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Basic UDI-DI

377004258800AINOHAAPPME

UDI-DI (01) 03770042588008

UDI-PI (11) 10.0

EMDN V92 — Medical Device Software Not Included in Other Classes

Klasyfikacja MDR Klasa I — Reguta 11(c), Zatacznik VIII MDR

Procedura zgodnos$ci Samocertyfikacja (Zatgcznik IV MDR)

Dokument Instructions for Use (IFU) v2.0

Poprzednia wersja v1.0 z dnia 27 marca 2026 r.

Data publikacji 23 kwietnia 2026 r.

Autor Romain Schneeweis — Zalozyciel i CEO, PRRC Ainoha SAS
WAZNE OSTRZEZENIE

Uzytkowniczka jest zobowigzana do zapoznania sie z niniejsza instrukcja przed kazdym
uzyciem wyrobu. Aplikacja Ainoha jest wyrobem medycznym Klasy I przeznaczonym do
osobistego monitorowania. Nie zastepuje porady lekarskiej, diagnozy ani konsultacji u
pracownika ochrony zdrowia. W przypadku naglego wypadku medycznego nalezy wybraé
112 (europejski numer alarmowy).

Dokument dostepny w 10 jezykach urzedowych paristw cztonkowskich, w ktérych wyréb jest wprowadzany do
obrotu: francuski, niemiecki, wloski, hiszparniski, polski, portugalski, rumunski, bulgarski, litewski, firiski.
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Historia wersji
v1.0 27 marca 2026 r. Wersja poczatkowa IFU.

v2.0 23 kwietnia 2026 r. = Pelne przepracowanie w ramach V2 dokumentacji techniczne;.
Doprecyzowanie klasyfikacji MDR Klasa I — Regula 11(c). Aktualizacja
odniesienl do innych dokumentéw V2 (CER v2.0, RMF v2.0, Notatka
RODO/DPIA v1.0, Dossier cyberbezpieczenstwa v1.0, Notatka vigilance
v1.0). Potwierdzenie dostepnosci w 10 jezykach urzedowych UE
wprowadzania do obrotu. Dodanie Basic UDI-DI i SRN EUDAMED.

1. Identyfikacja wyrobu

1.1 Nazwa i wersja

Aplikacja Ainoha — wersja 1.0.0.

1.2 Identyfikacja producenta

Nazwa firmy Ainoha SAS

Forma prawna Spotka akcyjna uproszczona (SAS)

Siedziba 25 rue Beethoven, 38400 Saint-Martin-d'Heres, Francja
SRN EUDAMED FR-MF-000053559

E-mail contact@ainoha.fr

Strona internetowa https://ainoha.fr

Osoba odpowiedzialna za Romain Schneeweis — Zatozyciel i CEO

zgodno$é regulacyjna (PRRC)

Korespondent ds. vigilance Wyznaczony przy ANSM (Francja) w dniu 23 kwietnia 2026 r.

1.3 Identyfikacja regulacyjna

Majace zastosowanie ramy Rozporzadzenie (UE) 2017 /745 w sprawie wyrobow medycznych (MDR)

regulacyjne

Status Wyrdb medyczny (MD) — zakwalifikowany jako oprogramowanie
wyrobu medycznego (MDSW)

Klasyfikacja Klasa I — Regula 11(c), Zalgcznik VIII MDR

Procedura oceny zgodnosci Samocertyfikacja — Zatacznik IV MDR

Basic UDI-DI 377004258800AINOHAAPPME

UDI-DI (01) 03770042588008

UDI-PI (11) 1.0.0

EMDN V92 — Medical Device Software Not Included in Other Classes

Rejestracja w EUDAMED Actor + Device — zlozona w dniu 23 kwietnia 2026 r.

1.4 Oznakowanie CE
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Aplikacja Ainoha jest oznakowana CE zgodnie z artykulem 20 Rozporzadzenia (UE) 2017/745.
Oznakowanie CE jest umieszczone cyfrowo i widoczne na karcie sklepu (App Store i Google Play), na
ekranie ,,0 aplikacji” w Aplikacji oraz w niniejszej instrukcji.

