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Symbols

MD c €2797 EE

Explanation of symbols

UDI Unique Device Identifier = UDI-DI +UDI PI

UDI-PI = Software version

Date of manufacture / release date

Manufacturer

Consult instructions for use
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Device description

Intended Purpose

Intended user

Patient target
group

Contra indications
Use in combination
with other devices
and software
Limitations of use

Warnings,
precautions
and/or measures
to be taken

ADNEX?2 is intended for use by trained healthcare professionals as
an aid in the assessment and triage of women with adnexal masses.
Based on selected clinical and ultrasound parameters, it provides
probability estimates for outcome categories (benign, borderline,
stage I invasive, stage II-1V invasive, and secondary metastatic). The
outputs are intended to support, but not replace, established clinical
management protocols and professional judgment. The device does
not provide a diagnosis or treatment recommendation.

Trained health care professionals holding current Gynaia “I0OTA
ovarian classification training and certification” certificate
Non-pregnant women aged 18 years and older presenting with an
adnexal mass for which the Benign Descriptors are not applicable
(see precautions)

Pregnancy, age < 18 year

N/A

ADNEX2 is designed to support clinical decision for patient triage
and is not intended for diagnostic purposes.

Use of the ADNEX2 application is contingent on the user receiving
appropriate training and holding current Gynaia IOTA ovarian mass
classification certification. Access to the app will not be permitted to
untrained users.

ADNEX2 can be used in all adnexal masses, but is intended for being
used in a two-step strategy, in those cases where the Benign
Descriptors do not apply.

When evaluating an adnexal mass, and in the rare case you don’t
have access to the ADNEX2 application due to technical issues,
patient management should not be delayed, and we advise that an
alternative approach be used. We recommend using IOTA Simple
Rules with expert evaluation of adnexal masses when the rules
cannot be applied. Information on IOTA Simple Rules and how to use
them can be found on the Gynaia learning management system and
in the open access publication by Timmerman et al.
(https://doi.org/10.1002/uog.5365).
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Operating instructions
Minimum System Requirements

Supported Browsers and System Requirements

Our medical device is accessed through a web application (the platform) that is compatible
with a range of modern browsers on both desktop and mobile devices. This web application
can also be installed on a personal device for a native-app-like experience. To ensure proper
functionality, security, and the best user experience, it is essential to use a supported
browser with the minimum required version. The platform will check to ensure it only
works on supported devices.

Supported Browsers

The following browsers are supported for use with our medical device. Older versions of
these browsers are not supported, and you must update to the specified version or higher.

e Chrome (Desktop & Mobile): Version 82 or higher.

e Edge (Desktop & Mobile): Version 82 or higher.

e Firefox (Desktop & Mobile): Version 77 or higher.

e Safari (Desktop & Mobile): Version 12 or higher.

e Chromium-based browsers: Any browser built on the Chromium engine (e.g., Brave,
Opera) that is based on Chromium version 82 or higher should be supported, though
official testing is limited to Chrome and Edge.

Browsers that have reached their "end-of-life" and are no longer receiving security updates,
such as Internet Explorer, are not supported.

Hardware Requirements

The performance of the application is dependent on the hardware of your device. The
following are general minimum system requirements to run the supported browsers and our
application correctly on a desktop/laptop or a mobile phone.
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Desktop/Laptop:

e Processor: A processor with support for SSE3 instructions (e.g., Intel Pentium 4 or
newer) is a general requirement for modern browsers.

e RAM: 2GB for 64-bit browsers is the minimum, but 4GB or more is recommended for
optimal performance.

e Operating System: An actively supported operating system such as Windows 10 or
higher, macOS 12 (Monterey) or higher, or a recent version of a Linux distribution.

e Screen Resolution: A minimum resolution of 1024 x 768 is required.

Mobile Devices:

e Operating System: A modern mobile operating system that supports the latest
versions of the browsers listed above (e.g., Android 10 or later, i0OS 12 or later).
e RAM: 3GB RAM is recommended for optimal performance.

Gynaia Belgium
www.gynaia.com

info@gynaia.com




Installation

The application can be installed on a mobile device as a PWA (progressive web app) for
quick access from the home screen, similar to a native app. The installation process varies
slightly between operating systems.

On iPhone (i0S) using Safari:

1.
2.

5.

Open the web application in the Safari browser.

Tap the Share button (a square with an arrow pointing upwards) at the bottom of the
screen.

Scroll down and select Add to Home Screen.

You will be prompted to customize the name of the application. Tap Add in the top
right corner to confirm.

The application icon will now appear on your home screen.

On Android using Chrome:

N

oUW

Open the web application in the Chrome browser.

An "Install app" prompt may appear automatically. If it does, follow the on-screen
instructions.

If no prompt appears, tap the three-dot menu in the top-right corner of the browser.
Select Add to Home screen from the menu.

A pop-up will appear where you can customize the app's name. Tap Add to confirm.
The application icon will now be on your home screen and in your app drawer.
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Performance characteristics

Clinical Benefits

ADNEX2 Clinical Benefit

Clinical Outcome Parameter

1. Improved Triage - selection for

conservative management: if ADNEX2 shows

a low predicted risk of malignancy,

depending on the clinical context, this allows

downstream guidelines to inform to follow
up patients conservatively with ultrasound
monitoring of the lesions

Clinical and ultrasound follow-up of
patients with benign-looking lesions is
safe, with a low risk of complications such
as torsion, rupture or malignancy.
Conservative management instead of
surgery allows avoidance of surgical
complications and impact on fertility

2. Improved Triage - referral to oncology
centers: an increased risk of malignancy

predicted by ADNEX2 will allow downstream
guidelines to inform referral of the patient to

oncology centers

Survival benefit

3. Improved Triage - subclassification of
malignant tumors will allow downstream
guidelines to inform patient management

Patients with malignant ovarian tumors
will need different treatment depending
on the subtype of tumor. Borderline
tumors can be treated with less aggressive
techniques than invasive tumors, which is
of interest when fertility preservation is
desired. Furthermore, stage I ovarian
cancer may be managed more
conservatively than stage II-1V disease.
Finally, for cancers of other primary origin
metastasized to the ovary, treatment
depends on the primary tumor
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Clinical Performance

ADNEX2 Clinical
Performance

Performance endpoint/measure

1. ADNEX2 is able to give
probabilities to distinguish between
benign and malignant masses

The AUC for discrimination between benign
and malignant masses of ADNEX2 without
CA125 and with CA125 if available is 0.95
(0.94 to 0.96). The same AUC is obtained when
used as part of the two-step strategy.

2. ADNEX2 is able to give
probabilities to distinguish different
subclasses of malignant tumors
(borderline, stage 1 invasive, stage
2-4 invasive and secondary
metastatic tumors)

AUCs between malignant subtypes varied
between 0.80 and 0.98 for ADNEX2 with
CA125 if available. For ADNEX2 without
CA125, AUCs between malignant subtypes
varied between 0.65 and 0.97.

3. The risks predicted by ADNEX2
both with and without CA125 are
well calibrated !

ADNEX?2 showed close to perfect calibration in
the whole population but calibration in
individual centers varies.

! Calibration: the degree to which the risk probabilities predicted by ADNEX2 correspond to the actual observed

outcomes in patients.
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Maintenance

No maintenance is required.

For both security and technical performance reasons (including speed, user
experience, and accurate risk visualization) it is strongly recommended to use
the latest available version of the operating system and browser on the device
running the ADNEX2 application.

Risks - Information for Safety

No risks are associated with installing and operating the software.

Incorrect data entry, including misinterpretation of ultrasound
features or incorrect entry of clinical variables may potentially
impact the risk estimation

Use by untrained users, potentially leading to incorrect entry of
clinical variables and/or misinterpretation of results

Inappropriate use in populations where the application has not
been validated, namely patients under the age of 18 and pregnant
patients. Risks may also increase if users bypass or ignore
warnings and applicability checks embedded in the software

Cybersecurity risks, such as unauthorized access or
misrepresentation of user identity (e.g., accessing the software
A using another person’s credentials). These may be mitigated by
access controls and using secure, up-to-date browsers and
devices.

The ADNEX2 risk calculation is only indicative to support
physicians in selecting patients for appropriate management
within established management protocols. It is not intended to be
used to establish a diagnosis.

Even though ADNEX2 has a high level of performance, users
should be aware that false positive and false negative results can
rarely occur

Calibration performance is very heterogenous and is based on a
large multicenter study. Performance in individual centers can
differ from the reported calibration.
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Data Security

Area Physician Responsibility (Duty of Care)
. NEVER leave the application logged in and unattended. After every
Active Use & . .
Logout consultation or period of use, you must securely log out (or rely on the

system's immediate automatic log-off feature).

Screen Privacy
(Public View)

ENSURE Visual Privacy while using the application. Position your screen
(PC, smartphone, tablet) so that it cannot be viewed by unauthorized
persons.

Device Security

Your device must be secured with a strong PIN, password, or biometrics
(fingerprint/face ID). Ensure the device's operating system and the
application are updated to the latest security versions.

Data
Transmission

Only use the application over trusted, encrypted networks (e.g., your
clinic's secured Wi-Fi or a trusted VPN).

Personal Data
Export

Do not download or take screenshots of Protected Health Information
(PHI) to your personal device's local storage unless absolutely necessary
and immediately secure or delete the file after use.

DISCLAIMER

The manufacturer is not responsible for security breaches, data loss, or system compromise
resulting from the user's failure to adhere to the security and data protection responsibilities
outlined in this IFU, including but not limited to, the use of weak passwords, the use of
unapproved operating environments, or failure to apply recommended software updates.

Instructions for Use for this product are provided electronically (eIFU). No paper Instructions
for Use are supplied by default.

Paper copies of the Instructions for Use are available upon request. Printed copies are
considered uncontrolled documents. Users are responsible for verifying that the version in use
is the current and applicable version.
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Manufacturer

Contact details:
Gynaia Belgium
Naamsevest 88

B-3000 Leuven

Belgium

T: +32 497 79 89 99

E: support@gynaia.com
SRN: BE-MF-000048109

United Kingdom - UK Responsible Person
Qarad UK Ltd

8 Northumberland Ave

Westminster

London WC2N 5BY

United Kingdom

ukrp@qgbdgroup.com
Registration number: 13004437
VAT Number: GB364 2759 75

Incidents and Support

For technical support or questions contact Gynaia support team via

support@gynaia.com.

Serious incidents should be reported immediately to Gynaia and to the
competent authority of the Member State in which the user/patient is

established or the incident took place.

Document Version
Version [ssue date Description of modification
1.0 27 October 2025 New document
1.1 28 November 2025 Updated version information because of a software
atch to expose ADNEX base relative risk scores.
2.0 18 December 2025 Added clinical Benefits and NB number to CE label.
Added Data security section and disclaimer.
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INSTRUCTIONS D’UTILISATION
ADNEX?2

Modele ADNEX V1.1.1

FRANCAIS (French)




Etiquetage

Nom du
dispositif

uDI

ul

Contenu

oF Y Indicags,
i

ADNEX?2

(01) 05430004729037 (8012) v1.1.1

Gynaia Belgium
Naamsevest 88
B-3000 Leuven
Belgique

Instructions d’utilisation d’ADNEX2 - version v1.1.1

Lien hypertexte vers les instructions d’'utilisation
électroniques
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Symboles

MD

€. en

2797

Explication des symboles

UDI

i AES

Identifiant unique du dispositif = UDI-DI +UDI PI

UDI-PI = version du logiciel

Date de fabrication / date de mise a disposition

Fabricant

Consultez les instructions d’utilisation

Dispositif médical
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Description du dispositif

Destination prévue

Utilisateur prévu

Population cible

Contre-indications

Utilisation en
association avec
d’autres dispositifs
et logiciels
Limitations
d’utilisation
Avertissements,
précautions et
mesures d prendre

ADNEX?2 est destiné a étre utilisé par des professionnels de santé formés
comme aide a I’évaluation et au triage des femmes présentant une masse
annexielle. Sur la base de parametres cliniques et échographiques
sélectionnés, le dispositif fournit des estimations de probabilité pour
différentes catégories de résultats (bénin, borderline, invasif stade |,
invasif stades I[I-1V et métastatique secondaire). Les résultats sont
destinés a soutenir, sans les remplacer, les protocoles de prise en charge
clinique établis et le jugement clinique professionnel. Le dispositif ne
fournit ni diagnostic ni recommandation thérapeutique.

Professionnels de santé formés titulaires d’un certificat valide de
formation et de certification Gynaia « IOTA ovarian classification training
and certification ».

Femmes non enceintes agées de 18 ans et plus présentant une masse
annexielle pour laquelle les Descripteurs de Bénignité ne sont pas
applicables (voir précautions).

Grossesse

Age inférieur 4 18 ans

Sans objet.

ADNEX2 est congu pour soutenir la décision clinique dans le cadre du
triage des patientes et n’est pas destiné a un usage diagnostique.
L’utilisation de I'application ADNEX2 est conditionnée a la réception par
l'utilisateur d’'une formation appropriée et a la détention d’'une
certification Gynaia IOTA en cours de validité pour la classification des
masses ovariennes. L’accés a I'application n’est pas autorisé aux
utilisateurs non formés.

ADNEX?2 peut étre utilisé pour toutes les masses annexielles, mais est
destiné a étre utilisé dans une stratégie en deux étapes dans les cas ou
les Descripteurs de Bénignité ne sont pas applicables.

Lors de I’évaluation d’'une masse annexielle, et dans le cas rare ou I'acces
a l'application ADNEX2 ne serait pas possible en raison de problémes
techniques, la prise en charge de la patiente ne doit pas étre retardée. Il
est recommandé d’utiliser une approche alternative. Il est recommandé
d’utiliser les IOTA Simple Rules avec une évaluation experte des masses
annexielles lorsque ces regles ne peuvent pas étre appliquées. Des
informations sur les IOTA « Simple Rules » et leur utilisation sont
disponibles dans le systéme de gestion de 'apprentissage Gynaia ainsi
que dans la publication en libre accés de Timmerman et al.
(https://doi.org/10.1002/uog.5365).
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Instructions d’utilisation
Exigences minimales du systéeme
Navigateurs pris en charge et exigences systeme

Le dispositif médical est accessible via une application web (la plateforme) compatible avec
une gamme de navigateurs modernes sur ordinateurs de bureau et appareils mobiles. Cette
application web peut également étre installée sur un appareil personnel afin d’offrir une
expérience similaire a celle d’'une application native. Afin d’assurer un fonctionnement
correct, la sécurité et une expérience utilisateur optimale, il est nécessaire d’utiliser un
navigateur pris en charge dans la version minimale requise. La plateforme vérifie
automatiquement qu’elle fonctionne uniquement sur des appareils pris en charge.

Navigateurs pris en charge

Les navigateurs suivants sont pris en charge pour 'utilisation du dispositif médical. Les
versions antérieures ne sont pas prises en charge et doivent étre mises a jour vers la version
indiquée ou une version ultérieure.

e Chrome (ordinateur et appareils mobiles) : Version 82 ou supérieure.

e Edge (ordinateur et appareils mobiles) : Version 82 ou supérieure.

¢ Firefox (ordinateur et appareils mobiles) : Version 77 ou supérieure.

e Safari (ordinateur et appareils mobiles) : Version 12 ou supérieure.

e Navigateurs basés sur Chromium : tout navigateur reposant sur le moteur
Chromium (par exemple Brave, Opera) basé sur Chromium version 82 ou supérieure
devrait étre pris en charge, bien que les essais officiels soient limités a Chrome et
Edge.

Les navigateurs arrivés en fin de support et ne recevant plus de mises a jour de sécurité, tels
qu’Internet Explorer, ne sont pas pris en charge.

Exigences matérielles

Les performances de I'application dépendent du matériel de I'appareil utilisé. Les exigences
minimales générales suivantes s’appliquent pour exécuter correctement les navigateurs pris
en charge et I'application sur un ordinateur de bureau, un ordinateur portable ou un
appareil mobile.
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Ordinateur de bureau / ordinateur portable :

Processeur : un processeur prenant en charge les instructions SSE3 (par exemple
Intel Pentium 4 ou plus récent) constitue une exigence générale pour les navigateurs
modernes.

Mémoire vive (RAM) : 2 Go minimum pour les navigateurs 64 bits ; 4 Go ou plus sont
recommandés pour des performances optimales.

Systéme d’exploitation : systéme d’exploitation activement pris en charge tel que
Windows 10 ou version ultérieure, macOS 12 (Monterey) ou version ultérieure, ou
une version récente d'une distribution Linux.

Résolution d’écran : résolution minimale requise de 1024 x 768.

