas reiSkia bet kokig priemonés charakteristiky ar
veiksmingumo veikimo sutrikimg ar pakitima, taip pat bet kokj Zenklinimo ar naudojimo instrukcijos
netiksluma, galinti sukelti pavojy sveikatai.

8.2 Pranesimo Ainoha SAS budai

Bet kuri naudotoja, kuri pastebi incidentg, veikimo sutrikimg, netiksluma ar bet kokj nepalanky jvykj,
galimai susijusj su Ainoha programélés naudojimu, kvie¢iama pranesti apie tai Ainoha SAS Siomis
priemonémis:
El pastas: contact@ainoha.fr
Mygtukas , Pranesti apie problema®, prieinamas Programeéléje (Nustatymai > Pagalba >
Pranesti apie problema) — jgyvendinimas numatomas 2026 m. liepos 31 d.
Pasto korespondencija: Ainoha SAS, 25 rue Beethoven, 38400 Saint-Martin-d'Heres,
Prancuzija
Ainoha SAS jsipareigoja patvirtinti pranesimo gavimg per 48 darbo valandas ir tvarkyti praneSimg per
taikomus reglamentavimo terminus.
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8.3 Pranesimo kompetentingai institucijai budai

Naudotoja turi teise pranesti apie bet kokj rimta incidentg tiesiogiai savo gyvenamosios Salies
kompetentingai institucijai. Lietuvos naudotojoms kompetentinga institucija yra Valstybiné vaisty
kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT).

Kompetentingy institucijy kontaktai pagal salis:

Kompetentinga institucija Interneto svetainé

Bulgarija BDA — Bulgarian Drug Agency https://www.bda.bg

Vokietija BfArM — Bundesinstitut fiir Arzneimittel und https://www.bfarm.de
Medizinprodukte

Ispanija AEMPS — Agencia Espaiiola de Medicamentos y https://www.aemps.gob.es
Productos Sanitarios

Suomija Fimea — Finnish Medicines Agency https://www.fimea.fi

Pranciizija ANSM — Agence nationale de sécurité du https://ansm.sante.fr

médicament et des produits de santé

Italija Ministero della Salute https://www.salute.gov.it
Lietuva VVKT — Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba https://www.vvkt.lt
Lenkija URPL — Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych https://www.urpl.gov.pl
Portugalija INFARMED — Autoridade Nacional do https://www.infarmed.pt

Medicamento e Produtos de Saude

Rumunija ANMDMR — Agentia Nationala a Medicamentului = https://anm.ro
si a Dispozitivelor Medicale

9. Gamintojo kontaktas

Bendrovés pavadinimas Ainoha SAS

Pasto adresas 25 rue Beethoven, 38400 Saint-Martin-d'Heres, Prancuzija
SRN EUDAMED FR-MF-000053559

Interneto svetainé https://ainoha.fr

Bendras el. pastas contact@ainoha.fr

El. pastas privatumui ir GDPR privacy@ainoha.fr

El. paStas kibernetiniam security@ainoha.fr

saugumui (CVD)

Uz atitiktj reglamentavimo Romain Schneeweis — Steigéjas ir generalinis direktorius
reikalavimams atsakingas
asmuo (PRRC)

Stebéjimo (vigilance) Paskirtas — kontaktiniai duomenys prieinami pas PRRC
korespondentas ANSM

10. Naudojami simboliai

Pagal standarta ISO 15223-1:2021 (Simboliai, naudojami su medicinos priemoniy etiketémis,
Zenklinimu ir teikiama informacija):
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MD
CE

UDI
Gamintojo simbolis

Instrukcijos simbolis

Medicinos priemoné (Medical Device)

CE Zenklinimas — atitiktis Reglamento (ES) 2017 /745 esminiams
reikalavimams

Unikalus priemoneés identifikavimas (Unique Device Identification)
Simbolis, nurodantis priemonés gamintoja (ISO 15223-1, simbolis 5.1.1)

Ziarekite naudojimo instrukcija (ISO 15223-1, simbolis 5.4.3)

11. Sgsaja su technine byla

Si instrukcija yra Ainoha programélés v1.0.0 priemonés techninés bylos dalis pagal MDR II prieda.
Ainoha SAS techninés bylos V2 dokumentai, kuriais remiamasi:

MDR kvalifikacijos ir
klasifikacijos pranesimas v1.0

CER v2.0 — Klinikinio
vertinimo ataskaita

Klinikinis pagrindimas 50
simptomy v2.0

RMF v2.0 — Risk Management
File

UEF v1.0 — Usability
Engineering File

GDPR/DPIA pranesimas v1.0
Kibernetinio saugumo byla v1.0
Stebéjimo pranesimas v1.0

AI Act pranesimas v1.0

Shen.Al integravimo
pranesimas v1.0

Atskyrimo Ainoha/Lab
pranesimas v1.0

EGSPR v2.0 — Esminiy
reikalavimy santrauka

§1.3 — MDSW I klasés — 11(c) taisyklés — statusas

§2.1 — Numatytoji paskirtis. $3 — Aprasymas ir funkcijos. Penki
veiksmingumo rodikliai P1-P5, dokumentuoti CER.

§3.3.1 — 50 simptomy sarasas ir jy klinikinis pagrindimas
§$5 — Ispéjimai ir atsargumo priemonés, identifikuotos remiantis 53
rizikos analizémis

§5.6 — Numatomi netinkami naudojimai (UE1-UE12)

$6 — Asmens duomenys ir privatumo apsauga
§7 — Saugumas ir kibernetinis saugumas

§8 — Pranesimas apie incidentus

§3.3.6 — Aino asistento sistema

§3.3.3 — rPPG veido skenavimo integravimas ir veikimas

§3.3.4 — Ainoha SAS / Ainoha Lab SAS taikymo sritys

Atitiktis MDR I priedo $23.4 (a)-(z), dokumentuota EGSPR

12. Reglamentavimo nuorodos

+  Reglamentas (ES) 2017/745 nuo 2017 m. balandZio 5 d. dél medicinos priemoniy (MDR) —
ypac 10 straipsnis, 23 straipsnis, I priedas, IV priedas, VIII priedas

+  Reglamentas (ES) 2017/746 nuo 2017 m. balandZio 5 d. dél in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy (IVDR) — taikomas Ainoha Vitamin D & Omega Test rinkiniui (Zr. §3.3.4)

+  Reglamentas (ES) 2016/679 nuo 2016 m. balandzio 27 d. dél fiziniy asmeny apsaugos
tvarkant asmens duomenis (GDPR)

+  Reglamentas (ES) 2024/1689 nuo 2024 m. birzZelio 13 d., kuriuo nustatomos suderintos
dirbtinio intelekto taisyklés (AI Act)

+  MDCG 2019-11 rev.l — Qualification and classification of software

Ainoha SAS — SRN FR-MF-000053559

Page11 /12




AINOHA SAS Dossier Technique CE — DM Classe I

+  MDCG 2019-16 rev.l — Guidance on Cybersecurity for medical devices

+ MDCG 2020-1 rev.1 — Clinical evaluation of medical device software

+  MDCG 2020-7 — Post-Market Clinical Follow-up Plan template

+ IS0 14971:2019 — Application of risk management to medical devices

« IS0 15223-1:2021 — Simboliai, naudojami su medicinos priemoniy etiketémis

« IEC 62304:2015/AMD1:2020 — Medical device software — software life cycle processes
+ IEC 62366-1:2015/AMD1:2020 — Application of usability engineering to medical devices

+  IEC 81001-5-1:2021 — Health software and health IT systems safety, effectiveness and
security

13. Patvirtinimas

Dokumentas Instructions for Use (IFU) v2.0 — Ainoha programélé v1.0.0

Versija 2.0 (visapusiska perzitra)

Ankstesné versija v1.0, 2026 m. kovo 27 d.

Paskelbimo data 2026 m. balandzio 23 d.

Autorius Romain Schneeweis — Steigéjas ir generalinis direktorius, PRRC Ainoha
SAS

Prieinamos kalbos FR (referencija), DE, IT, ES, PL, PT, RO, BG, LT, FI

Pateikimo biidas Jtraukti j Ainoha programéle (Nustatymai > Pagalba > Naudojimo

instrukcija) ir vieSai prieinami adresu https://ainoha.fr/ifu

Kita perziaira Atnaujinimas kiekvienos Programéles MAJOR versijos atveju, kiekvieno
svarbaus reglamentavimo pokycio atveju arba bent karta per metus

Atsakingo asmens parasas:

==

Romain Schneeweis — Steigéjas ir generalinis direktorius, PRRC Ainoha SAS

Data: 23/04/2026

— Naudajimo instrukcijos v2.0 pabaiga —
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