1.5 Kraje wprowadzania do obrotu

Aplikacja Ainoha v1.0.0 jest wprowadzana do obrotu w nastepujacych 10 panstwach czlonkowskich
Unii Europejskiej:
Francja (FR)
Niemcy (DE)
Wrtochy (IT)
Hiszpania (ES)
Polska (PL)
Portugalia (PT)
«  Rumunia (RO)
+  Bulgaria (BG)
+ Litwa (LT)
+  Finlandia (FI)
Niniejsza instrukcja jest dostepna w jezykach urzedowych kazdego z tych panstw czlonkowskich
zgodnie z Artykutem 10(11) MDR.

2. Przewidziane zastosowanie i wykluczenia

2.1 Deklarowane przewidziane zastosowanie (Intended Purpose)

Aplikacja Ainoha jest oprogramowaniem do osobistego monitorowania przeznaczonym dla
dorostych kobiet (w wieku 18 lat i powyzZej) w okresie perimenopauzy, ktére chca sledzi¢
ewolucje swoich objawéw osobiscie, mie¢ dostep do ogélnych informacji edukacyjnych
dotyczacych tego okresu przejsciowego Zycia oraz otrzymywac sporadyczng informacje
zwrotng dotyczacg ogélnego samopoczucia.

2.2 Populacja docelowa

+  Doroste kobiety w wieku 18 lat i powyzej

+  Doswiadczajgce okresu perimenopauzy lub przewidujgce jego nadejscie (przejscie
hormonalne poprzedzajace menopauze)
Bez ograniczen dotyczacych konkretnego stanu zdrowia
Posiadajgce zgodne urzadzenie mobilne (zob. $3.2)

2.3 Przewidywany uzytkownik

Przewidywanym uzytkownikiem jest uzytkowniczka koncowa wyrobu. Nie jest wymagane Zadne
wyksztalcenie medyczne. Uzytkowanie jest osobiste, autonomiczne i poza kontekstem klinicznym.
Aplikacja Ainoha nie jest przeznaczona do uzytku przez pracownika ochrony zdrowia w celu opieki
nad pacjentka.

2.4 Wykluczenia wyrazne
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Aplikacja Ainoha NIE jest przeznaczona do: diagnozowania choroby, zapobiegania
chorobie, monitorowania choroby w sensie medycznym, przewidywania lub
prognozowania ewolucji klinicznej, leczenia choroby, kompensowania
niepelnosprawnosci, dostarczania pomocy w decyzji klinicznej pracownikom ochrony
zdrowia lub uzytkowniczkom, zastepowania porady lekarskiej lub konsultacji u
pracownika ochrony zdrowia.

Aplikacja Ainoha nie dostarcza zadnej liczbowej wartosci parametru fizjologicznego. Skan twarzy
dostarcza wylgcznie $ciSle binarnego wskaznika ogélnego samopoczucia. Uzytkowniczce nie
wyswietla sie zadnej wartosci tetna, czestoSci oddechéw, zmiennos$ci tetna, poziomu stresu ani
ci$nienia krwi.

2.5 Przeciwwskazania

Do dnia dzisiejszego nie zidentyfikowano zadnego bezwzglednego przeciwwskazania. Maja
zastosowanie nastepujgce warunki uzycia niezalecanego:

+  Uzytkowanie jest niezalecane w sytuacji naglego wypadku medycznego. W takim przypadku
uzytkowniczka powinna natychmiast wybraé 112 (europejski numer alarmowy) lub
skonsultowac sie z pracownikiem ochrony zdrowia

+  Uzycie skanu twarzy wymaga wystarczajacych warunkow oswietleniowych. Jest niezalecane
przy bardzo stabym o$wietleniu lub w obecnosci znacznych ruchéw podczas skanowania

+  Uzytkowniczka majgca ostry stan zdrowia powinna w pierwszej kolejnosci skonsultowac sie
z pracownikiem ochrony zdrowia — Aplikacja Ainoha nie zastepuje takiej konsultacji

3. Opis i funkcje

3.1 Opis ogolny

Aplikacja Ainoha jest oprogramowaniem autonomicznym (Standalone Software) dystrybuowanym za
posrednictwem oficjalnych platform App Store (Apple Inc.) i Google Play (Google LLC). Dziata lokalnie
na urzadzeniu mobilnym uZytkowniczki i komunikuje sie z infrastrukturg serwerowg obstugiwana
przez Ainoha SAS, hostowang w Amazon Web Services (region eu-central-1 — Frankfurt, Niemcy —
centrum danych certyfikowane HDS ,Hébergeur de Données de Santé”).