Appareils mobiles :

Systéme d’exploitation : systéme d’exploitation mobile moderne prenant en charge
les versions actuelles des navigateurs listés ci-dessus (par exemple Android 10 ou
ultérieur, i0S 12 ou ultérieur).

Mémoire vive (RAM) : 3 Go de RAM recommandés pour des performances optimales.
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Installation

L’application peut étre installée sur un appareil mobile en tant qu’application web
progressive (PWA) afin de permettre un acces rapide depuis I'écran d’accueil, de maniere
similaire a une application native. Le processus d’installation varie légérement selon le
systéme d’exploitation.

Sur iPhone (i0S) avec Safari :

1.
2.

Ouvrir I'application web dans le navigateur Safari.

Appuyer sur le bouton Partager (icone représentant un carré avec une fleche vers le
haut) situé en bas de I’écran.

Faire défiler et sélectionner Ajouter a I’écran d’accueil.

Personnaliser le nom de I'application si souhaité, puis appuyer sur Ajouter en haut a
droite pour confirmer.

L'icone de 'application apparait sur I'écran d’accueil.

Sur Android avec Chrome :

U1

Ouvrez 'application web dans le navigateur Chrome.

Une invite « Installer I'application » peut apparaitre automatiquement ; dans ce cas,
suivre les instructions affichées a I’écran.

Si aucune invite n'apparait, appuyer sur le menu a trois points situé en haut a droite
du navigateur.

Sélectionner Ajouter a I'écran d’accueil.

Personnaliser le nom de I'application, puis appuyer sur Ajouter pour confirmer.
Licone de 'application apparait sur I'écran d’accueil et dans le tiroir d’applications.
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Caractéristiques de performance

Bénéfices cliniques

Bénéfices cliniques d’ADNEX2

Parametre de résultat clinique

1. Amélioration du triage : sélection pour
une prise en charge conservatrice : lorsque
ADNEX?2 indique un faible risque prédit de
malignité, et selon le contexte clinique, les
recommandations ultérieures peuvent
orienter vers une prise en charge
conservatrice avec surveillance
échographique des lésions.

Le suivi clinique et échographique des
patientes présentant des lésions d’aspect
bénin est siir, avec un faible risque de
complications telles que la torsion, la
rupture ou la malignité. Une prise en
charge conservatrice plutét qu’'une
intervention chirurgicale permet d’éviter
les complications chirurgicales et I'impact
sur la fertilité.

2. Amélioration du triage : orientation vers
des centres d’oncologie : un risque accru de
malignité prédit par ADNEX2 permet aux
recommandations ultérieures d’orienter la
patiente vers des centres spécialisés en
oncologie.

Bénéfice en termes de survie.

3. Amélioration du triage : la sous-
classification des tumeurs malignes permet
aux recommandations ultérieures d’orienter
la prise en charge des patientes.

Les patientes atteintes de tumeurs
ovariennes malignes nécessitent des
traitements différents selon le sous-type
tumoral. Les tumeurs borderline peuvent
étre traitées par des techniques moins
agressives que les tumeurs invasives, ce
qui est pertinent lorsque la préservation
de la fertilité est souhaitée. Le cancer de
'ovaire de stade I peut étre pris en charge
de maniére plus conservatrice que les
stades Il a IV. Pour les cancers d'une autre
origine primaire ayant métastasé a
'ovaire, le traitement dépend de la
tumeur primitive.
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Performance clinique

Performance clinique d’ADNEX2

Critére / mesure de performance

1. ADNEX2 est capable de fournir des
probabilités permettant de distinguer
les masses bénignes des masses
malignes.

L’aire sous la courbe (AUC) pour la
discrimination entre masses bénignes et
malignes avec ADNEX2, avec ou sans CA-125
lorsqu'’il est disponible, est de 0,95 (0,94 a 0,96).
La méme AUC est observée lorsqu’ADNEX2 est
utilisé dans le cadre de la stratégie en deux
étapes.

2. ADNEX2 est capable de fournir des
probabilités permettant de distinguer
les différents sous-types de tumeurs
malignes (borderline, invasif stade |,
invasif stades II-1V et tumeurs
métastatiques secondaires).

Les AUC entre sous-types malins varient entre
0,80 et 0,98 pour ADNEX2 avec CA-125 lorsqu'il
est disponible. Pour ADNEX2 sans CA-125, les
AUC entre sous-types malins varient entre 0,65
et 0,97.

3. Les risques prédits par ADNEX2,
avec ou sans CA-125, sont bien
calibrés 2,

ADNEX2 a montré une calibration quasi parfaite
dans la population globale, mais la calibration
peut varier entre les centres individuels.

2 Calibration: degré selon lequel les probabilités de risque prédites par ADNEX2 correspondent aux résultats

effectivement observés chez les patientes.
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Maintenance

Aucune maintenance n’est requise.

Pour des raisons de sécurité et de performance technique (notamment la rapidité,
I'expérience utilisateur et la visualisation précise des risques), il est fortement recommandé
d’utiliser la version la plus récente disponible du systéme d’exploitation et du navigateur
sur I'appareil exécutant 'application ADNEX2.

Risques - Informations relatives a la sécurité

Aucun risque n’est associé a I'installation et a I'utilisation du logiciel.

Une saisie incorrecte des données, y compris une mauvaise interprétation des
caractéristiques échographiques ou une saisie erronée des variables cliniques,
peut affecter I'estimation du risque.

L’utilisation par des utilisateurs non formés peut conduire a une saisie
incorrecte des variables cliniques et/ou a une mauvaise interprétation des
résultats.

Une utilisation inappropriée aupres des populations pour lesquelles
I'application n’a pas été validée, a savoir les patientes de moins de 18 ans et les
patientes enceintes, peut accroitre les risques. Les risques peuvent également
augmenter si les utilisateurs contournent ou ignorent les avertissements et
controles d’applicabilité intégrés au logiciel.
Des risques de cybersécurité peuvent exister, tels que I’accés non autorisé ou
fi I'usurpation de I'identité de I'utilisateur (par exemple I'acces au logiciel au
moyen des identifiants d’'une autre personne). Ces risques peuvent étre
atténués par des controles d’acces appropriés et I'utilisation de navigateurs et
d’appareils sécurisés et a jour.
Le calcul du risque fourni par ADNEX2 est uniquement indicatif et vise a aider
les médecins a sélectionner les patientes pour une prise en charge appropriée
dans le cadre de protocoles établis. Il n’est pas destiné a étre utilisé pour établir
un diagnostic.
Bien qu’ADNEX2 présente un niveau de performance élevé, les utilisateurs
doivent étre conscients que des résultats faux positifs et faux négatifs peuvent
rarement survenir.

Les performances de calibration sont trés hétérogenes et reposent sur une
vaste étude multicentrique. Les performances observées dans des centres
individuels peuvent différer de la calibration rapportée.
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Sécurité des données

Domaine

Responsabilité du médecin (devoir de diligence)

Utilisation active
et déconnexion

NE JAMAIS laisser I'application connectée et sans surveillance. Apres
chaque consultation ou période d’utilisation, 'utilisateur doit se
déconnecter de maniere sécurisée (ou s’appuyer sur la fonction de
déconnexion automatique immédiate du systéme).

Confidentialité ASSUREZ la confidentialité visuelle lors de l'utilisation de 'application.
de I’écran (Acces | Positionner I’écran (ordinateur, smartphone, tablette) de maniere a ce
public) qu'il ne soit pas visible par des personnes non autorisées.

Sécurité de L’appareil doit étre protégé par un code PIN fort, un mot de passe ou
I'appareil une authentification biométrique (empreinte digitale ou reconnaissance

faciale). Veiller a ce que le systéeme d’exploitation de I'appareil et
I'application soient maintenus a jour avec les dernieres versions de
sécurité.

Transmission des
données

Utiliser I'application uniquement via des réseaux fiables et chiffrés (par
exemple le réseau Wi-Fi sécurisé de I'établissement ou un VPN de
confiance).

Exportation de
données
personnelles

Ne pas télécharger ni effectuer de captures d’écran de données de santé
protégées (PHI) sur le stockage local d’'un appareil personnel, sauf en
cas de nécessité absolue, et sécuriser ou supprimer immédiatement le
fichier apres utilisation.

AVIS DE NON-RESPONSABILITE

Le fabricant n’est pas responsable des failles de sécurité, des pertes de données ou des

compromissions du systeme résultant du non-respect, par l'utilisateur, des responsabilités

en matiere de sécurité et de protection des données décrites dans ces instructions

d’utilisation, y compris, sans s’y limiter, I'utilisation de mots de passe faibles, I'utilisation

d’environnements d’exploitation non approuvés ou I'absence d’application des mises a jour

logicielles recommandées.

Les instructions d’utilisation de ce produit sont fournies sous forme électronique (elFU).

Aucune version papier des instructions d’utilisation n’est fournie par défaut.

Des copies papier des instructions d’utilisation sont disponibles sur demande. Les copies

imprimées sont considérées comme des documents non contrélés. Il incombe aux

utilisateurs de vérifier que la version utilisée est la version actuelle et applicable.
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Fabricant

Coordonnées :
Gynaia Belgium
Naamsevest 88

B-3000 Leuven

Belgique

T: +32 497 79 8999

E: support@gynaia.com
SRN : BE-MF-000048109

Royaume-Uni - Personne responsable au Royaume-Uni
Qarad UK Ltd

8 Northumberland Ave

Westminster

London WC2N 5BY

Royaume-Uni

ukrp@qgbdgroup.com

Numéro d’enregistrement : 13004437
Numéro de TVA : GB364 2759 75

Incidents et assistance

Pour l'assistance technique ou toute question, contacter I’équipe support Gynaia
via support@gynaia.com.

Les incidents graves doivent étre immédiatement signalés a Gynaia ainsi qu’a

l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel l'utilisateur ou la patiente est
établi(e), ou dans lequel I'incident s’est produit.

Version du document

Version Date d’émission Description de la modification
1.0 27 octobre 2025 Nouveau document
1.1 28 novembre 2025 Mise a jour des informations de version en raison

d’'une nouvelle version corrective exposant les
scores de risque relatifs de base ’ADNEX.

2.0 18 décembre 2025 Ajout des bénéfices cliniques et du numéro NB sur
le marquage CE. Ajout de la section Sécurité des
données et avis de non-responsabilité.
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INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK
ADNEX?2

ADNEX-model V1.1.1

NEDERLANDS (Dutch)




Etikettering

Naam van het
hulpmiddel

uDI

ul

Inhoud

Ti]

oY

ADNEX?2

(01) 05430004729037 (8012) v1.1.1

Gynaia Belgium
Naamsevest 88
B-3000 Leuven
Belgié

Instructies voor gebruik van ADNEX2 - versie v1.1.1

Hyperlink naar de elektronische instructies voor
gebruik
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Symbolen

MD c €2797 EE

Toelichting van symbolen

UDI Unieke hulpmiddelidentificatie = UDI-DI +UDI PI

UDI-PI = softwareversie

Datum van vervaardiging / datum van
beschikbaarstelling

Fabrikant

Raadpleeg de instructies voor gebruik

i AES

Medisch hulpmiddel
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Beschrijving van het hulpmiddel

Beoogd gebruik

Beoogde gebruiker

Doelpopulatie

Contra-indicaties

Gebruik in combinatie
met andere
hulpmiddelen en
software

Beperkingen van het
gebruik
Waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen

ADNEX2 is bedoeld voor gebruik door opgeleide zorgprofessionals als
ondersteuning bij de beoordeling en triage van vrouwen met een
adnexale massa. Op basis van geselecteerde klinische en echografische
parameters verstrekt het hulpmiddel waarschijnlijkheidsschattingen
voor de volgende uitkomstcategorieén: benigne, borderline, invasief
stadium [, invasief stadia II-1V en secundair metastatisch. De resultaten
zijn bedoeld ter ondersteuning, en niet ter vervanging, van vastgestelde
klinische zorgpaden en professioneel klinisch oordeel. Het hulpmiddel
stelt geen diagnose en geeft geen therapeutische aanbevelingen.
Opgeleide zorgprofessionals die beschikken over een geldig certificaat
voor de Gynaia-opleiding en -certificering “IOTA ovarian classification
training and certification”.

Niet-zwangere vrouwen van 18 jaar en ouder met een adnexale massa
waarvoor de Benign Descriptors niet van toepassing zijn (zie
voorzorgsmaatregelen).

Zwangerschap.

Leeftijd jonger dan 18 jaar.

Niet van toepassing.

ADNEX2 is ontworpen ter ondersteuning van klinische besluitvorming
bij de triage van patiénten en is niet bedoeld voor diagnostisch gebruik.
Het gebruik van de ADNEX2-applicatie vereist dat de gebruiker een
passende opleiding heeft gevolgd en beschikt over een geldige Gynaia
[IOTA-certificering voor de classificatie van ovarium-/adnexale massa’s.
Toegang tot de applicatie is niet toegestaan voor niet-opgeleide
gebruikers.

ADNEX2 kan worden gebruikt voor alle adnexale massa’s, maar is
bedoeld voor gebruik binnen een tweestapsstrategie in gevallen waarin
de Benign Descriptors niet van toepassing zijn.

Bij de beoordeling van een adnexale massa, en in het zeldzame geval
dat toegang tot de ADNEX2-applicatie om technische redenen niet
mogelijk is, mag de zorg voor de patiénte niet worden uitgesteld. Het
wordt aanbevolen een alternatieve benadering te hanteren. Het wordt
aanbevolen de IOTA Simple Rules toe te passen in combinatie met een
deskundige beoordeling van adnexmassa’s wanneer deze regels niet
toepasbaar zijn. Informatie over de IOTA Simple Rules en het gebruik
daarvan is beschikbaar in het Gynaia Learning Management System en
in de open-access publicatie van Timmerman et al.
(https://doi.org/10.1002/uog.5365).
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Instructies voor gebruik

Minimale systeemvereisten
Ondersteunde browsers en systeemvereisten

Het medisch hulpmiddel is toegankelijk via een webapplicatie (het platform) die compatibel
is met een reeks moderne browsers op desktopcomputers en mobiele apparaten. Deze
webapplicatie kan tevens op een mobiel toestel worden geinstalleerd en biedt zo een
gebruikservaring die vergelijkbaar is met die van een native applicatie. Om correcte werking,
beveiliging en een optimale gebruikerservaring te waarborgen, is het noodzakelijk een
ondersteunde browser te gebruiken in de minimaal vereiste versie. Het platform controleert
automatisch of het uitsluitend op ondersteunde toestellen wordt uitgevoerd.

Ondersteunde browsers

De volgende browsers worden ondersteund voor het gebruik van dit medisch hulpmiddel.
Oudere versies worden niet ondersteund en dienen te worden bijgewerkt naar de
aangegeven versie of een latere versie.

¢ Chrome (desktopcomputers en mobiele apparaten): versie 82 of hoger.

o Edge (desktopcomputers en mobiele apparaten): versie 82 of hoger.

¢ Firefox (desktopcomputers en mobiele apparaten): versie 77 of hoger.

e Safari (desktopcomputers en mobiele apparaten): versie 12 of hoger.

e Op Chromium gebaseerde browsers: elke browser die gebruikmaakt van de
Chromium-engine (bijvoorbeeld Brave, Opera) en gebaseerd is op Chromium versie
82 of hoger, is waarschijlijk ondersteund, hoewel formele tests beperkt zijn tot
Chrome en Edge.

Browsers die het einde van hun ondersteuning hebben bereikt en geen beveiligingsupdates
meer ontvangen, zoals Internet Explorer, worden niet ondersteund.

Hardwarevereisten

De prestaties van de applicatie zijn afhankelijk van de hardware van het gebruikte apparaat.
De volgende algemene minimale vereisten zijn van toepassing voor het correct uitvoeren
van de ondersteunde browsers en de applicatie op een desktopcomputer, laptop of mobiel
apparaat.
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Desktopcomputer / laptop:

e Processor: processor die SSE3-instructies ondersteunt (bijvoorbeeld Intel Pentium 4
of nieuwer).

e Werkgeheugen (RAM): minimaal 2 GB voor 64-bits browsers; 4 GB of meer wordt
aanbevolen voor optimale prestaties.

e Besturingssysteem: een actief ondersteund besturingssysteem, zoals Windows 10 of
later, macOS 12 (Monterey) of later, of een recente versie van een Linux-distributie.

e Schermresolutie: minimale vereiste resolutie van 1024 x 768.

Mobiele apparaten:

e Besturingssysteem: een modern mobiel besturingssysteem dat de actuele versies
van de hierboven vermelde browsers ondersteunt (bijvoorbeeld Android 10 of later,
i0S 12 of later).

e Werkgeheugen (RAM): 3 GB RAM wordt aanbevolen voor optimale prestaties.
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Installatie

De applicatie kan op een mobiel apparaat worden geinstalleerd als een Progressive Web App
(PWA) om snelle toegang vanaf het startscherm mogelijk te maken, vergelijkbaar met een
native applicatie. Het installatieproces verschilt enigszins per besturingssysteem.

Op iPhone (i0S) met Safari:

Open de webapplicatie in de Safari-browser.

Tik op de knop Delen (pictogram van een vierkant met een omhoogwijzende pijl)
onderaan het scherm.

Scroll omlaag en selecteer Voeg toe aan beginscherm.

Pas indien gewenst de naam van de applicatie aan en tik op Voeg toe om te
bevestigen.

Het pictogram van de applicatie verschijnt op het beginscherm.

Op Android met Chrome:

U1

Open de webapplicatie in de Chrome-browser.

Er kan automatisch een melding “App installeren” verschijnen; volg in dat geval de
instructies op het scherm.

Als er geen melding verschijnt, tik op het menu met drie stippen rechtsboven in de
browser.

Selecteer Toevoegen aan startscherm.

Pas de naam van de applicatie aan en tik op Toevoegen om te bevestigen.

Het pictogram van de applicatie verschijnt op het startscherm en in de app-lade.
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Performantiekenmerken

Klinische voordelen

Klinische voordelen van ADNEX2

Klinische uitkomstparameter

1. Verbeterde triage - selectie voor
conservatief beleid: wanneer ADNEX2 een
laag voorspeld risico op maligniteit aangeeft,
kan dit, athankelijk van de klinische context,
leiden tot aanbevelingen voor een
conservatieve benadering met echografische
follow-up van de laesies.

Klinische en echografische follow-up van
patiénten met laesies met een benigne
aspect is veilig, met een laag risico op
complicaties zoals torsie, ruptuur of
maligniteit. Een conservatieve aanpak in
plaats van een chirurgische ingreep
voorkomt chirurgische complicaties en
mogelijke gevolgen voor de
vruchtbaarheid.

2. Verbeterde triage - verwijzing naar
oncologische centra: een verhoogd voorspeld
risico op maligniteit door ADNEX2 kan
leiden tot aanbevelingen om de patiénte te
verwijzen naar gespecialiseerde
oncologische centra.

Overlevingsvoordeel.

3. Verbeterde triage - subklassificatie van
maligne tumoren maakt gerichte
aanbevelingen voor patiéntenzorg mogelijk.

Patiénten met maligne ovariumtumoren
vereisen verschillende behandelingen
afhankelijk van het tumorsubtype.
Borderlinetumoren kunnen minder
agressief worden behandeld dan invasieve
tumoren, wat relevant is wanneer behoud
van vruchtbaarheid gewenst is.
Ovariumkanker stadium I kan bovendien
conservatiever worden behandeld dan
stadia II-1V. Voor tumoren van een andere
primaire oorsprong die naar de ovaria zijn
gemetastaseerd, is de behandeling
afhankelijk van de primaire tumor.
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Klinische performantie

Klinische performantie van ADNEX2 | Performantiecriterium / performantiemaat

1. ADNEX2 is in staat De area under the curve (AUC) voor de
waarschijnlijkheden te verstrekken discriminatie tussen benigne en maligne

om benigne van maligne massa’s te massa’s met ADNEX2, met of zonder CA-125
onderscheiden. indien beschikbaar, bedraagt 0,95 (0,94 tot

0,96). Dezelfde AUC wordt waargenomen
wanneer ADNEX2 wordt gebruikt binnen de

tweestapsstrategie.
2. ADNEX2 is in staat De AUC’s tussen maligne subtypen variéren
waarschijnlijkheden te verstrekken tussen 0,80 en 0,98 voor ADNEX2 met CA-125
om verschillende subtypen van indien beschikbaar. Voor ADNEX2 zonder CA-
maligne tumoren te onderscheiden 125 variéren de AUC’s tussen maligne
(borderline, invasief stadium I, subtypen tussen 0,65 en 0,97.
invasief stadia II-1V en secundair
metastatische tumoren).
3. De door ADNEX2 voorspelde ADNEX?2 vertoont een vrijwel perfecte kalibratie
risico’s, met of zonder CA-125, zijn in de totale populatie, maar de kalibratie kan
goed gekalibreerd?. variéren tussen individuele centra.

3 Kalibratie: de mate waarin de door ADNEX2 voorspelde risicowaarschijnlijkheden overeenkomen met de
daadwerkelijk waargenomen uitkomsten bij patiénten.
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Onderhoud

Er is geen onderhoud vereist.

Om redenen van veiligheid en technische performantie (waaronder snelheid,
gebruikerservaring en nauwkeurige risicoweergave) wordt sterk aanbevolen de meest
recente versie van het besturingssysteem en de browser te gebruiken op het apparaat
waarop de ADNEX2-applicatie wordt uitgevoerd.

Risico’s - Veiligheidsinformatie

Er zijn geen risico’s verbonden aan de installatie en het gebruik van de software.

Onjuiste gegevensinvoer, inclusief een foutieve interpretatie van
echografische kenmerken of onjuiste invoer van klinische variabelen, kan de
risicoschatting beinvloeden.

Gebruik door niet-opgeleide gebruikers kan leiden tot onjuiste invoer van
klinische variabelen en/of een verkeerde interpretatie van de resultaten.

Onjuist gebruik bij populaties waarvoor de applicatie niet is gevalideerd,
namelijk patiénten jonger dan 18 jaar en zwangere patiénten, kan de risico’s
vergroten. De risico’s kunnen ook toenemen wanneer gebruikers
waarschuwingen en toepasselijkheidscontroles in de software omzeilen of
negeren.

Er kunnen cyberbeveiligingsrisico’s bestaan, zoals ongeautoriseerde toegang
of identiteitsmisbruik van de gebruiker (bijvoorbeeld toegang tot de software
A met de inloggegevens van een andere persoon). Deze risico’s kunnen worden
beperkt door passende toegangscontroles en door het gebruik van beveiligde
en up-to-date browsers en apparaten.

De door ADNEX?2 verstrekte risicoberekening is uitsluitend indicatief en
bedoeld om artsen te ondersteunen bij het selecteren van patiénten voor
passende zorg binnen vastgestelde zorgprotocollen. Deze is niet bedoeld voor
het stellen van een diagnose.

Hoewel ADNEX2 een hoog prestatieniveau vertoont, dienen gebruikers zich
ervan bewust te zijn dat in zeldzame gevallen fout-positieve en fout-negatieve
resultaten kunnen voorkomen.

De kalibratieperformantie is heterogeen en gebaseerd op een uitgebreide
multicentrische studie. De prestaties in individuele centra kunnen afwijken
van de gerapporteerde kalibratie.
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Gegevensbeveiliging

Domein Verantwoordelijkheid van de arts (zorgplicht)
Actief gebruik en Laat de applicatie NOOIT aangemeld en onbeheerd achter. Na elk
afmelding consult of elke gebruiksperiode moet de gebruiker zich op veilige

wijze afmelden (of gebruikmaken van de directe automatische
afmeldfunctie van het systeem).

Schermprivacy Zorg voor visuele vertrouwelijkheid bij het gebruik van de applicatie.
Positioneer het scherm (computer, smartphone, tablet) zodanig dat
het niet zichtbaar is voor onbevoegden.

Beveiliging van het | Het apparaat moet worden beveiligd met een sterke pincode,
apparaat wachtwoord of biometrische authenticatie (vingerafdruk of
gezichtsherkenning). Zorg ervoor dat zowel het besturingssysteem
van het apparaat als de applicatie zijn bijgewerkt met de meest
recente beveiligingsupdates.

Gegevensoverdracht | Gebruik de applicatie uitsluitend via betrouwbare en versleutelde
netwerken (bijvoorbeeld het beveiligde wifi-netwerk van de
instelling of een vertrouwde VPN).

Export van Download of maak geen schermafbeeldingen van beschermde
persoonsgegevens gezondheidsgegevens (PHI) naar lokale opslag op een persoonlijk
apparaat, tenzij dit strikt noodzakelijk is, en beveilig of verwijder het
bestand onmiddellijk na gebruik.

AANSPRAKELIJKHEIDSUITSLUITING

De fabrikant is niet verantwoordelijk voor beveiligingsinbreuken, gegevensverlies of
systeemcompromittering als gevolg van het niet naleven door de gebruiker van de
verantwoordelijkheden inzake beveiliging en gegevensbescherming zoals beschreven in
deze instructies voor gebruik, met inbegrip van maar niet beperkt tot het gebruik van
zwakke wachtwoorden, het gebruik van niet-goedgekeurde gebruiksomgevingen of het niet
toepassen van aanbevolen software-updates.

De instructies voor gebruik van dit product worden uitsluitend elektronisch verstrekt
(elFU). Er wordt standaard geen papieren versie van de instructies voor gebruik geleverd.

Papieren exemplaren van de instructies voor gebruik zijn op verzoek beschikbaar. Gedrukte
exemplaren worden beschouwd als niet-gecontroleerde documenten. Het is de
verantwoordelijkheid van de gebruiker om te verifiéren dat de gebruikte versie de actuele
en toepasselijke versie is.
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Fabrikant

Contactgegevens:
Gynaia Belgium
Naamsevest 88

B-3000 Leuven

Belgié

T: +32 497 7989 99

E: support@gynaia.com
SRN: BE-MF-000048109

Verenigd Koninkrijk - UK Responsible Person
Qarad UK Ltd

8 Northumberland Ave

Westminster, London WC2N 5BY

Verenigd Koninkrijk

ukrp@qgbdgroup.com

Registratienummer : 13004437
BTW-nummer : GB364 2759 75.

Incidenten en ondersteuning

Voor technische ondersteuning of vragen, neem contact op met het Gynaia-
supportteam via support@gynaia.com.

Ernstige incidenten moeten onmiddellijk worden gemeld aan Gynaia en aan de
bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin de gebruiker of de patiénte is
gevestigd, of waarin het incident heeft plaatsgevonden.

Documentversies

Versie Datum van uitgifte Beschrijving van de wijziging

1.0 27 oktober 2025 Nieuw document

1.1 28 november 2025 Bijwerking van de versie-informatie wegens een

nieuwe patch waarin de relatieve basisscores van
ADNEX worden weergegeven.

2.0 18 december 2025 Toevoeging van klinische voordelen en het NB-
nummer op de CE-markering. Toevoeging van het
hoofdstuk Gegevensbeveiliging en de
waarschuwing.
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INSTRUCCIONES DE USO
ADNEX?2

Modelo ADNEX- V1.1.1

ESPANOL (Spanish)




Etiquetado

Nombre del
dispositivo

uDI

Contenido

oF Y Indicags,
i

ADNEX?2

(01) 05430004729037 (8012) v1.1.1

Gynaia Belgium
Naamsevest 88
B-3000 Leuven
Bélgica

Instrucciones de uso de ADNEX2 - versiéon v1.1.1

Enlace a las instrucciones electrénicas de uso
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Simbolos

MD

€. en

2797

Explicacion de los simbolos

uDI

] AES

Identificacion exclusiva del dispositivo = UDI-DI + UDI-
PI
UDI-PI = version del software

Fecha de fabricacion / fecha de lanzamiento

Fabricante

Consultar las instrucciones de uso

Dispositivo médico
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Descripcion del dispositivo

Finalidad prevista

Usuario previsto

Poblacién a la que va
dirigida

Contraindicaciones

Uso en combinacion
con otros
dispositivos y
software
Limitaciones de uso

Advertencias,
precaucionesy
medidas a adoptar

ADNEX2 esta destinado a ser utilizado por profesionales sanitarios
cualificados como ayuda para la evaluacion y el triaje de mujeres con
masas anexiales. Basandose en pardmetros clinicos y ecograficos
especificos, proporciona estimaciones de probabilidad para las siguientes
categorias de resultado: benigno, borderline, invasivo en estadio I, invasivo
en estadios II-1V y metastasico secundario. Los resultados tienen como
objetivo apoyar, que no sustituir, los protocolos establecidos de gestion
clinica y el criterio profesional. El dispositivo no proporciona un
diagndstico ni recomendaciones de tratamiento.

Profesionales sanitarios cualificados que dispongan de un certificado
vigente de “Formacidn y certificacidn en clasificacion ovarica IOTA”, de
Gynaia.

Mujeres no embarazadas mayores de 18 afios que presenten una masa
anexial, a las que no sean aplicables los descriptores de benignidad
(véanse las precauciones).

Embarazo.

Edad inferior a 18 afios.

No aplicable.

ADNEX2 esta disefiado para apoyar la toma de decisiones clinicas en el
contexto del triaje de pacientes y no esta destinado a fines diagndsticos.
El uso de la aplicacion ADNEX2 esta condicionado a que el usuario reciba
la formacion adecuada y posea la certificacion vigente de Gynaia IOTA,
para la clasificacién de masas ovaricas. No se permitira el acceso a la
aplicacién a usuarios no cualificados.

ADNEX2 puede utilizarse para todas las masas anexiales, aunque esta
concebida para utilizarse dentro de una estrategia de dos pasos en los
casos en que los descriptores de benignidad no sean aplicables.

Durante la evaluacion de una masa anexial, y en el caso excepcional de que
no fuese posible acceder a la aplicacion ADNEX2 por motivos técnicos, no
debera retrasarse la atencion a la paciente y sera aconsejable utilizar un
enfoque alternativo. Recomendamos aplicar las pautas simples IOTA junto
a una evaluacién experta de las masas anexiales cuando dichas pautas no
puedan aplicarse. La informacion y uso de las pautas simples IOTA esta
disponible en el sistema de gestion del aprendizaje de Gynaiay en la
publicacién de acceso abierto de Timmerman et al.
(https://doi.org/10.1002/u0g.5365).
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Manual de instrucciones
Requisitos minimos del sistema
Navegadores compatibles y requisitos del sistema

A nuestro dispositivo médico se accede a través de una aplicacién web (la plataforma),
compatible con una gama de navegadores modernos, tanto en ordenadores de sobremesa
como en dispositivos moviles. Esta aplicacién web también puede instalarse en un
dispositivo personal para disfrutar de una experiencia similar a la de una aplicacién nativa.
Para garantizar el correcto funcionamiento, la seguridad, y una experiencia de usuario
Optima, es necesario utilizar un navegador compatible en la versidn minima requerida. La
plataforma comprobara que solo funciona en dispositivos compatibles.

Navegadores compatibles

Los siguientes navegadores son compatibles con nuestro dispositivo médico. Las versiones
anteriores de estos navegadores no lo son, por lo que deberan actualizarse a la version
indicada, o a una version superior.

e Chrome (ordenadores de sobremesa y dispositivos méviles): version 82 o
superior.

o Edge (ordenadores de sobremesa y dispositivos moviles): version 82 o superior.

¢ Firefox (ordenadores de sobremesa y dispositivos méviles): version 77 o
superior.

e Safari (ordenadores de sobremesa y dispositivos mdviles): version 12 o superior.

e Navegadores basados en Chromium: cualquier navegador que utilice el motor
Chromium (por ejemplo, Brave, Opera) basado en Chromium versién 82 o superior,
deberia ser compatible, aunque las pruebas oficiales se limitan a Chrome y Edge.

Los navegadores que hayan alcanzado el “final de su vida ttil” y ya no reciban
actualizaciones de seguridad, como Internet Explorer, no son compatibles.

Requisitos de hardware

El rendimiento de la aplicaciéon dependera del hardware del dispositivo utilizado. A
continuacidn, se indican los requisitos minimos generales del sistema, para ejecutar
correctamente los navegadores compatibles, y nuestra aplicacion, en un ordenador de
sobremesa/portatil, o dispositivo mévil.
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Ordenador de sobremesa / ordenador portatil:

e Procesador: procesador compatible con instrucciones SSE3 (por ejemplo, Intel
Pentium 4 o posterior) es un requisito general para los navegadores mas recientes.

e Memoria (RAM): minimo de 2 GB para navegadores de 64 bits, aunque se
recomiendan 4 GB o mas para un rendimiento 6ptimo.

¢ Sistema operativo: sistema operativo con soporte activo, como Windows 10 o
posterior, macOS 12 (Monterey) o superior, o una version reciente de una distribucion
Linux.

¢ Resolucion de pantalla: resoluciéon minima requerida de 1024 x 768.