3.2 Wymagania techniczne

Korzystanie z Aplikacji Ainoha wymaga:

System operacyjny iOS i0S 15.0 lub nowszy

System operacyjny Android Android 10.0 (poziom API 29) lub nowszy

Aparat przedni Wymagany do funkcji skanu twarzy. Zalecana minimalna rozdzielczos¢:
720p

Polaczenie internetowe Zalecane do synchronizacji danych oraz dostepu do tresci edukacyjnych i
asystenta Aino

Warunki o$wietleniowe (skan Wystarczajace i jednorodne o$wietlenie. Stabilne potozZenie twarzy przed

twarzy) aparatem przez czas skanowania (okoto 30 sekund)

3.3 Funkcje

3.3.1 Monitorowanie objawow
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Uzytkowniczka moze codziennie rejestrowaé odczuwane objawy sposréd predefiniowanej listy 50
objawow zwigzanych z perimenopauzg. Lista ta jest klinicznie ugruntowana w narzedziach o zasiegu
miedzynarodowym (Menopause Rating Scale, Greene Climacteric Scale, Menopause-Specific Quality
of Life Questionnaire) oraz w zaleceniach towarzystw naukowych IMS, NAMS i BMS. Wprowadzanie
jest ograniczone do tej predefiniowanej listy i nie zawiera Zadnego dowolnego pola medycznego.
Naukowe uzasadnienie tej listy jest udokumentowane w Uzasadnieniu klinicznym 50 objawéw v2.0
(zalacznik do Raportu z Oceny Klinicznej).

3.3.2 Wizualizacja danych

Wykresy ewolucji umozliwiajg uzytkowniczce wizualizacje jej objawéw w réznych okresach (dzien,
tydzien, miesigc). Dane moga by¢ eksportowane i udostepniane w celach informacyjnych, w
szczegblnosci w przygotowaniu do konsultacji u pracownika ochrony zdrowia.

3.3.3 Skan twarzy — wskaznik samopoczucia (rPPG)

Uzytkowniczka moze wykona¢ skan twarzy, ustawiajgc twarz przed aparatem przednim urzadzenia
przez okoto 30 sekund. Przetwarzanie odbywa sie lokalnie na urzadzeniu uzytkowniczki (on-device)
za posrednictwem SDK Shen.Al firmy Shen Al s.r.o. Zaden obraz ani sekwencja wideo nie sg przesytane
do Ainoha SAS ani do osob trzecich.

Wynik wyswietlany jest w sposéb $cisle binarny: ,w ramach zwyklej normy” lub ,poza zwykla
norm3g”. Uzytkowniczce nie wyswietla sie zadnej liczbowej wartosci parametru fizjologicznego.
Wskaznik ten jest informacjg zwrotna o ogélnym samopoczuciu w celach osobistych i nie stanowi
pomiaru medycznego.

3.3.4 Wyswietlanie wynikéw Lab (binarne)

Uzytkowniczki, ktére wykupity zestaw Ainoha Vitamin D & Omega Test (wprowadzany do obrotu
przez Ainoha Lab SAS, spéike zalezna Ainoha SAS), moga zobaczy¢ binarny status swoich
biomarkeréw w Aplikacji Ainoha. Wyswietlanie jest $ciSle binarne (status ,w normie” / ,poza
norm3”). Nie wyswietla sie Zadnej wartosci liczbowej. Zestaw Ainoha Vitamin D & Omega Test jest
wyrobem medycznym do diagnostyki in vitro (IVD) Klasy A objetym Rozporzadzeniem (UE) 2017 /746
(IVDR), dystrybuowanym przez Ainoha Lab SAS, odrebnym od zakresu Aplikacji Ainoha w
rozumieniu MDR. Rozdzielenie pomiedzy Ainoha SAS (producent MDR Aplikacji) a Ainoha Lab SAS
(dystrybutor IVD zestawu) jest udokumentowane w Notatce o rozdzieleniu Ainoha/Lab v1.0.

3.3.5 Tresci edukacyjne

Aplikacja udostepnia biblioteke tresci edukacyjnych (artykutly, karty praktyczne, filmy) na temat
perimenopauzy, obejmujacych tematy takie jak odzywianie, sen, sofrologia, aktywnos¢ fizyczna,
seksualnosé. Tresci te majg charakter ogélnoinformacyjny i nie stanowig spersonalizowanej porady
medyczne;j.

3.3.6 Asystent Aino

Aino jest asystentem konwersacyjnym opartym na modelu jezykowym Mistral Al (Mistral Medium
Latest). Dostarcza ogdlnych informacji na temat perimenopauzy w przyjetym ramach wellness. Jego
zachowanie jest regulowane przez zablokowany prompt systemowy, ktéry wyklucza
spersonalizowang porade medyczng i diagnoze. Aino nie zastepuje porady lekarskiej. Szczegdtowe
ramy uzywania Aino, w tym jego traktowanie w ramach Rozporzadzenia (UE) 2024 /1689 (AI Act), sa
udokumentowane w Notatce Al Act v1.0.

4. Instrukcja uzytkowania

4.1 Pobranie i instalacja

+  Aplikacja jest dostepna do bezptatnego pobrania z App Store (urzadzenia i0S) lub Google
Play (urzadzenia Android)
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+ Do pobrania wymagane jest polaczenie internetowe
+ Instalacja jest automatyczna po pobraniu

4.2 Pierwsze uzycie i utworzenie konta

+  Przy pierwszym uruchomieniu ekran onboardingu prezentuje przewidziane zastosowanie
wyrobu, jego ograniczenia i kluczowe ostrzezenia

+  Utworzenie konta jest wymagane i odbywa sie za pomoca e-maila z ustawieniem silnego
hasta

Swiadoma zgoda na przetwarzanie danych osobowych dotyczgcych zdrowia (RODO Art. 9)
jest wyraznie wymagana

Uzytkowniczka moze zapoznac sie z Polityka prywatnosci i Ogolnymi Warunkami
Korzystania przed sfinalizowaniem rejestracji

4.3 Codzienne korzystanie

Typowe korzystanie z Aplikacji Ainoha polega na:
Codziennym wprowadzaniu odczuwanych objaw6éw sposrod predefiniowanej listy 50
objaw6w ze wskazaniem intensywnosci
Konsultacji wykreséw ewolucji w celu $ledzenia zmian w czasie
Konsultacji tresci edukacyjnych zgodnie z wlasnymi zainteresowaniami

Sporadycznym uzywaniu skanu twarzy w celu uzyskania informacji zwrotnej o ogélnym
samopoczuciu

+  Punktowej wymianie z asystentem Aino w sprawie ogélnych pytan dotyczacych
perimenopauzy
4.4 Wylogowanie i usuniecie konta

Wylogowanie jest dostepne w dowolnym momencie z menu Ustawienia Aplikacji
Usuniecie konta jest dostepne z menu Ustawienia > Prywatno$¢ > Usuni moje konto

Usuniecie konta powoduje ostateczne usuniecie wszystkich powigzanych danych osobowych
w terminie maksymalnie 30 dni

5. Ostrzezenia i srodKi ostroznosci

Niniejsza sekcja grupuje ostrzezenia i $rodki ostroznosci obowigzkowe zgodnie z Artykutem 23 i
Zatacznikiem I MDR. Uwazne zapoznanie sie z tg sekcja jest wymagane przed jakimkolwiek uzyciem.

5.1 Gléwne ostrzezenie — Uzycie niemedyczne

Aplikacja Ainoha jest wyrobem do osobistego monitorowania o niediagnostycznym i
niezterapeutycznym przeznaczeniu. W zadnym wypadku nie zastepuje porady pracownika
ochrony zdrowia. W przypadku nietypowych, utrzymujacych sie lub nasilajacych sie
objawéw uzytkowniczka powinna skonsultowaé sie z lekarzem. W przypadku naglego
wypadku medycznego nalezy wybra¢ 112 (europejski numer alarmowy).

5.2 Ostrzezenie skan twarzy

Wynik skanu twarzy jest wskaznikiem ogdélnego samopoczucia w celach osobistych. Nie
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stanowi ani diagnozy medycznej, ani pomiaru klinicznego. Na tym wyniku nie nalezy
opiera¢ zadnej decyzji medycznej. W razie watpliwosci co do swojego stanu zdrowia
uzytkowniczka powinna skonsultowac sie z pracownikiem ochrony zdrowia.