Dispositivos moviles:

¢ Sistema operativo: un sistema operativo mévil moderno compatible con las
versiones mas recientes de los navegadores indicados anteriormente (por ejemplo,
Android 10 o posterior, i0S 12 o posterior).

e Memoria (RAM): se recomiendan 3 GB de RAM para un rendimiento 6ptimo.
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Instalacion

La aplicacion puede instalarse en un dispositivo mévil como una aplicacién web progresiva
(PWA) para permitir un acceso rapido desde la pantalla de inicio, de forma similar a una
aplicacidn nativa. El proceso de instalacion varia ligeramente segun el sistema operativo.

En iPhone (i0S) con Safari:

Abrir la aplicaciéon web en el navegador Safari.

Pulsar el boton Compartir (icono de un cuadrado con una flecha hacia arriba) situado
en la parte inferior de la pantalla.

Desplazarse hacia abajo y seleccionar Anadir a la pantalla de inicio.

Personalizar el nombre de la aplicacidn si se desea y pulsar Afiadir para confirmar.

El icono de la aplicacion aparecera en la pantalla de inicio.

En Android con Chrome:

1.
2.

U1

Abrir la aplicacién web en el navegador Chrome.

Puede aparecer automaticamente un aviso “Instalar aplicacién”; en ese caso, seguir
las instrucciones en pantalla.

Si no aparece ningun aviso, pulsar el menu de tres puntos situado en la esquina
superior derecha del navegador.

Seleccionar Anadir a la pantalla de inicio.

Personalizar el nombre de la aplicacién y pulsar Afiadir para confirmar.

El icono de la aplicacion aparecera en la pantalla de inicio y en el cajon de
aplicaciones.
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Caracteristicas de rendimiento

Beneficios clinicos

Beneficios clinicos de ADNEX2

Parametro de resultado clinico

1. Mejora del triaje: seleccion para un
tratamiento convencional: si ADNEX2 indica
un prondstico de un bajo riesgo de
malignidad, ello permitira que, en funcion
del contexto clinico, las directrices
posteriores se puedan orientar hacia un
seguimiento convencional de las pacientes,
con seguimiento ecografico de las lesiones.

El seguimiento clinico y ecografico de las
pacientes con lesiones de aspecto benigno
es seguro, con un bajo riesgo de
complicaciones como torsion, rotura o
malignidad. Un tratamiento convencional,
en lugar de una cirugia, evita
complicaciones quirdrgicas y el impacto
sobre la fertilidad.

2. Mejora del triaje: derivacion a centros
oncolégicos: un mayor riesgo de malignidad
pronosticado por ADNEX2 permitira que las
directrices posteriores orienten a la
derivacion de la paciente a centros
especializados en oncologia.

Beneficio en términos de supervivencia.

3. Mejora del triaje: la subclasificacién de
los tumores malignos permitira elaborar
directrices que sirvan de base para el
tratamiento de la paciente.

Las pacientes con tumores ovaricos
malignos requieren tratamientos
diferentes segun el subtipo tumoral. Los
tumores borderline pueden tratarse con
técnicas menos agresivas que los tumores
invasivos, lo cual es relevante cuando se
desea preservar la fertilidad. Ademas, el
cancer de ovario en estadio [ puede
manejarse de forma mas convencional que
los estadios II-1V. Para los canceres de
otro origen primario que hayan
metastatizado al ovario, el tratamiento
dependera del tumor primario.
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Rendimiento clinico

Rendimiento clinico de ADNEX2

Criterio / medida de rendimiento

1. ADNEX2 es capaz de
proporcionar probabilidades para
distinguir masas benignas de masas
malignas.

El drea bajo la curva (AUC) para la

discriminacién entre masas benignas y malignas
con ADNEX2, sin CA-125, o con CA-125, si esta
disponible, es de 0,95 (0,94 a 0,96). Esta misma
AUC se observa cuando ADNEX2 se utiliza

dentro de la estrategia de dos pasos.

2. ADNEX2 es capaz de
proporcionar probabilidades para
distinguir los diferentes subtipos
de tumores malignos (borderline,
invasivo estadio I, invasivo estadios
[I-IV y tumores metastasicos
secundarios).

Las AUC entre subtipos malignos varian entre
0,80 y 0,98 para ADNEX2 con CA-125, cuando
estd disponible. Para ADNEX2 sin CA-125, las
AUC entre subtipos malignos varian entre 0,65

y 0,97.

3. Los riesgos pronosticados por
ADNEX2, con o sin CA-125, estan
bien calibrados!

ADNEX2 muestra una calibracidn casi perfecta
en la poblacidn global, aunque la calibracién
puede variar entre centros individuales.
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Mantenimiento

No se requiere mantenimiento.

Por razones de seguridad y de rendimiento técnico (incluyendo velocidad, experiencia de
usuario y visualizacidn precisa del riesgo), se recomienda encarecidamente utilizar la
version mas reciente disponible del sistema operativo y del navegador en el dispositivo que
ejecute la aplicaciéon ADNEX2.

Riesgos: Informacion de seguridad

No existen riesgos asociados a la instalacién y el uso del software.

La introduccién incorrecta de datos, incluida una interpretacion errénea de
las caracteristicas ecograficas o una introduccion incorrecta de las variables
clinicas, puede afectar a la estimacién del riesgo.

El uso por usuarios no cualificados puede dar lugar a una introducciéon
incorrecta de las variables clinicas y/o a una interpretacién errénea de los
resultados.

El uso inadecuado en poblaciones para las que la aplicacién no ha sido
validada, a saber, pacientes menores de 18 afios y pacientes embarazadas,
puede aumentar los riesgos. Los riesgos también pueden aumentar si los
usuarios eluden o ignoran las advertencias y los controles de aplicabilidad
integrados en el software.

Pueden existir riesgos de ciberseguridad, como el acceso no autorizado o la
suplantaciéon de identidad del usuario (por ejemplo, el acceso al software
mediante las credenciales de otra persona). Estos riesgos pueden mitigarse

mediante controles de acceso adecuados y el uso de navegadores y

dispositivos seguros y actualizados.

El célculo del riesgo proporcionado por ADNEX2 es inicamente indicativo y
tiene como finalidad ayudar a los facultativos a seleccionar a las pacientes
para un tratamiento adecuado dentro de los protocolos establecidos. No esta
destinado a utilizarse para establecer un diagndstico.

Aunque ADNEX2 presenta un alto nivel de rendimiento, los usuarios deben
ser conscientes de que, en raras ocasiones, pueden producirse resultados de
falsos positivos y falsos negativos.

El rendimiento de la calibraciéon es muy heterogéneo y se basa en un amplio
estudio multicéntrico. El rendimiento en centros individuales puede diferir
de la calibracion declarada.
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Séguridad de los datos

Area Responsabilidad del médico (deber de diligencia)

Uso activo y No dejar NUNCA la aplicacién iniciada y sin supervision. Tras cada
cierre de sesién consulta o periodo de uso, el usuario debe cerrar la sesiéon de forma
segura (o apoyarse en la funcién de cierre de sesiéon automatico
inmediato del sistema).

Privacidad dela | GARANTIZAR la confidencialidad visual durante el uso de la aplicacion.

pantalla Colocar la pantalla (ordenador, smartphone, tableta) de forma que no
pueda ser vista por personas no autorizadas.

Seguridad del El dispositivo debe estar protegido mediante un PIN fuerte, contrasefia,

dispositivo o autenticaciéon biométrica (huella dactilar o reconocimiento facial). Hay

que asegurarse de que tanto el sistema operativo del dispositivo como
la aplicacion estén actualizados con las ultimas versiones de seguridad.

Transmision de Utilizar la aplicacién inicamente a través de redes fiables y cifradas
datos (por ejemplo, la red Wi-Fi segura del centro o una VPN de confianza).

Exportacién de No descargar ni realizar capturas de pantalla de datos de salud

datos personales | protegidos (PHI) en el almacenamiento local de un dispositivo personal,
salvo que sea estrictamente necesario, y proteger o eliminar
inmediatamente el archivo tras su uso.

DESCARGO DE RESPONSABILIDAD

El fabricante no se hace responsable de las violaciones de seguridad, de la pérdida de datos,
o del comprometimiento del sistema derivados del incumplimiento, por parte del usuario, de
las responsabilidades en materia de seguridad y proteccion de datos descritas en estas
instrucciones de uso, incluyendo, entre otras, el uso de contrasefias débiles, el uso de
entornos operativos no aprobados, o la falta de aplicacién de las actualizaciones de software
recomendadas.

Las instrucciones de uso de este producto se proporcionan exclusivamente en formato
electrénico (elFU). No se suministra por defecto ninguna version impresa de las
instrucciones de uso.

Las copias impresas de las instrucciones de uso estan disponibles previa solicitud. Las copias
impresas se consideran documentos no controlados. Sera responsabilidad del usuario
verificar que la version utilizada es la versidn actual y aplicable.
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Fabricante

Datos de contacto:

Gynaia Belgium
Naamsevest 88
B-3000 Leuven

Bélgica

T: +32 497 7989 99
E: support@gynaia.com
SRN: BE-MF-000048109

Reino Unido: Persona responsable en el Reino Unido

Qarad UK Ltd

8 Northumberland Ave
Westminster, London WC2N 5BY

Reino Unido

ukrp@qgbdgroup.com

Numero de registro: 13004437
Nimero de IVA: GB364 2759 75.

Incidentes y asistencia

Para asistencia técnica o consultas, por favor, contacte con el equipo de soporte
de Gynaia a través de support@gynaia.com.

Los incidentes graves deben notificarse inmediatamente a Gynaia y a la
autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario o
la paciente, o en el que se haya producido el incidente.

Versiones del documento

Version Fecha de emision Descripcion de la modificacion

1.0 27 de octubre de Nuevo documento
2025

1.1 28 de noviembre Informacidn actualizada de esta version debido a
de 2025 una nueva correcciéon para mostrar las puntuaciones

de riesgo relativo a la base ADNEX.

2.0 18 de diciembre de Se han anadido los beneficios clinicos y el nimero

2025 NB en el marcado CE.

Se ha afiadido la seccion sobre seguridad de los
datos y la clausula de exencion de

responsabilidades.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO
ADNEX?2

Modelo ADNEX- V1.1.1

PORTUGUES (Portuguese)




Rotulo

Nome do
dispositivo

uDI

Contetido

oF Y Indicags,
i

ADNEX?2

(01) 05430004729037 (8012) v1.1.1

Gynaia Belgium
Naamsevest 88
B-3000 Leuven
Bélgica

Instrugdes de utilizagdo do ADNEX2 - versao v1.1.1

Hiperligacao para as instrugdes de utilizagdo
eletrénicas
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Simbolos

MD

€. en

2797

Explicacdao dos simbolos

UDI

i AES

Identificacdo unica do dispositivo = UDI-DI + UDI-PI

UDI-PI = versido do software

Data de fabrico / data de disponibilizacdo

Fabricante

Consultar as instrucdes de utilizacao

Dispositivo médico
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Descricao do dispositivo

Finalidade prevista

Utilizador previsto

Populagédo-alvo

Contraindicagoes

Utilizagdo em
combinagdo com
outros dispositivos
e software
Limitagées de
utilizagdo
Adverténcias,
precaugoes e
medidas a adotar

0 ADNEX?2 destina-se a ser utilizado por profissionais de saude
devidamente formados como apoio a avaliagdo e triagem de mulheres
com uma massa anexial. Com base em parametros clinicos e ecograficos
selecionados, o dispositivo fornece estimativas de probabilidade para as
seguintes categorias de resultados: benigno, borderline, invasivo
estadio I, invasivo estadios II-1V e metastatico secundario. Os
resultados destinam-se a apoiar, sem substituir, os protocolos clinicos
de gestdo estabelecidos e o julgamento clinico profissional. O
dispositivo nao fornece um diagnodstico nem recomendagdes
terapéuticas.

Profissionais de saide devidamente formados que possuam um
certificado valido de formacao e certificagdo Gynaia “IOTA ovarian
classification training and certification”.

Mulheres ndo gravidas com idade igual ou superior a 18 anos que
apresentem uma massa anexial para a qual os Descritores de
Benignidade ndo sejam aplicaveis (ver precaucoes).

Gravidez.

Idade inferior a 18 anos.

Nao aplicavel.

0 ADNEX?2 foi concebido para apoiar a tomada de decisao clinica no
contexto da triagem de doentes e ndo se destina a utilizacao diagndstica.
A utilizacdo da aplicacdo ADNEX2 esta condicionada ao facto de o
utilizador ter recebido formacao adequada e possuir uma certificacao
Gynaia IOTA valida para a classificacdo de massas ovaricas. O acesso a
aplica¢do ndo é permitido a utilizadores nao formados.

0 ADNEX?2 pode ser utilizado para todas as massas anexiais, mas
destina-se a ser utilizado no ambito de uma estratégia em dois passos
nos casos em que os Descritores de Benignidade nao sejam aplicaveis.

Durante a avaliagdo de uma massa anexial, e no caso raro de nao ser
possivel aceder a aplicagio ADNEX2 por motivos técnicos, os cuidados a
doente ndo devem ser atrasados. Recomenda-se a utilizagdo de uma
abordagem alternativa. Recomenda-se a aplicagdo das IOTA Simple
Rules em conjunto com uma avaliacdo especializada das massas
anexiais quando estas regras nao puderem ser aplicadas. Informagdes
sobre as IOTA Simple Rules e a sua utilizacdo estdo disponiveis no
sistema de gestdo da aprendizagem da Gynaia, bem como na publica¢do
de acesso aberto de Timmerman et al.
(https://doi.org/10.1002/uog.5365).
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Instrucoes de utilizacao

Requisitos minimos do sistema
Navegadores suportados e requisitos do sistema

O dispositivo médico é acessivel via uma aplicagdo web (a plataforma) compativel com uma
gama de navegadores modernos em computadores de secretdria e dispositivos moveis. Esta
aplicacdo web pode também ser instalada num dispositivo pessoal para proporcionar uma
experiéncia semelhante a de uma aplicagdo nativa. Para garantir um funcionamento correto,
a seguranca e uma experiéncia de utilizador ideal, é necessario utilizar um navegador
suportado na versdao minima exigida. A plataforma verifica automaticamente se esta a ser
executada apenas em dispositivos suportados.

Navegadores suportados

Os seguintes navegadores sdo suportados para a utiliza¢do deste dispositivo médico. Versdes
anteriores ndo sao suportadas e devem ser atualizadas para a versao indicada ou para uma
versao posterior.

e Chrome (computadores de secretaria e dispositivos moveis): versao 82 ou
superior.

o Edge (computadores de secretaria e dispositivos moveis): versdo 82 ou superior.

¢ Firefox (computadores de secretaria e dispositivos mdveis): versiao 77 ou
superior.

e Safari (computadores de secretaria e dispositivos mdveis): versido 12 ou superior.

e Navegadores baseados em Chromium: qualquer navegador que utilize o motor
Chromium (por exemplo, Brave, Opera), baseado na versao 82 ou superior do
Chromium, devera ser suportado, embora os testes formais se limitem ao Chrome e ao
Edge.

Navegadores que tenham atingido o fim do seu ciclo de vida e que ja ndo recebam
atualizag¢des de seguranga, tais como o Internet Explorer, ndo sdo suportados.

Requisitos de hardware

0 desempenho da aplicagcao depende do hardware do dispositivo utilizado. Os seguintes
requisitos minimos gerais aplicam-se a execuc¢do correta dos navegadores suportados e da
aplicagdo num computador de secretaria, computador portatil ou dispositivo mével.

Gynaia Belgium
www.gynaia.com

info@gynaia.com




Computador de secretaria / computador portatil:

Processador: processador compativel com instru¢des SSE3 (por exemplo, Intel
Pentium 4 ou posterior).

Memoria (RAM): minimo de 2 GB para navegadores de 64 bits; recomenda-se 4 GB
ou mais para um desempenho ideal.

Sistema operativo: sistema operativo com suporte ativo, como Windows 10 ou
posterior, macOS 12 (Monterey) ou posterior, ou uma versado recente de uma
distribuicao Linux.

Resolucao do ecra: resolugdo minima exigida de 1024 x 768.

Dispositivos moéveis:

Sistema operativo: sistema operativo mével moderno compativel com as versodes
atuais dos navegadores acima indicados (por exemplo, Android 10 ou posterior, i0S
12 ou posterior).

Memoria (RAM): recomenda-se 3 GB de RAM para um desempenho ideal.
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Instalacao

A aplicacgdo pode ser instalada num dispositivo mdvel como uma Progressive Web App
(PWA), permitindo um acesso rapido a partir do ecra inicial, de forma semelhante a uma
aplicagdo nativa. O processo de instala¢do varia ligeiramente consoante o sistema operativo.