5.3 Ostrzezenie asystent Aino

Asystent Aino dostarcza ogdlnych informacji na temat perimenopauzy w celach
informacyjnych. Nie stawia diagnozy, nie przepisuje leczenia i nie zastepuje porady
lekarskiej. Informacje dostarczane przez Aino nalezy traktowaé¢ jako elementy
orientacyjne, a nie jako spersonalizowang porade medyczna.

5.4 Ostrzezenie dotyczace udostepniania danych

Dane wprowadzane do Aplikacji Ainoha sa danymi osobowymi dotyczacymi zdrowia w
rozumieniu Artykutu 9 RODO. Ich udostepnianie osobom trzecim (pracownikom ochrony
zdrowia, bliskim itp.) lezy na wylacznej odpowiedzialnosci uzytkowniczki. Ainoha SAS nie
udostepnia danych osobom trzecim w celach komercyjnych (zob. §6).

5.5 Srodki ostroznosci w uzyciu

Wykonywa¢ skan twarzy w wystarczajacych i stabilnych warunkach o$wietleniowych
Utrzymywac twarz stabilnie i zwrocona do aparatu przez czas skanowania

Nie uzywa¢ Aplikacji w sytuacji nagltego wypadku medycznego

Nie traktowa¢ Aplikacji jako alternatywy dla konsultacji medycznej w przypadku
niepokojacych objawow

Aktualizowaé Aplikacje, pobierajgc aktualizacje proponowane za posrednictwem sklepow
Uzywac silnego hasta i aktywowa¢ blokade ekranu urzadzenia

Aktualizowa¢ system operacyjny urzadzenia

5.6 Przewidywalne nieprawidlowe uzycie

Zgodnie z wytycznymi IEC 62366-1, w ramach analizy aptitude do uzywania (Usability Engineering
File v1.0 Ainoha SAS) zidentyfikowano nastepujace przewidywalne nieprawidlowe uzycia, ktérych
nalezy unikaé:

Traktowanie binarnego wskaznika skanu twarzy jako wyniku medycznego
Odraczanie konsultacji medycznej na podstawie korzystania z Aplikacji
Traktowanie odpowiedzi Aino jako spersonalizowanej porady medycznej
Uzywanie Aplikacji jako wsparcia samodiagnozy

Udostepnianie konta osobie trzeciej (Aplikacja jest przeznaczona do uzytku
indywidualnego)

6. Dane osobowe i ochrona prywatnosci
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Przetwarzanie danych osobowych w ramach Aplikacji Ainoha odbywa sie zgodnie z Rozporzadzeniem
(UE) 2016/679 (RODO) oraz zmieniong francuskg Ustawg o informatyce i wolno$ciach (Loi
Informatique et Libertés). Szczegdty mechanizmu ochrony danych sa udokumentowane w Notatce
RODO/DPIA v1.0 (ocena skutkéw dla ochrony danych przeprowadzona zgodnie z Artykutem 35
RODO).

6.1 Administrator

Ainoha SAS, dzialajgca jako administrator w rozumieniu Artykutu 4(7) RODO.

6.2 Kategorie przetwarzanych danych

+ Dane identyfikacyjne: e-mail, imie (opcjonalnie), data urodzenia
+  Dane dotyczace zdrowia (Artykut 9 RODO): wprowadzone objawy, intensywnos¢, daty
+  Dane techniczne: wersja systemu operacyjnego, model urzadzenia (zanonimizowane),
wskaZzniki uzytkowania
Konwersacje z asystentem Aino

Binarne wyniki skanu twarzy (przetwarzanie obrazu jest $cisle lokalne na urzadzeniu —
zaden obraz nie opuszcza urzadzenia)

6.3 Podstawy prawne

Wyrazna zgoda (Artykut 9(2)(a) RODO) na przetwarzanie danych dotyczacych zdrowia
Wykonanie umowy (Artykut 6(1)(b) RODO) w celu swiadczenia ustugi

Prawnie uzasadniony interes (Artykut 6(1)(f) RODO) w odniesieniu do zanonimizowanych
statystyk uzytkowania i ulepszania ustugi

Obowiazek prawny (Artykut 6(1)(c) RODO) w odniesieniu do przechowywania elementéw
vigilance i nadzoru po wprowadzeniu do obrotu

6.4 Hosting

Wszystkie dane uzytkowniczek sg hostowane w Amazon Web Services (AWS), region eu-central-1
(Frankfurt, Niemcy), centrum danych certyfikowane HDS (Hébergeur de Données de Santé). Zadne
dane nie sg przekazywane poza Unie Europejska.

6.5 Okresy przechowywania

Dane aktywnego konta: przechowywane tak dtugo, jak konto jest aktywne

Konto nieaktywne: automatyczne usuniecie po 36 miesigcach nieaktywnosci (z
wezesniejszym powiadomieniem uzytkowniczki)

Usuniecie konta z inicjatywy uzytkowniczki: ostateczne usuniecie w ciggu 30 dni

Przechowywanie do celéw vigilance: zgodnie z majacymi zastosowanie terminami
ustawowymi (Artykut 10(8) MDR)

6.6 Prawa uzytkowniczki

Zgodnie z Artykulami 12 do 23 RODO uzytkowniczka dysponuje nastepujacymi prawami w
odniesieniu do swoich danych osobowych:
+  Prawo dostepu (Artykut 15 RODO)
+  Prawo do sprostowania (Artykut 16 RODO)
Prawo do usuniecia (Artykut 17 RODO)
Prawo do ograniczenia przetwarzania (Artykut 18 RODO)
Prawo do przenoszenia danych (Artykut 20 RODO)
Prawo sprzeciwu (Artykut 21 RODO)
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+  Prawo do wycofania zgody w dowolnym momencie (Artykut 7(3) RODO)
+  Prawo do wniesienia skargi do organu nadzorczego (CNIL we Francji dla francuskich
uzytkowniczek, krajowy organ nadzorczy dla pozostatych krajow UE; UODO w Polsce)

W celu skorzystania z tych praw uzytkowniczka moze skontaktowaé sie z Ainoha SAS pod adresem:
privacy@ainoha.fr. OdpowiedzZ jest udzielana w terminie maksymalnie jednego miesiaca (Artykut
12(3) RODO).

6.7 Inspektor Ochrony Danych (I0D/DPO)

Wyznaczenie zewnetrznego Inspektora Ochrony Danych jest w toku i bedzie skuteczne najp6zniej 30
wrzesnia 2026 r. (dziatanie CAPA-010 dokumentacji technicznej V2 Ainoha SAS). Dane kontaktowe
IOD zostang podane w tej dacie w drodze aktualizacji Polityki prywatnosci dostepnej w Aplikacji oraz
na ainoha.fr.

7. Bezpieczenstwo i cyberbezpieczenstwo

Bezpieczenstwo wyrobu i ochrona przed nieautoryzowanym dostepem sa zapewnione przez zestaw
srodkéw technicznych i organizacyjnych udokumentowanych w Dossier cyberbezpieczenstwa v1.0
Ainoha SAS (zgodnos$¢ z MDCG 2019-16 rev.1, IEC 81001-5-1, Zatacznik I $17 MDR).

7.1 Gléwne srodki techniczne

Obowiazkowe uwierzytelnianie za pomocg e-maila i silnego hasta (minimalna dlugosé 12
znakéw z zasadami ztozonosci)

+  Szyfrowanie danych w tranzycie za pomoca TLS 1.2 lub wyZszym
+  Szyfrowanie danych w spoczynku za pomocg AWS Key Management Service (KMS)
+ Lokalne przetwarzanie on-device skanu twarzy — Zaden obraz nie opuszcza urzadzenia
+ Zarzadzanie dostepem zgodnie z zasada najmniejszego przywileju (IAM AWS)
Ciggle monitorowanie dziennikéw zdarzen (CloudWatch)
Regularne kopie zapasowe baz danych
Polityka zarzadzania podatnosciami i wprowadzania poprawek

7.2 Zalecenia dla uzytkowniczki

Wybrac¢ silne i unikalne hasto (nieuzywane w innych ustugach)

Nie udostepnia¢ swoich danych logowania osobom trzecim

Aktywowac blokade ekranu urzadzenia (kod PIN, wzor, biometria)