Em iPhone (i0S) com Safari:

Abrir a aplicagdo web no navegador Safari.

Tocar no botao Partilhar (icone de um quadrado com uma seta para cima) localizado
na parte inferior do ecra.

Deslocar-se para baixo e selecionar Adicionar ao ecra inicial.

Personalizar o nome da aplicacao, se desejado, e tocar em Adicionar para confirmar.
icone da aplicagdo aparecera no ecra inicial.

Em Android com Chrome:

U1

Abrir a aplicagdo web no navegador Chrome.

Pode surgir automaticamente um aviso “Instalar aplicacao”; nesse caso, seguir as
instrucdes apresentadas no ecra.

Se nao surgir qualquer aviso, tocar no menu de trés pontos no canto superior direito
do navegador.

Selecionar Adicionar ao ecra inicial.

Personalizar o nome da aplicagdo e tocar em Adicionar para confirmar.

icone da aplicacao aparecera no ecra inicial e na gaveta de aplicagdes.

Gynaia Belgium
www.gynaia.com

info@gynaia.com




Caracteristicas de desempenho

Beneficios clinicos

Beneficios clinicos do ADNEX2

Parametro de resultado clinico

1. Melhoria da triagem - selecdo para
abordagem conservadora: quando o ADNEX2
indica um baixo risco previsto de
malignidade, e dependendo do contexto
clinico, as recomendacgdes subsequentes
podem orientar para uma abordagem
conservadora com vigilancia ecografica das
lesoes.

0 acompanhamento clinico e ecografico
de doentes com lesdes de aspeto benigno
é seguro, com um baixo risco de
complicacdes como tor¢ao, rutura ou
malignidade. Uma abordagem
conservadora em vez de uma intervengao
cirdrgica evita complicagdes cirturgicas e o
impacto na fertilidade.

2. Melhoria da triagem - encaminhamento
para centros oncol6gicos: um risco
aumentado de malignidade previsto pelo
ADNEX2 permite que as recomendagdes
subsequentes orientem o encaminhamento
da doente para centros especializados em
oncologia.

Beneficio em termos de sobrevivéncia.

3. Melhoria da triagem - a subclassificacao
de tumores malignos permite orientar a
gestdo subsequente das doentes.

As doentes com tumores ovaricos
malignos necessitam de tratamentos
diferentes consoante o subtipo tumoral.
Os tumores borderline podem ser
tratados com técnicas menos agressivas
do que os tumores invasivos, o que é
relevante quando se pretende preservar a
fertilidade. O cancro do ovario em estadio
[ pode, além disso, ser tratado de forma
mais conservadora do que os estadios II-
[V. Para cancros de outra origem primadria
que metastizaram para o ovario, o
tratamento depende do tumor primario.
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Desempenho clinico

Desempenho clinico do ADNEX2 Critério / medida de desempenho

1. 0 ADNEX2 é capaz de fornecer A area sob a curva (AUC) para a discriminac¢do
probabilidades para distinguir entre massas benignas e malignas com o
massas benignas de massas ADNEX2, com ou sem CA-125 quando
malignas. disponivel, é de 0,95 (0,94 a 0,96). A mesma

AUC é observada quando o ADNEX2 ¢ utilizado
no ambito da estratégia em dois passos.

2.0 ADNEX?2 é capaz de fornecer As AUC entre subtipos malignos variam entre
probabilidades para distinguir os 0,80 e 0,98 para o ADNEX2 com CA-125
diferentes subtipos de tumores quando disponivel. Para o ADNEX2 sem CA-
malignos (borderline, invasivo 125, as AUC entre subtipos malignos variam
estadio I, invasivo estadios II-1V e entre 0,65 e 0,97.

tumores metastaticos secundarios).

3. Osriscos previstos pelo ADNEX2, 0 ADNEX?2 apresenta uma calibracdo quase
com ou sem CA-125, estdo bem perfeita na populag¢do global, mas a calibragao
calibrados*. pode variar entre centros individuais.

4 Calibragdo: o grau em que as probabilidades de risco previstas pelo ADNEX2 correspondem aos resultados
efetivamente observados nas doentes.
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Manutencao

Nao é necessaria qualquer manutencgao.

Por razdes de seguranca e de desempenho técnico (incluindo velocidade, experiéncia do
utilizador e visualizagdo precisa do risco), recomenda-se fortemente a utilizagdo da versao
mais recente disponivel do sistema operativo e do navegador no dispositivo que executa a
aplicagdo ADNEX2.

Riscos - Informacodes de seguranca

Nao existem riscos associados a instalacdo e utilizacdo do software.

A introducdo incorreta de dados, incluindo uma interpretacao errénea das
caracteristicas ecograficas ou uma introdugao incorreta das variaveis clinicas,
pode afetar a estimativa do risco.

A utilizagdo por utilizadores ndo formados pode conduzir a introdugao
incorreta das varidveis clinicas e/ou a interpretacdo errénea dos resultados.
A utilizacdo inadequada em populagdes para as quais a aplicagdo nao foi
validada, nomeadamente doentes com menos de 18 anos e doentes gravidas,
pode aumentar os riscos. Os riscos podem também aumentar se os
utilizadores contornarem ou ignorarem os avisos e os controlos de
aplicabilidade integrados no software.

Podem existir riscos de ciberseguranca, tais como acesso ndo autorizado ou
usurpacdo de identidade do utilizador (por exemplo, acesso ao software
utilizando as credenciais de outra pessoa). Estes riscos podem ser mitigados
através de controlos de acesso adequados e da utilizagdo de navegadores e
dispositivos seguros e atualizados.

0 calculo do risco fornecido pelo ADNEX2 é apenas indicativo e destina-se a
apoiar os médicos na selecao das doentes para uma gestdao adequada no
ambito de protocolos estabelecidos. Nao se destina a estabelecer um
diagndstico.

Embora o ADNEX2 apresente um elevado nivel de desempenho, os
utilizadores devem estar conscientes de que, em casos raros, podem ocorrer
resultados falso-positivos e falso-negativos.

O desempenho da calibragdo é heterogéneo e baseia-se num amplo estudo
multicéntrico. O desempenho em centros individuais pode diferir da
calibracdo reportada.
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Seguranca dos dados

Area

Responsabilidade do médico (dever de diligéncia)

Utilizacao ativa e
encerramento de
sessao

NUNCA deixar a aplicagdo com sessao iniciada e sem supervisao. Apos
cada consulta ou periodo de utilizacao, o utilizador deve encerrar a
sessdo de forma segura (ou recorrer a fungao de encerramento
automatico imediato do sistema).

Privacidade do
ecra

Garantir a confidencialidade visual durante a utilizacao da aplicacao.
Posicionar o ecra (computador, smartphone, tablet) para que nao seja
visivel para pessoas ndo autorizadas.

Segurancga do
dispositivo

O dispositivo deve estar protegido por um PIN forte, palavra-passe ou
autenticacdo biométrica (impressao digital ou reconhecimento facial).
Assegurar que o sistema operativo do dispositivo e a aplicagdo estao
atualizados com as versodes de seguranca mais recentes.

Transmissio de
dados

Utilizar a aplicagdo apenas via redes fidveis e encriptadas (por exemplo,
arede Wi-Fi segura da instituicdo ou uma VPN de confianca).

Exportacado de
dados pessoais

Nao descarregar nem efetuar capturas de ecrad de dados de saude
protegidos (PHI) para o armazenamento local de um dispositivo
pessoal, exceto quando estritamente necessario, e proteger ou eliminar
imediatamente o ficheiro apds a utilizacao.

ISENCAO DE RESPONSABILIDADE

O fabricante ndo se responsabiliza por violagdes de seguranca, perda de dados ou
comprometimento do sistema resultante do incumprimento, por parte do utilizador, das
responsabilidades em matéria de segurancga e protecao de dados descritas nestas instrugdes
de utilizacgdo, incluindo, entre outros, a utilizagcdo de palavras-passe fracas, a utilizacdo de
ambientes operativos ndo aprovados ou a ndo aplicacdo das atualizacdes de software

recomendadas.

As instrucdes de utilizacdo deste produto sao fornecidas exclusivamente em formato
eletronico (elFU). Nao é fornecida, por defeito, qualquer versao em papel das instrucdes de

utilizacao.

As copias em papel das instru¢des de utilizacao estdo disponiveis mediante pedido. As cépias
impressas sdo consideradas documentos nio controlados. E da responsabilidade do
utilizador verificar que a versao utilizada é a versdo atual e aplicavel.
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Fabricante

Dados de contacto:
Gynaia Belgium
Naamsevest 88

B-3000 Leuven

Bélgica

T: +32 497 79 89 99

E: support@gynaia.com
SRN: BE-MF-000048109

Reino Unido - Pessoa Responsdvel no Reino Unido
Qarad UK Ltd

8 Northumberland Ave

Westminster, London WC2N 5BY

Reino Unido

ukrp@qgbdgroup.com

Numero de registo: 13004437
Niumero de IVA: GB364 2759 75

Incidentes e apoio

Para apoio técnico ou questdes, contactar a equipa de suporte da Gynaia através
de support@gynaia.com.

Os incidentes graves devem ser comunicados imediatamente a Gynaia e a

autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador ou a doente
esteja estabelecido(a), ou no qual o incidente tenha ocorrido.

Version del documento

Versao Data de emissao Descrigdo da alteracdo
1.0 27 de outubro de Novo documento.
2025
1.1 28 de novembro de Atualizagdo da informacao de versao devido a uma
2025 nova corre¢do que expoe as pontuagoes relativas de
risco de base do ADNEX.
2.0 18 de dezembro de Adicao dos beneficios clinicos e do nimero do
2025 organismo notificado na marcagao CE.
Adicdo da sec¢do Seguranca dos dados e da
adverténcia.
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GEBRAUCHSANWEISUNG
ADNEX?2

ADNEX-Modell V1.1.1

DEUTSCH (German)




Kennzeichnung

Name des
Medizinprodu
kts

ADNEX?2

uUDI

(01) 05430004729037 (8012) v1.1.1

Gynaia Belgium
Naamsevest 88
B-3000 Leuven
Belgien

Inhalt

Gebrauchsanweisung fiir ADNEX2 - Version v1.1.1

%

il

Hyperlink zu den elektronischen
Gebrauchsanweisungen
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Symbole
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Erlauterung der Symbole

uDI
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indicag.

%

(e

=
O

Eindeutige Produktidentifikation = UDI-DI + UDI-PI

UDI-PI = Software-Identifikationsmerkmal
(Softwareversion)

Herstellungsdatum / Datum der Bereitstellung

Hersteller

Gebrauchsanweisung beachten

Medizinprodukt
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Beschreibung des Produkts

Verwendungszweck

Vorgesehener
Anwender

Zielgruppe

Kontraindikationen

Verwendung in
Kombination mit
anderen Produkten
und Software
Einschrinkungen der
Anwendung

Warnhinweise,
VorsichtsmafSnahme
n und/oder zu
ergreifende
Mafsnahmen

ADNEX2 ist fiir geschulte medizinische Fachkrifte gedacht, um bei der
Beurteilung und Einstufung von Frauen mit einem Adnextumor zu
helfen. Auf Grundlage ausgewahlter klinischer und sonographischer
Parameter liefert das Produkt Wahrscheinlichkeitsschatzungen fiir
folgende Ergebniskategorien: gutartig, grenzwertig, invasiv Stadium I,
invasive Stadien II-1V sowie sekundar metastasierend.. Die Ergebnisse
dienen der Unterstiitzung etablierter klinischer Behandlungsprotokolle
und der fachlichen klinischen Beurteilung, aber nicht dem Ersatz. Das
Produkt stellt keine Diagnose und gibt keine
Behandlungsempfehlungen.

Geschulte medizinische Fachkréfte mit giiltigem Zertifikat der Gynaia-
Ausbildung und -Zertifizierung ,I0OTA ovarian classification training and
certification®.

Nicht schwangere Frauen ab 18 Jahren mit einem Adnextumor, fiir die
die Beschreibungen fiir gutartige Tumore nicht anwendbar sind (siehe
Vorsichtsmafinahmen).

Schwangerschaft.

Alter unter 18 Jahren.

Nicht zutreffend.

ADNEX2 ist zur Unterstiitzung der klinischen Entscheidungsfindung im
Rahmen der Patiententriage konzipiert und nicht fiir diagnostische
Zwecke bestimmt.

Die Nutzung der ADNEX2-App setzt voraus, dass der Anwender eine
entsprechende Schulung absolviert hat und iiber eine giiltige Gynaia-
I0TA-Zertifizierung fiir die Klassifikation von Ovarial-/Adnextumoren
verfligt. Nicht geschulten Anwendern wird der Zugriff auf die App nicht
gestattet.

ADNEX2 kann fiir alle Adnextumoren verwendet werden, ist jedoch fiir
den Einsatz innerhalb einer Zwei-Stufen-Strategie vorgesehen, wenn
die Beschreibungen fiir gutartige Tumore nicht anwendbar sind.

Bei der Beurteilung eines Adnextumors und in dem seltenen Fall, dass
der Zugriff auf die ADNEX2-App aus technischen Griinden nicht méglich
ist, darf die Versorgung der Patientin nicht verzogert werden. Es wird
empfohlen, einen alternativen Ansatz zu wahlen. Es wird empfohlen, die
IOTA Simple Rules in Kombination mit einer fachkundigen Beurteilung
von Adnextumoren anzuwenden, wenn diese Regeln nicht anwendbar
sind. Informationen zu den IOTA Simple Rules und deren Anwendung
sind im Gynaia Learning Management System sowie in der Open-
Access-Publikation von Timmerman et al.
(https://doi.org/10.1002/uo0g.5365).
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Gebrauchsanweisung
Mindestanforderungen an das System
Unterstiitzte Browser und Systemanforderungen

Das Medizinprodukt ist iber eine Webapplikation (die Plattform) zuganglich, die mit einer
Reihe moderner Browser auf Desktop-Computern und mobilen Endgerdaten kompatibel ist.
Diese Webapplikation kann zudem auf einem personlichen Endgerat installiert werden, um
eine Benutzererfahrung ahnlich einer nativen Applikation zu ermdglichen. Um eine korrekte
Funktion, Sicherheit und eine optimale Benutzererfahrung sicherzustellen, ist die
Verwendung eines unterstiitzten Browsers in der jeweils erforderlichen Mindestversion
notwendig. Die Plattform tiberpriift automatisch, ob sie ausschlief3lich auf unterstiitzten
Geraten ausgefiihrt wird.

Unterstiitzte Browser

Die folgenden Browser werden fiir die Nutzung dieses Medizinprodukts unterstiitzt. Altere
Versionen werden nicht unterstiitzt und miissen auf die angegebene oder eine neuere
Version aktualisiert werden.

Chrome (Desktop und mobile Endgerite): Version 82 oder hoher.

Edge (Desktop und mobile Endgerite): Version 82 oder hoher.

Firefox (Desktop und mobile Endgerate): Version 77 oder hoher.

Safari (Desktop und mobile Endgerite): Version 12 oder héher.
Chromium-basierte Browser: Jeder Browser, der die Chromium-Engine verwendet
(z. B. Brave, Opera) und auf Chromium Version 82 oder héher basiert, sollte
unterstiitzt werden; offizielle Tests beschranken sich jedoch auf Chrome und Edge.

Browser, die das Ende ihres Lebenszyklus erreicht haben und keine Sicherheitsupdates
mehr erhalten, wie z. B. Internet Explorer, werden nicht unterstiitzt.

Hardwareanforderungen

Die Leistungsfahigkeit der Applikation hangt von der Hardware des verwendeten Gerats ab.
Die folgenden allgemeinen Mindestanforderungen gelten fiir die ordnungsgemafie
Ausfiihrung der unterstiitzten Browser und der Applikation auf einem Desktop/ Laptop oder
Mobiltelefon.
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Desktop/ Laptop:

Prozessor: Ein Prozessor mit Unterstiitzung von SSE3-Instruktionen (z. B. Intel
Pentium 4 oder neuer) ist normalerweise fiir moderne Browser notig.
Arbeitsspeicher (RAM): mindestens 2 GB fiir 64-Bit-Browser; 4 GB oder mehr
werden flir eine optimale Leistung empfohlen.

Betriebssystem: aktiv unterstiitztes Betriebssystem wie Windows 10 oder neuer,
macOS 12 (Monterey) oder neuer oder eine aktuelle Version einer Linux-Distribution.
Bildschirmauflésung: erforderliche Mindestauflosung von 1024 x 768.

Mobile Endgerite:

Betriebssystem: modernes mobiles Betriebssystem, das die aktuellen Versionen der
oben genannten Browser unterstiitzt (z. B. Android 10 oder neuer, i0OS 12 oder
neuer).

Arbeitsspeicher (RAM): Fiir eine optimale Leistung werden 3 GB RAM empfohlen.

Gynaia Belgium
www.gynaia.com

info@gynaia.com




Installation

Die App kann auf einem Mobiltelefon als Progressive Web App (PWA) installiert werden, um
einen schnellen Zugriff tiber den Startbildschirm zu ermdoglichen, dhnlich wie bei einer
nativen App. Der Installationsprozess unterscheidet sich geringfiigig je nach Betriebssystem.

Auf iPhone (i0S) mit Safari:

1. Offnen Sie die Webapplikation im Safari-Browser.

2. Tippen Sie auf die Schaltflache ,Teilen“ (Symbol eines Quadrats mit nach oben
zeigendem Pfeil) am unteren Bildschirmrand.

3. Scrollen Sie nach unten und wahlen Sie ,Zum Startbildschirm hinzufiigen“.

4. Sie werden aufgefordert, den Namen der App anzupassen. Tippen Sie zur Bestatigung
auf ,Hinzufiigen".

5. Das Symbol der App erscheint auf dem Startbildschirm.

Auf Android mit Chrome:

e Offnen Sie die Webapplikation im Chrome-Browser.

e Eskann automatisch eine Meldung ,App installieren” erscheinen; folgen Sie in
diesem Fall den Anweisungen auf dem Bildschirm.

e Erscheint keine Meldung, tippen Sie auf das Drei-Punkte-Menii oben rechts im
Browser.

e Waihlen Sie ,Zum Startbildschirm hinzufiigen“.
Passen Sie den Namen der App an und tippen Sie zur Bestatigung auf ,Hinzufiigen"“.
Das Symbol der App erscheint auf dem Startbildschirm und im App-Drawer.
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Leistungsmerkmale

Klinische Vorteile

Klinische Vorteile von ADNEX2

Klinischer Ergebnisparameter

1. Verbesserte Triage - Auswahl fiir ein
konservatives Vorgehen: Wenn ADNEX2 ein
geringes Risiko fiir Malignitat anzeigt, kann
dies — abhangig vom klinischen Kontext -
Empfehlungen fiir ein konservatives
Vorgehen mit sonographischer

Verlaufskontrolle der Lasionen unterstiitzen.

Die klinische und sonographische
Uberwachung von Patientinnen mit
Lasionen mit gutartigem Erscheinungsbild
ist sicher und mit einem geringen Risiko
fiir Komplikationen wie Torsion, Ruptur
oder Malignitat verbunden. Ein
konservatives Vorgehen anstelle eines
chirurgischen Eingriffs vermeidet
chirurgische Komplikationen und
mogliche Auswirkungen auf die
Fruchtbarkeit.

2. Verbesserte Triage - Uberweisung an
Onkologiezentren: Bei einem erhéhten, von
ADNEX?2 vorhergesagtes Malignitatsrisiko,
kénnen nachgelagerte Leitlinien die
Uberweisung der Patientin an
Onkologiezentren empfehlen.

Uberlebensvorteil.

3. Verbesserte Triage - Durch die
Subklassifikation bosartiger Tumoren
kénnen nachgelagerte Leitlinien die
Behandlung der Patientin empfehlen.

Patientinnen mit bosartigen
Ovarialtumoren benétigen je nach
Tumorsubtyp unterschiedliche
Behandlungsstrategien. Grenzwertige
Tumoren konnen weniger aggressiv
behandelt werden als invasive Tumoren,
was insbesondere relevant ist, wenn die
Fruchtbarkeit erhalten bleiben soll.
Ovarialkarzinome im Stadium I konnen
zudem konservativer behandelt werden
als in den Stadien II-1V. Bei
Krebserkrankungen anderer
Primartumoren, die in die Ovarien
metastasiert sind, richtet sich die
Behandlung nach dem Primartumor.
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Klinische Leistung

Klinische Leistung von ADNEX2

Leistungsendpunkt / -messung

1. ADNEX2 kann
Wahrscheinlichkeiten angeben, um
zwischen gutartigen und bdsartigen
Tumoren zu unterscheiden.

Die Flache unter der Kurve (AUC) fiir die
Unterscheidung zwischen gutartigen und
bosartigen Tumoren mit ADNEX2, mit oder
ohne CA-125, sofern verfiigbar, betragt 0,95
(0,94 bis 0,96). Dieselbe AUC wird erzielt, wenn
ADNEX2 innerhalb der Zwei-Stufen-Strategie
verwendet wird.

2. ADNEX2 ist in der Lage,
Wahrscheinlichkeiten zur
Unterscheidung verschiedener
Subtypen bosartiger Tumoren
(grenzwertige, invasiv Stadium I,
invasive Stadien II-IV und
sekundar metastasierende
Tumoren) bereitzustellen.

Die AUC-Werte zwischen bdsartigen Subtypen
variieren zwischen 0,80 und 0,98 fiir ADNEX2
mit CA-125, sofern verfiigbar. Fiir ADNEX2
ohne CA-125 variieren die AUC-Werte
zwischen bosartigen Subtypen zwischen 0,65
und 0,97.

3. Die von ADNEX2 vorhergesagten
Risiken, mit oder ohne CA-125, sind
gut kalibriert®.

ADNEX2 zeigt in der Gesamtpopulation eine
nahezu perfekte Kalibrierung; die Kalibrierung
kann jedoch zwischen einzelnen Zentren
variieren.

> Kalibrierung: der Grad, in dem die von ADNEX2 vorhergesagten Risikowahrscheinlichkeiten mit den tatsdchlich
bei den Patientinnen beobachteten Ergebnissen iibereinstimmen.
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Wartung

Es ist keine Wartung erforderlich.

Aus Griinden der Sicherheit und der technischen Leistungsfahigkeit (einschlief3lich
Geschwindigkeit, Benutzererfahrung und korrekter Risikodarstellung) wird dringend
empfohlen, auf dem Gerat, auf dem die ADNEX2-App ausgefiihrt wird, stets die neueste
verfligbare Version des Betriebssystems und des Browsers zu verwenden.

Risiken - Sicherheitsinformationen

Mit der Installation und Nutzung der Software sind keine Risiken verbunden.

Eine fehlerhafte Dateneingabe, einschliefilich einer falschen Interpretation
sonographischer Merkmale oder einer fehlerhaften Eingabe klinischer
Variablen, kann die Risikoberechnung beeinflussen.

Die Nutzung durch ungeschulte Anwender kann zu einer fehlerhaften
Eingabe klinischer Variablen und/oder zu einer Fehlinterpretation der
Ergebnisse flihren.

Eine unsachgemafde Anwendung bei Populationen, fiir die die App nicht
validiert ist - namlich bei Patientinnen unter 18 Jahren und bei schwangeren
Patientinnen - kann die Risiken erhdhen. Die Risiken konnen sich ebenfalls
erhohen, wenn Anwender Warnhinweise und Anwendbarkeitspriifungen
innerhalb der Software umgehen oder ignorieren.

Es konnen Risiken der Cybersicherheit bestehen, wie z. B. unbefugter Zugriff
oder Identitdtsmissbrauch (z. B. Zugriff auf die Software mit den

A Anmeldedaten einer anderen Person). Diese Risiken kénnen durch
Zugriffskontrollen sowie durch die Verwendung sicherer und aktueller

Browser und Gerate reduziert werden.

Die von ADNEX2 bereitgestellte Risikoberechnung ist ausschlief3lich indikativ
und dient der Unterstiitzung von Arzten bei der Auswahl geeigneter
Patienten fiir eine angemessene Versorgung innerhalb etablierter
Behandlungsprotokolle. Sie ist nicht fiir die Erstellung einer Diagnose
gedacht.

Obwohl ADNEX2 eine hohe Leistungsfahigkeit aufweist, sollten Anwender
beachten, dass in seltenen Fallen falsch-positive und falsch-negative
Ergebnisse auftreten konnen.

Die Kalibrierungsleistung ist heterogen und basiert auf einer umfangreichen
multizentrischen Studie. Die Leistung in einzelnen Zentren kann von der
angegebenen Kalibrierung abweichen.
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Datensicherheit

Bereich Verantwortung des Arztes (Sorgfaltspflicht)
Aktive Nutzung und Lassen Sie die App NIEMALS angemeldet und unbeaufsichtigt.
Abmeldung Nach jeder Konsultation oder Nutzungsperiode muss sich der

Anwender sicher abmelden (oder die sofortige automatische
Abmeldefunktion des Systems nutzen).

Bildschirmdatenschutz | Stellen Sie die visuelle Vertraulichkeit bei der Nutzung der App
sicher. Positionieren Sie den Bildschirm (Computer, Smartphone,
Tablet) so, dass er flir Unbefugte nicht einsehbar ist.

Geratesicherheit Das Gerat muss durch eine starke PIN, ein Passwort oder eine
biometrische Authentifizierung (Fingerabdruck oder
Gesichtserkennung) geschiitzt sein. Stellen Sie sicher, dass sowohl
das Betriebssystem des Geréts als auch die App mit den neuesten
Sicherheitsupdates versehen sind.

Dateniibertragung Nutzen Sie die App ausschlieflich tiber vertrauenswiirdige und
verschliisselte Netzwerke (z. B. das gesicherte WLAN der Klinik
oder ein vertrauenswiirdiges VPN).

Export Laden Sie keine geschiitzten Gesundheitsdaten (PHI) auf den
personenbezogener lokalen Speicher eines personlichen Gerats herunter und erstellen
Daten Sie keine Bildschirmaufnahmen davon, es sei denn, dies ist

zwingend erforderlich; sichern oder l6schen Sie die Datei
unmittelbar nach der Nutzung.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Der Hersteller iibernimmt keine Verantwortung fiir Sicherheitsverletzungen, Datenverluste
oder Systemkompromittierungen, die aus der Nichteinhaltung der in dieser
Gebrauchsanweisung beschriebenen Pflichten zur Sicherheit und zum Datenschutz durch
den Anwender resultieren, einschlief3lich, jedoch nicht beschrankt auf die Verwendung
schwacher Passworter, die Nutzung nicht genehmigter Betriebsumgebungen oder das
Unterlassen empfohlener Software-Updates.

Die Gebrauchsanweisung fiir dieses Produkt wird ausschliefilich in elektronischer Form
bereitgestellt (eIFU). Eine gedruckte Version der Gebrauchsanweisung wird standardmaf3ig
nicht mitgeliefert.

Gedruckte Exemplare der Gebrauchsanweisung sind auf Anfrage erhaltlich. Gedruckte
Exemplare gelten als nicht kontrollierte Dokumente. Es liegt in der Verantwortung des
Anwenders, sicherzustellen, dass die verwendete Version die aktuelle und giiltige Version
ist.
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Hersteller

Kontaktdaten :
Gynaia Belgium
Naamsevest 88

B-3000 Leuven

Belgien

T: +32 497 7989 99

E: support@gynaia.com
SRN: BE-MF-000048109

Vereinigtes Konigreich — Verantwortliche Person im

Vereinigten Konigreich
Qarad UK Ltd

8 Northumberland Ave
Westminster, London WC2N 5BY
Vereinigtes Konigreich
ukrp@qgbdgroup.com

Registernummer: 13004437
Umsatzsteuer-ldentifikationsnummer: GB364 2759 75.

Vorkommnisse und Unterstiitzung

Flr technische Unterstiitzung oder Fragen wenden Sie sich bitte an das Gynaia-
Supportteam unter support@gynaia.com.

Schwerwiegende Vorkommnisse sind unverziiglich an Gynaia sowie an die
zustandige Behorde des Mitgliedstaats zu melden, in dem der Benutzer oder die
Patientin ansadssig ist oder in dem das Vorkommnis aufgetreten ist.

Dokumentversion

Versio Ausstellungsdatu Beschreibung der Anderung

n m

1.0 27. Oktober 2025 Neues Dokument.

1.1 28. November Aktualisierung der Versionsinformationen

2025 aufgrund einer neuen Patch-Version zur
Darstellung der relativen Risikobewertungen von
ADNEX base.

2.0 18. Dezember 2025 Hinzufligung der klinischen Vorteile und der NB-
Nummer zur CE-Kennzeichnung. Hinzufiigung
des Abschnitts Datensicherheit und
Haftungsausschluss.
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ISTRUZIONI PER L’USO
ADNEX?2

Modello ADNEX V1.1.1

ITALIANO (Italian)




Etichettatura

Nome del
dispositivo

ADNEX?2

uDI

(01) 05430004729037 (8012) v1.1.1

Gynaia Belgium
Naamsevest 88
B-3000 Leuven
Belgio

Contenuto

Istruzioni per 'uso di ADNEX2 - versione v1.1.1

oF Y Indicags,
i

Collegamento ipertestuale alle istruzioni per 'uso
elettroniche
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Simboli

MD

€. en

2797

Spiegazione dei simboli

UDI

i AES

Identificazione unica del dispositivo = UDI-DI + UDI-PI

UDI-PI = versione del software

Data di fabbricazione / data di messa a disposizione

Fabbricante

Consultare le istruzioni per 'uso

Dispositivo medico
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Descrizione del dispositivo

Destinazione d’uso

Utilizzatore previsto

Popolazione di
destinazione

Controindicazioni

Uso in combinazione
con altri dispositivi e
software
Limitazioni d’uso

Avvertenze,
precauzioni e misure
da adottare

ADNEX?2 ¢ destinato all’'uso da parte di professionisti sanitari
adeguatamente formati come supporto alla valutazione e al triage
delle donne con massa annessiale. Sulla base di parametri clinici ed
ecografici selezionati, il dispositivo fornisce stime di probabilita
per le seguenti categorie : benigno, borderline, invasivo stadio |,
invasivo stadi II-IV e metastatico secondario. I risultati sono
destinati a supportare, e non a sostituire, i percorsi clinici
consolidati e il giudizio clinico professionale. Il dispositivo non
fornisce una diagnosi né raccomandazioni terapeutiche.
Professionisti sanitari adeguatamente formati in possesso di un
valido certificato di formazione e certificazione Gynaia “IOTA
ovarian classification training and certification”.

Donne non in gravidanza di eta pari o superiore a 18 anni con una
massa annessiale per la quale i Benign Descriptors non siano
applicabili (vedere le precauzioni).

Gravidanza.

Eta inferiore a 18 anni.

Non applicabile.

ADNEX2 é progettato per supportare il processo decisionale clinico
nel contesto del triage delle pazienti e non e destinato all'uso
diagnostico.

L’utilizzo dell’applicazione ADNEX2 e subordinato al fatto che
l'utilizzatore abbia ricevuto una formazione adeguata e sia in
possesso di una certificazione Gynaia IOTA valida per la
classificazione delle masse ovariche/annessiali. L'accesso
all’applicazione non e consentito ad utilizzatori non formati.

ADNEX2 puo essere utilizzato per tutte le masse annessiali, ma é
destinato all’'uso nell’ambito di una strategia a due step nei casi in
cui i Benign Descriptors non siano applicabili.

Durante la valutazione di una massa annessiale, e nel raro caso in
cui non sia possibile accedere all’applicazione ADNEX2 per motivi
tecnici, I'assistenza alla paziente non deve essere ritardata. Si
raccomanda di adottare un approccio alternativo. Si raccomanda
I'applicazione delle IOTA Simple Rules ed una valutazione della
massa annessiale da parte di un operatore esperto quando tali
regole (Simple Rules) non siano applicabili. Informazioni sulle
IOTA Simple Rules e sul loro utilizzo sono disponibili sulla
piattaforma Gynaia e nella pubblicazione open-access di
Timmerman et al. (https://doi.org/10.1002/uog.5365).
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[struzioni per I'uso
Requisiti minimi di sistema
Browser supportati e requisiti di sistema

Il dispositivo medico é accessibile tramite un’applicazione web (di seguito “Piattaforma”)
compatibile con una selezione di browser moderni su dispositivi desktop e mobili. Tale
applicazione web puo inoltre essere installata su un dispositivo personale per consentire
un’esperienza d’uso simile a quella di un’applicazione nativa. Per garantire il corretto
funzionamento del dispositivo, nonché la sicurezza ed un’esperienza ottimale per l'utente, &
necessario utilizzare un browser supportato nella versione minima richiesta. La piattaforma
verifica automaticamente che I'accesso avvenga esclusivamente da dispositivi supportati.