Aktualizowa¢ system operacyjny i aplikacje

Nie uzywa¢ Aplikacji na wspotdzielonym urzadzeniu bez blokady

Wylogowac sie lub usunaé¢ Aplikacje w przypadku przekazania urzadzenia osobie trzeciej

7.3 Polityka skoordynowanego ujawniania podatnosci (CVD)

Ainoha SAS wdraza polityke skoordynowanego ujawniania podatnosci (Coordinated Vulnerability
Disclosure — CVD) dostepng publicznie na stronie ainoha.fr. O kazdej podatnosci zidentyfikowanej
przez badacza bezpieczenstwa lub uzytkowniczke moZna powiadomi¢ pod adresem
security@ainoha.fr. Ainoha SAS zobowigzuje sie potwierdzi¢ odbiér w ciggu 48 godzin roboczych i
rozpatrzy¢ zgloszenie zgodnie z terminami udokumentowanymi w polityce CVD.

8. Zglaszanie incydentdw i vigilance

8.1 Definicja incydentu
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W rozumieniu Artykutlu 2(64) MDR, incydent oznacza kazdg wadliwos¢ dziatania lub kazde
pogorszenie cech lub dzialania wyrobu, a takZe kazda nieadekwatnos¢ etykietowania lub instrukeji

uzywania mogacq prowadzi¢ do ryzyka dla zdrowia.

8.2 Sposoby zglaszania do Ainoha SAS

Kazda uzytkowniczke, ktéra stwierdzi incydent, wadliwe dzialanie, nieadekwatnos¢ lub jakiekolwiek
niepozadane zdarzenie moggce by¢ zwigzane z uzywaniem Aplikacji Ainoha, zaprasza sie do

zgloszenia tego do Ainoha SAS w nastepujacy sposob:

«  E-mail: contact@ainoha.fr
+  Przycisk ,Zglos problem” dostepny w Aplikacji (Ustawienia > Pomoc > Zgtos problem) —
wdrozenie planowane na 31 lipca 2026 r.

+  Korespondencja pocztowa: Ainoha SAS, 25 rue Beethoven, 38400 Saint-Martin-d'Heres,
Francja

Ainoha SAS zobowigzuje sie potwierdzi¢ odbidr zgloszenia w ciggu 48 godzin roboczych i rozpatrzy¢ je

zgodnie Z majacymi zastosowanie terminami regulacyjnymi.

8.3 Sposoby zglaszania do wlasciwego organu

Uzytkowniczka ma prawo zglosi¢ kazdy powazny incydent bezposrednio do wiasciwego organu kraju
zamieszkania. Dla polskich uzytkowniczek wlasciwym organem jest Urzad Rejestracji Produktow

Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych (URPL).

Dane kontaktowe wilasciwych organéw wedlug kraju:

Wilasciwy organ Strona internetowa

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

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

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

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

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

médicament et des produits de santé

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

Medicamento e Produtos de Saude

Rumunia ANMDMR — Agentia Nationald a Medicamentului = https://anm.ro
si a Dispozitivelor Medicale

9. Kontakt z producentem

Nazwa firmy Ainoha SAS
Adres pocztowy 25 rue Beethoven, 38400 Saint-Martin-d'Heres, Francja
SRN EUDAMED FR-MF-000053559
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Strona internetowa
E-mail ogdlny
E-mail prywatno$é i RODO

E-mail cyberbezpieczenstwo
(CcVvD)

Osoba odpowiedzialna za
zgodno$é regulacyjna (PRRC)

Korespondent vigilance ANSM

10. Stosowane symbole

https://ainoha.fr
contact@ainoha.fr
privacy®@ainoha.fr

security@ainoha.fr

Romain Schneeweis — Zatozyciel i CEO

Wyznaczony — dane kontaktowe dostepne u PRRC

Zgodnie z norma ISO 15223-1:2021 (Symbole stosowane na etykietach, w etykietowaniu i w
informacjach przekazywanych dla wyrobéw medycznych):

MD
CE

UDI
Symbol producenta

Symbol instrukcji

Wyrdb medyczny (Medical Device)

Oznakowanie CE — zgodnos$¢ z wymaganiami zasadniczymi
Rozporzadzenia (UE) 2017 /745

Niepowtarzalny identyfikator wyrobu (Unique Device Identification)
Symbol wskazujacy producenta wyrobu (ISO 15223-1, symbol 5.1.1)
Zapoznac sie z instrukcja uzywania (IS0 15223-1, symbol 5.4.3)

11. Powigzanie z dokumentacja techniczna

Niniejsza instrukcja stanowi cze$¢ dokumentacji technicznej wyrobu Aplikacja Ainoha v1.0.0 zgodnie
z Zalgcznikiem II MDR. Nastepujace dokumenty dokumentacji technicznej V2 Ainoha SAS sg

przywolywane:

Notatka kwalifikacji i
klasyfikacji MDR v1.0

CER v2.0 — Raport z oceny
klinicznej

Uzasadnienie kliniczne 50
objawo6w v2.0

RMF v2.0 — Risk Management
File

UEF v1.0 — Usability
Engineering File

Notatka RODO/DPIA v1.0

Dossier cyberbezpieczenstwa
v1.0

Notatka vigilance v1.0
Notatka AI Act v1.0

Notatka integracji Shen.AI v1.0

§1.3 — Status MDSW Klasa I — Reguta 11(c)

§2.1 — Deklarowane przewidziane zastosowanie. $3 — Opis i funkcje.
Pie¢ dziatan P1-P5 udokumentowanych w CER.

§3.3.1 — Lista 50 objaw6w i ich kliniczna podstawa

§5 — Ostrzezenia i $rodki ostroznosci zidentyfikowane na podstawie
analizy 53 ryzyk

§5.6 — Przewidywalne nieprawidtowe uzycia (UE1-UE12)

$6 — Dane osobowe i ochrona prywatnosci

§$7 — Bezpieczenstwo i cyberbezpieczenstwo

§8 — Zglaszanie incydentow
§$3.3.6 — Ramy asystenta Aino

§$3.3.3 — Integracja i dzialanie skanu twarzy rPPG

Ainoha SAS — SRN FR-MF-000053559
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Notatka rozdzielenia §3.3.4 — Zakres Ainoha SAS / Ainoha Lab SAS
Ainoha/Lab v1.0

EGSPR v2.0 — Synteza wymagan Zgodnos¢ z $23.4 (a) do (z) Zatacznika I MDR udokumentowana w EGSPR
zasadniczych

12. Odniesienia regulacyjne

Rozporzadzenie (UE) 2017/745 z 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych (MDR)
— w szczegolnosci Artykut 10, Artykult 23, Zatacznik I, Zalgcznik IV, Zalgcznik VIII

Rozporzadzenie (UE) 2017 /746 z 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro (IVDR) — majace zastosowanie do zestawu Ainoha Vitamin D & Omega
Test (zob. $3.3.4)

Rozporzadzenie (UE) 2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony os6b fizycznych w
zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych (RODO)

Rozporzadzenie (UE) 2024/1689 z 13 czerwca 2024 r. ustanawiajace zharmonizowane
przepisy dotyczace sztucznej inteligencji (Al Act)

MDCG 2019-11 rev.1 — Qualification and classification of software

MDCG 2019-16 rev.1 — 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 — Symbole stosowane na etykietach wyrobéw medycznych

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. Zatwierdzenie

Dokument Instructions for Use (IFU) v2.0 — Aplikacja Ainoha v1.0.0

Wersja 2.0 (pelne przepracowanie)

Poprzednia wersja v1.0 z 27 marca 2026 r.

Data publikacji 23 kwietnia 2026 r.

Autor Romain Schneeweis — Zatozyciel i CEO, PRRC Ainoha SAS
Dostepne jezyki FR (referencja), DE, IT, ES, PL, PT, RO, BG, LT, FI

Sposdb udostepnienia Zintegrowana z Aplikacja Ainoha (Ustawienia > Pomoc > Instrukcja

uzywania) i dostepna publicznie pod adresem https://ainoha.fr/ifu

Nastepna rewizja Aktualizacja przy kazdym wydaniu MAJOR Aplikacji, przy kazdej istotnej

zmianie regulacyjnej lub co najmniej raz w roku

Podpis osoby odpowiedzialnej:

&=

=

Romain Schneeweis — Zalozyciel i CEO, PRRC Ainoha SAS
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Data: 23/04/2026

— Koniec Instrukcji uzywania v2.0 —
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