Browser supportati

[ seguenti browser sono supportati per I'utilizzo del dispositivo medico. Le versioni
precedenti non sono supportate; e necessario aggiornare il browser alla versione indicata o
ad una versione successiva.

e Chrome (computer desktop e dispositivi mobili): versione 82 o successiva.

o Edge (computer desktop e dispositivi mobili): versione 82 o successiva.

¢ Firefox (computer desktop e dispositivi mobili): versione 77 o successiva.

e Safari (computer desktop e dispositivi mobili): versione 12 o successiva.

¢ Browser basati su Chromium: qualsiasi browser che utilizzi il motore Chromium
(ad es. Brave, Opera) basato su Chromium versione 82 o successiva dovrebbe essere
compatibile tuttavia, i test ufficiali sono limitati a Chrome ed Edge.

[ browser che hanno raggiunto la fine del ciclo di vita e non ricevono piu aggiornamenti di
sicurezza, come Internet Explorer, non sono supportati.

Requisiti hardware

Le prestazioni dell’applicazione dipendono dall’hardware del dispositivo utilizzato. Di
seguito sono riportati i requisiti minimi generali per I'esecuzione corretta dei browser
supportati e dell’applicazione su computer desktop, computer portatili o dispositivi mobili.
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Computer desktop / computer portatile:

e Processore: processore compatibile con le istruzioni SSE3 (ad es. Intel Pentium 4 o
successivi).

e Memoria (RAM): minimo 2 GB per browser a 64 bit; 4 GB o piu raccomandati per
prestazioni ottimali.

e Sistema operativo: sistema operativo con supporto attivo, come Windows 10 o
successivi, macOS 12 (Monterey) o successivi, o0 una versione recente di una
distribuzione Linux.

¢ Risoluzione dello schermo: risoluzione minima richiesta di 1024 x 768 pixel.

Dispositivi mobili:

¢ Sistema operativo: sistema operativo mobile moderno compatibile con le versioni
piu recenti dei browser sopra indicati (ad es. Android 10 o successivi, i0S 12 o
successivi).

e Memoria (RAM): 3 GB raccomandati per prestazioni ottimali.
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Installazione

L’applicazione puo essere installata su un dispositivo mobile come Progressive Web App
(PWA), consentendoun accesso rapido dalla schermata principale, similmente ad
un’applicazione nativa. La procedura di installazione varia leggermente in base al sistema
operativo.

Su iPhone (i0S) con Safari:

1. Aprire 'applicazione web nel browser Safari.

2. Toccare il pulsante Condividi (icona di un quadrato con una freccia rivolta verso
I’alto) situato nella parte inferiore dello schermo.

3. Scorrere verso il basso e selezionare Aggiungi alla schermata Home.

4. Personalizzare il nome dell’applicazione, se desiderato, e toccare Aggiungi per
confermare.

5. Licona dell’applicazione apparira nella schermata Home.

Su Android con Chrome:

1. Aprire 'applicazione web nel browser Chrome.

2. Potrebbe apparire automaticamente un avviso “Installa app”; in tal caso, seguire le
istruzioni visualizzate sullo schermo.

3. Se non appare alcun avviso, toccare il menu con tre punti nell’angolo superiore
destro del browser.

4. Selezionare Aggiungi alla schermata Home.

U1

Personalizzare il nome dell’applicazione e toccare Aggiungi per confermare.
6. Licona dell’applicazione apparira nella schermata Home e nel drawer delle app.
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Caratteristiche di prestazione

Benefici clinici

Benefici clinici di ADNEX2

Indicatori di esito clinico

1. Miglioramento del triage - selezione
della paziente per la gestione conservativa:
quando ADNEX2 indica un basso rischio di
malignita, in relazione al contesto clinico, le
raccomandazioni successive possono
orientare verso una gestione conservativa
con monitoraggio ecografico delle lesioni.

Il follow-up clinico ed ecografico delle
pazienti con lesioni dall’aspetto benigno e
sicuro, con un basso rischio di
complicanze quali torsione, rottura o
malignita. Una gestione conservativa
anziché un intervento chirurgico evita
complicanze chirurgiche e potenziali
effetti sulla fertilita.

2. Miglioramento del triage - invio a centri
oncologici: un rischio aumento di malignita,
identificato tramite ADNEX2, puo orientare
le raccomandazioni successive verso l'invio
della paziente a centri oncologici
specializzati.

Beneficio in termini di sopravvivenza.

3. Miglioramento del triage - la
sottoclassificazione dei tumori maligni
consente di orientare una gestione
successiva mirata delle pazienti.

Le pazienti con tumori ovarici maligni
richiedono trattamenti differenti in base
al sottotipo tumorale. I tumori borderline
possono essere trattati in modo meno
aggressivo rispetto ai tumori invasivi,
aspetto rilevante quando si desidera
preservare la fertilita. Inoltre, il carcinoma
ovarico in stadio [ puo essere gestito in
modo piu conservativo rispetto agli stadi
[I-1V. Per i tumori di altra origine primaria
metastatizzati alle ovaie, il trattamento
dipende dal tumore primario.
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Prestazioni cliniche

Prestazioni cliniche di ADNEX2 Criterio / misura di prestazione

1. ADNEX2 ¢ in grado di fornire L’area sotto la curva (AUC) per la

probabilita per distinguere masse discriminazione tra masse benigne e maligne con
benigne da masse maligne. ADNEX2, con CA-125 o senza CA-125 quando

non disponibile, € pari a 0,95 (0,94-0,96). La
stessa AUC si osserva quando ADNEX2 e
utilizzato nell’ambito della strategia a due step.
2. ADNEX2 é in grado di fornire Le AUC relative ai sottotipi maligni variano tra
probabilita per distinguere i diversi 0,80 e 0,98 per ADNEX2 con CA-125, se
sottotipi di tumori maligni (borderline, | disponibile. Per ADNEX2 senza CA-125, le AUC
invasivo stadio I, invasivo stadi [I-IV e | relative ai sottotipi maligni variano tra 0,65 e

tumori metastatici secondari). 0,97.
3. I rischi calcolati da ADNEX2, con o ADNEX?2 ha dimostrato una calibrazione quasi
senza CA-125, sono ben calibrati®. perfetta nella popolazione complessiva, sebbene

la calibrazione possa variare tra singoli centri.

¢ Calibrazione: misura quanto le probabilita di rischio previste da ADNEX2 corrispondono agli esiti effettivamente
osservati nelle pazienti.
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Manutenzione

Non é richiesta alcuna manutenzione.

Per motivi di sicurezza e di prestazioni tecniche (inclusi velocita, esperienza utente e
visualizzazione accurata del rischio), e fortemente consigliatoutilizzare 'ultima versione
disponibile del sistema operativo e del browser sul dispositivo che esegue I'applicazione
ADNEX2.

Rischi - Informazioni sulla sicurezza

Non sono associati rischi all'installazione e all’'uso del software.

Un’inserimento errato dei dati, inclusa un’interpretazione non corretta delle
caratteristiche ecografiche o un’inserimento errato delle variabili cliniche,
puo influenzare la stima del rischio.

L’uso da parte di utilizzatori non formati pué comportare un’inserimento
errato delle variabili cliniche e/o un’interpretazione non corretta dei risultati.

Un uso improprio in popolazioni per le quali I'applicazione non é stata
validata, ovvero pazienti di eta inferiore a 18 anni e pazienti in gravidanza,
puo aumentare i rischi. I rischi possono inoltre aumentare qualora gli
utilizzatori eludano o ignorino le avvertenze e i controlli di applicabilita
integrati nel software.

Possono esistere rischi di cibersicurezza, quali accesso non autorizzato o uso
improprio dell’identita dell’utilizzatore (ad esempio accesso al software
A mediante le credenziali di un’altra persona). Tali rischi possono essere
mitigati mediante adeguati controlli di accesso e I'uso di browser e dispositivi
sicuri e aggiornati.

Il calcolo del rischio fornito da ADNEX2 e esclusivamente indicativo ed &
destinato a supportare i medici nella selezione delle pazienti per una gestione
appropriata nell’ambito di protocolli stabiliti. Non € destinato alla
formulazione di una diagnosi.

Sebbene ADNEX2 presenti un elevato livello di prestazioni, gli utilizzatori
devono essere consapevoli che, in rari casi, possono verificarsi risultati falsi
positivi e falsi negativi.

La calibrazione di ADNEX2 presenta una notevole eterogenita ed € sata
valutata in un un ampio studio multicentrico. Le prestazioni nei singoli centri
possono discostarsi dai valori di calibrazione riportati.
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Sicurezza dei dati

Area Responsabilita del medico (dovere di diligenza)
Uso attivo e Non lasciare mai I'applicazione con sessione attiva e senza supervisione.
disconnessione Dopo ogni consulto o periodo di utilizzo, I'utilizzatore deve
disconnettersi in modo sicuro (o fare affidamento sulla funzione di
disconnessione automatica immediata del sistema).

Privacy dello Garantire la riservatezza visiva durante 'uso dell’applicazione.

schermo Posizionare lo schermo (computer, smartphone, tablet) in modo che
non sia visibile a persone non autorizzate.

Sicurezza del Il dispositivo deve essere protetto mediante un PIN, una password o

dispositivo un’autenticazione biometrica (impronta digitale o riconoscimento

facciale). Assicurarsi che il sistema operativo del dispositivo
el’applicazione siano aggiornati alle versioni di sicurezza piu recenti.
Trasmissione dei | Utilizzare 'applicazione esclusivamente sureti affidabili e criptate (ad

dati es. la rete Wi-Fi protetta della clinica o una VPN affidabile).
Esportazione di Non scaricare né acquisire screenshot di dati sanitari protetti (PHI)
dati personali nella memoria locale di un dispositivo personale, salvo che cio sia

strettamente necessario, e assicurarsi di proteggere o eliminare
immediatamente il file dopo l'uso.

AVVERTENZA

Il fabbricante non € responsabile per le violazioni della sicurezza, perdita di dati o
compromissione del sistema derivanti dal mancato rispetto, da parte dell’'utente, delle
responsabilita in materia di sicurezza e protezione dei dati descritte nelle presenti istruzioni
per l'uso, inclusi, a titolo esemplificativo e non esaustivo, I'uso di password deboli, I'uso di
ambienti operativi non approvati o il mancato aggiornamento del software secondo le
raccomandazioni.

Le istruzioni per I'uso di questo prodotto sono fornite esclusivamente in formato elettronico
(eIFU). Non viene fornita di default alcuna versione cartacea delle istruzioni per I'uso.

Le copie cartacee delle istruzioni per I'uso sono disponibili su richiesta. Le copie stampate
sono considerate documenti non controllati. E responsabilita dell'utente verificare che la
versione utilizzata sia quella attuale e applicabile.

Gynaia Belgium
www.gynaia.com

info@gynaia.com




Fabbricante

Dati di contatto:
Gynaia Belgium
Naamsevest 88

B-3000 Leuven

Belgio

T: +32 497 79 89 99

E: support@gynaia.com
SRN: BE-MF-000048109

Regno Unito - Responsabile
Qarad UK Ltd

8 Northumberland Ave
Westminster, London WC2N 5BY
Regno Unito

ukrp@qgbdgroup.com

Numero di registrazione: 13004437
Numero di partita IVA: GB364 2759 75.

Incidenti e assistenza

Per assistenza tecnica o ulteriori informazioni, contattare il team di supporto
Gynaia all'indirizzo support@gynaia.com.

Gli incidenti gravi devono essere segnalati immediatamente a Gynaia e

all’autorita competente dello Stato Membro in cui I'utilizzatore o la paziente ha
sede, o0 in cui si e verificato 'incidente.

Versione del documento

base di ADNEX.

Versione Data di emissione Descrizione della modifica
1.0 27 ottobre 2025 Nuovo documento.
1.1 28 novembre 2025 Aggiornamento delle informazioni sulla versione in

seguito al rilascio di una nuova patch, che consente
di rendere disponibili i punteggi di rischio relativo di

dell’avvertenza.

2.0 18 dicembre 2025 Aggiunta dei benefici clinici e del numero
dell’organismo notificato nella marcatura CE.
Aggiunta della sezione Sicurezza dei dati e
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KULLANIM TALIMATLARI
ADNEX?2

ADNEX Modeli V1.1.1

TURKCE (Turkish)




Etiketleme

Cihazin adi

UDI

Icindekiler
oFV Indicaty,

1]

ADNEX?2

(01) 05430004729037 (8012) v1.1.1

Gynaia Belgium
Naamsevest 88
B-3000 Leuven
Belgika

ADNEX?2 kullanim talimatlar: - siriim v1.1.1

Elektronik kullanim talimatlarina baglanti
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Semboller

MD

2797

€. en

Sembollerin aciklamasi

UDI

i AES

Benzersiz cihaz kimligi = UDI-DI + UDI-PI

UDI-PI = yazilim siiriimii

Uretim tarihi / piyasaya sunulma tarihi

Uretici

Kullanim talimatlarina bakiniz

Tibbi cihaz
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Cihazin tanimi

Amaglanan kullanim

Amaglanan kullanici

Hedef poptilasyon
Kontrendikasyonlar

Diger cihazlar ve
yazilimlarla birlikte
kullanim

Kullanim
sinirlamalari

Uyarilar, onlemler ve
alinmasi gereken
tedbirler

ADNEX2, adnexal kitleleri olan kadinlarin degerlendirilmesi ve
triyajinda destek saglamak amaciyla, uygun sekilde egitilmis saglik
profesyonelleri tarafindan kullanilmak tizere tasarlanmistir.
Secilmis klinik ve ultrasonografik parametrelere dayanarak cihaz,
asagidaki sonug kategorileri icin olasilik tahminleri sunar: benign,
borderline, invaziv evre I, invaziv evre II-1V ve sekonder
metastatik. Sonuglar, yerlesik klinik bakim yollarini ve profesyonel
klinik yargiy1 desteklemek amaciyla sunulur ve bunlarin yerine
gecmez. Cihaz tani koymaz ve terapotik onerilerde bulunmaz.
Gynaia “IOTA ovarian classification training and certification”
egitim ve sertifikasyon programina ait gecerli bir sertifikaya sahip,
uygun sekilde egitilmis saglik profesyonelleri.

Benign Tanimlayicilarin uygulanamadigi (bkz. 6nlemler) adnexal
kitleye sahip, 18 yas ve iizerindeki, hamile olmayan kadinlar.
Gebelik.

18 yasindan kiiciik olmak.

Uygulanamaz.

ADNEX2, hasta triyaji baglaminda klinik karar vermeyi
desteklemek lizere tasarlanmistir ve tanisal kullanim amaci
tasimaz.

ADNEX2 uygulamasinin kullanimi, kullanicinin uygun egitimi almis
ve over/adnexal kitle siniflandirmasi i¢in gecerli bir Gynaia IOTA
sertifikasina sahip olmasina baghdir. Egitimsiz kullanicilarin
uygulamaya erisimine izin verilmez.

ADNEX2 tiim adnexal kitlelerde kullanilabilir; ancak Benign
Tanimlayicilarin uygulanamadigi durumlarda iki asamali bir
strateji kapsaminda kullanilmak {izere tasarlanmistir.

Bir adnexal kitlenin degerlendirilmesi sirasinda ve nadir de olsa
teknik nedenlerle ADNEX2 uygulamasina erisimin miimkiin
olmadig1 durumlarda, hastanin bakimi geciktirilmemelidir.
Alternatif bir yaklasimin kullanilmasi 6nerilir. IOTA Simple
Rules’un, bu kurallarin uygulanamadigi durumlarda adnexal
kitlelerin uzman degerlendirmesi ile birlikte kullanilmasi 6nerilir.
“IOTA Simple Rules” ve kullanimlar1 hakkinda bilgi, Gynaia
Ogrenim Yonetim Sistemi'nde ve Timmerman et al. tarafindan agik
erisimli yayinda (https://doi.org/10.1002/uog.5365).
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Kullanim talimatlari

Asgari sistem gereksinimleri

Desteklenen tarayicilar ve sistem gereksinimleri

Tibbi cihaza, masaiistii bilgisayarlar ve mobil cihazlardaki modern tarayicilarla uyumlu bir
web uygulamasi (platform) araciligiyla erisilir. Bu web uygulamasi, yerel bir uygulamaya
benzer bir kullanic1 deneyimi saglamak amaciyla kisisel bir cihaza da kurulabilir. Dogru
calisma, giivenlik ve optimum kullanici deneyimi i¢in, desteklenen bir tarayicinin belirtilen
asgari sirimde kullanilmasi gereklidir. Platform, yalnizca desteklenen cihazlarda
calistirlldigini otomatik olarak dogrular.

Desteklenen tarayicilar

Bu tibbi cihazin kullanimi i¢in asagidaki tarayicilar desteklenmektedir. Daha eski siiriimler
desteklenmez ve belirtilen siiriime veya daha yeni bir siiriime giincellenmelidir.

Chrome (masaiistii ve mobil cihazlar): siiriim 82 veya tlizeri.

Edge (masaiistii ve mobil cihazlar): stiriim 82 veya tizeri.

Firefox (masaiistii ve mobil cihazlar): siiriim 77 veya lizeri.

Safari (masaiistii ve mobil cihazlar): siiriim 12 veya lizeri.

Chromium tabanli tarayicilar: Chromium motorunu kullanan (6r. Brave, Opera) ve
Chromium siiriim 82 veya tizeri temel alinarak gelistirilmis tarayicilar kullanilabilir;
ancak resmi testler Chrome ve Edge ile sinirlidir.

Internet Explorer gibi kullanim 6mrii sona ermis ve artik giivenlik glincellemeleri almayan
tarayicilar desteklenmez.

Donanim gereksinimleri

Uygulamanin performansi, kullanilan cihazin donanimina baghdir. Desteklenen tarayicilarin
ve uygulamanin masaiistii bilgisayar, diziistii bilgisayar veya mobil cihazda diizgiin sekilde
calistirllmasi icin agsagidaki genel asgari gereksinimler gecerlidir.
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Masaiistii bilgisayar / diziistii bilgisayar:

e Islemci: SSE3 talimatlarini destekleyen bir islemci (6rn. Intel Pentium 4 veya daha
yeni).

¢ Bellek (RAM): 64 bit tarayicilar i¢in en az 2 GB; optimum performans icin 4 GB veya
lizeri Onerilir.

e isletim sistemi: Windows 10 veya daha yeni, macOS 12 (Monterey) veya daha yeni ya
da Linux dagitiminin giincel bir siirtimi gibi aktif olarak desteklenen bir isletim
sistemi.

e Ekran ¢oziiniirliigii: asgari 1024 x 768.

Mobil cihazlar:

e Isletim sistemi: yukarida belirtilen tarayicilarin giincel siiriimlerini destekleyen
modern bir mobil isletim sistemi (6rn. Android 10 veya lizeri, i0S 12 veya lizeri).
¢ Bellek (RAM): optimum performans i¢in 3 GB RAM onerilir.
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Kurulum

Uygulama, yerel bir uygulamaya benzer sekilde ana ekrandan hizli erisim saglamak amaciyla
bir Progressive Web App (PWA) olarak mobil bir cihaza kurulabilir. Kurulum stireci isletim
sistemine bagl olarak biraz farklilik gosterir.

Safari ile iPhone (i0S):

Web uygulamasini Safari tarayicisinda agin.

Ekranin alt kisminda bulunan Paylas diigmesine (yukari ok bulunan kare simgesi)
dokunun.

Asagi kaydirin ve Ana Ekrana Ekle segenegini secin.

Isterseniz uygulama adini diizenleyin ve onaylamak i¢in sag iist kosedeki “Ekle”
diigmesi dokunun.

Uygulama simgesi ana ekranda goriinecektir.

Chrome ile Android:

NP

o U E W

Web uygulamasini Chrome tarayicisinda agin.

. “Otomatik olarak ‘Uygulamay yiikle’” bildirimi goriinebilir; bu durumda ekrandaki

talimatlar izleyin.

Bildirim gériinmezse, tarayicinin sag iist kosesindeki ii¢ nokta mentisiine dokunun.
Ana ekrana ekle secenegini secin.

Uygulama adini diizenleyin ve onaylamak i¢in Ekle’ye dokunun.

Uygulama simgesi ana ekranda ve uygulama ¢ekmecesinde goriinecektir.
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Performans ozellikleri

Klinik faydalar

ADNEX2’'nin klinik faydalari

Klinik sonu¢ parametresi

1. Iyilestirilmis triyaj - konservatif yénetim
icin se¢cim: ADNEX2'nin malignite i¢in diisiik
ongorilen risk gostermesi durumunda,
klinik baglama bagli olarak lezyonlarin
ultrasonografik takibi ile konservatif bir
yaklasim Onerilebilir.

Benign goriinlimlii lezyonlar: olan
hastalarin klinik ve ultrasonografik takibi
glivenlidir ve torsiyon, riiptiir veya
malignite gibi komplikasyon riski
diistiktiir. Cerrahi girisim yerine
konservatif yaklasim, cerrahi
komplikasyonlari ve fertilite tizerindeki
olasi etkileri onler.

2. Iyilestirilmis triyaj - onkoloji
merkezlerine yonlendirme: ADNEX2
tarafindan 6ngoriilen artmis malignite riski,
hastanin uzmanlasmis onkoloji merkezlerine
yonlendirilmesini destekleyebilir.

Sag kalmak acisindan fayda.

3. Iyilestirilmis triyaj - malign tiimérlerin
alt siniflandirilmasi, hastaya 6zgii daha
hedefli bakimin planlanmasini saglar.

Malign over tiimorleri olan hastalar,
tlimor alt tipine bagli olarak farkl
tedaviler gerektirir. Borderline tiimorler,
fertilite korunmasinin istendigi
durumlarda invaziv tiimorlere kiyasla
daha az agresif tedavi edilebilir. Ayrica
evre I over kanseri, evre [I-1V’e kiyasla
daha konservatif sekilde yonetilebilir.
Ovarlara metastaz yapmis diger primer
tiimorlerde tedavi, primer tiimore
baghdir.
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Klinik performans

ADNEX2’nin klinik performansi

Performans kriteri / dlciitii

1. ADNEX2, benign ve malign
kitleleri ayirt etmek icin olasiliklar
saglayabilir.

ADNEX2 ile benign ve malign kitlelerin ayirt
edilmesi i¢cin egri altindaki alan (AUC), CA-125
mevcut olsun ya da olmasin 0,95 (0,94-0,96)
olarak bildirilmistir. Ayn1 AUC, ADNEX2 iki
asamali strateji kapsaminda kullanildiginda da
gozlenmistir.

2. ADNEX2, malign tiimorlerin farkh
alt tiplerini (borderline, invaziv
evre |, invaziv evre II-1V ve
sekonder metastatik tiimorler)
ayirt etmek icin olasiliklar
saglayabilir.

CA-125 mevcut oldugunda ADNEX2 i¢cin malign
alt tipler arasindaki AUC degerleri 0,80 ile 0,98
arasinda degismektedir. CA-125 mevcut
olmadiginda ADNEX2 icin bu degerler 0,65 ile
0,97 arasinda degismektedir.

3. ADNEX2 tarafindan 6ngoériilen
riskler, CA-125 olsun ya da olmasin,
iyi kalibre edilmistir’.

ADNEX2, genel popiilasyonda neredeyse
miikemmel bir kalibrasyon géstermekte olup,
kalibrasyon merkezler arasinda farklilik
gosterebilir.

7 Kalibrasyon: ADNEX2 tarafindan éngoriilen risk olasiliklarinin, hastalarda fiilen gdzlenen sonuglarla ne dlgiide

oOrtlistiiglinii ifade eder.
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Bakim

Bakim gerektirmez.

Giivenlik ve teknik performans (hiz, kullanic1 deneyimi ve riskin dogru gosterimi dahil)
nedenleriyle, ADNEX2 uygulamasinin ¢alistirildigi cihazda isletim sistemi ve tarayicinin
mevcut en giincel siirtimlerinin kullanilmasi siddetle tavsiye edilir.

Riskler - Guvenlik bilgileri

Yazilimin kurulumu ve kullanimu ile iligkili herhangi bir risk bulunmamaktadir.

Yanlis veri girisi, ultrasonografik 6zelliklerin yanlis yorumlanmasi veya klinik
degiskenlerin hatali girilmesi risk tahminini etkileyebilir.

Egitimsiz kullanicilar tarafindan kullanim, klinik degiskenlerin yanlis
girilmesine ve/veya sonuglarin yanlis yorumlanmasina yol acabilir.

Uygulamanin dogrulanmadigi poptilasyonlarda (18 yas alt1 hastalar ve
gebeler) uygunsuz kullanim riskleri artirabilir. Yazilim i¢indeki uyarilarin ve
uygunluk kontrollerinin atlanmasi veya goz ardi edilmesi de riskleri
artirabilir.

Yetkisiz erisim veya kullanici kimliginin kotiiye kullanilmasi (6rnegin
yazilima bagka bir kisinin kimlik bilgileriyle erisim) gibi siber giivenlik
riskleri mevcut olabilir. Bu riskler, uygun erisim kontrolleri ve giincel, glivenli
tarayicilar ile cihazlarin kullanilmasi yoluyla azaltilabilir.

ADNEX2 tarafindan saglanan risk hesaplamasi yalnizca bilgilendirici
niteliktedir ve hekimlerin, yerlesik bakim protokolleri kapsaminda hastalarin
uygun bakima yonlendirilmesine destek olmak amaciyla tasarlanmigstir. Tani
koymak amaciyla kullanilmamahdir.

ADNEX2 yiiksek performans gostermesine ragmen, nadir durumlarda yanlis
pozitif ve yanlis negatif sonuglar ortaya ¢ikabilecegi goz 6ntinde
bulundurulmalidir.

Kalibrasyon performansi heterojendir ve genis, cok merkezli bir ¢calismaya
dayanmaktadir. Bireysel merkezlerdeki performans, bildirilen
kalibrasyondan farklilik gésterebilir.
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Veri guvenligi

Alan

Hekimin sorumlulugu (6zen yiikiimliiliigii)

Aktif kullanim ve
oturum kapatma

Uygulamay asla agik ve gozetimsiz birakmayin. Her muayene veya
kullanim déneminden sonra kullanici giivenli sekilde oturumu
kapatmalidir (veya sistemin aninda otomatik oturum kapatma islevine
glivenmelidir).

Ekran gizliligi

Uygulamanin kullanimi sirasinda gorsel gizliligi saglayin. Ekrani
(bilgisayar, akill telefon, tablet) yetkisiz kisilerin goremeyecegi sekilde
konumlandirin.

Cihaz giivenligi

Cihaz giiclii bir PIN, parola veya biyometrik kimlik dogrulama (parmak
izi veya yliz tanima) ile korunmalidir. Hem cihazin isletim sisteminin
hem de uygulamanin en giincel giivenlik giincellemelerine sahip
oldugundan emin olun.

Veri iletimi

Uygulamay1 yalnizca giivenilir ve sifrelenmis aglar lizerinden kullanin
(6r. kurumun giivenli Wi-Fi ag1 veya giivenilir bir VPN).

Kisisel verilerin
disa aktarimi

Korunan saglik verilerini (PHI), kesinlikle gerekli olmadikga kisisel bir
cihazin yerel depolamasina indirmeyin veya ekran goriintiisii almayin;
kullanimdan hemen sonra dosyayi giivenli sekilde saklayin veya silin.

UYARI

Uretici, bu kullanim talimatlarinda tanimlanan giivenlik ve veri koruma sorumluluklarina

kullanicinin uymamasindan kaynaklanan giivenlik ihlalleri, veri kaybi veya sistemin
tehlikeye girmesinden sorumlu degildir; buna zayif parolalarin kullanimi, onaylanmamis
calisma ortamlarinin kullanimi veya 6nerilen yazilim giincellemelerinin uygulanmamasi
dahil ancak bunlarla sinirli olmamak iizere.

Bu {iriiniin kullanim talimatlar1 yalnizca elektronik formatta (elFU) saglanmaktadir.
Varsayilan olarak basili bir kullanim talimat1 sunulmaz.

Kullanim talimatlarinin basili kopyalari talep lizerine temin edilebilir. Basili kopyalar

kontrolsiiz dokiiman olarak kabul edilir. Kullanicinin, kullanilan stirtimiin giincel ve gecerli
stiirim oldugunu dogrulamasi kendi sorumlulugundadir.
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Uretici

Iletisim bilgileri:
Gynaia Belgium
Naamsevest 88

B-3000 Leuven

Belgika

T: +32 497 79 89 99

E: support@gynaia.com
SRN: BE-MF-000048109

Birlesik Krallik - Birlesik Kralltk Sorumlu Kisisi
Qarad UK Ltd

8 Northumberland Ave

Westminster, London WC2N 5BY

Birlesik Krallik

ukrp@qgbdgroup.com

Kayit numarasi: 13004437
KDV numarasi: GB364 2759 75.

Olaylar ve destek

Teknik destek veya sorular i¢in support@gynaia.com adresi iizerinden Gynaia
destek ekibi ile iletisime geciniz.

Ciddi olaylar, derhal Gynaia’ya ve kullanicinin veya hastanin bulundugu ya da
olayin meydana geldigi liye devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

Dokiiman sirimu

Strim Yayin tarihi Degisiklik aciklamasi

1.0 27 Ekim 2025 Yeni dokiiman.

1.1 28 Kasim 2025 ADNEX'in goreceli temel risk skorlarini gosteren
yeni bir yama nedeniyle siiriim bilgilerinin
giincellenmesi.

2.0 18 Aralik 2025 Klinik faydalarin ve CE isaretlemesindeki
Onaylanmis Kurulus numarasinin eklenmesi.
Veri Giivenligi b6liimiiniin ve uyarinin eklenmesi.
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
ADNEX?2

Model ADNEX V1.1.1

JEZYK POLSKI (Polish)




Oznakowanie

Nazwa
wyrobu
medycznego

ADNEX?2

uUDI

(01) 05430004729037 (8012) v1.1.1

Gynaia Belgium
Naamsevest 88
B-3000 Leuven
Belgia

Spis tresci

Instrukcja obstugi ADNEX2 - wersja v1.1.1

oF U Indlcagy,
i

Hipertacze do elektronicznej instrukcji obstugi
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Symbole

MD c €2797 EE

Objasnienie symboli

UDI Unikatowy Identyfikator Wyrobu = UDI-DI + UDI-PI

UDI-PI = wersja oprogramowania

Data wytworzenia / data wydania

Producent

Nalezy zapoznac sie z instrukcja obstugi

i AES

Wyréb medyczny
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Opis wyrobu

Przewidziane zastosowanie

Przewidziany uzytkownik
Docelowa grupa pacjentéw

Przeciwwskazania

Stosowanie w potqczeniu z
innymi wyrobami i
oprogramowaniem
Ograniczenia stosowania

Ostrzezenia, srodki
ostroznoscii / lub
dziatania, ktdére nalezy

podjgé

ADNEX2 jest przeznaczony do stosowania przez odpowiednio
przeszkolonych pracownikéw ochrony zdrowia jako narzedzie
wspomagajace ocene i triaz kobiet z guzami przydatkéw. Na
podstawie wybranych parametréw klinicznych i
ultrasonograficznych wyréb dostarcza oszacowania
prawdopodobienstwa dla nastepujacych kategorii wynikdw:
tagodny, graniczny, inwazyjny stopien I, inwazyjny stopnie II-IV oraz
wtérnie przerzutowy. Wyniki majg na celu wspierac¢, lecz nie
zastepowac, obowigzujgce protokoty postepowania klinicznego ani
profesjonalny osad kliniczny. Wyrdéb nie stuzy do stawiania diagnozy
ani do formutowania zalecen terapeutycznych.

Odpowiednio przeszkoleni pracownicy ochrony zdrowia posiadajacy
wazny certyfikat szkolenia i certyfikacji Gynaia ,IOTA ovarian
classification training and certification”.

Nieciezarne kobiety w wieku 18 lat i starsze, zgtaszajace sie z guzem
przydatkéw, w przypadku ktérego deskryptory tagodne (Benign
Descriptors) nie maja zastosowania (zob. $rodki ostroznosci).

Cigza.

Wiek ponizej 18 lat.

Nie dotyczy.

ADNEX?2 zostat zaprojektowany jako narzedzie wspomagajace
podejmowanie decyzji klinicznych w kontekscie triazu pacjentek i
nie jest przeznaczony do stosowania diagnostycznego.
Korzystanie z aplikacji ADNEX2 jest uzaleznione od odbycia przez
uzytkownika odpowiedniego szkolenia oraz posiadania aktualnej
certyfikacji Gynaia IOTA w zakresie klasyfikacji guzéow
jajnika/przydatkéw. Dostep do aplikacji nie jest dozwolony dla
uzytkownikéw bez odpowiedniego przeszkolenia.

ADNEX2 moze by¢ stosowany we wszystkich przypadkach guzow
przydatkdw, jednak jest przeznaczony do uzycia w ramach strategii
dwuetapowej w sytuacjach, gdy deskryptory tagodne (Benign
Descriptors) nie maja zastosowania.

Podczas oceny guza przydatkdw, a takze w rzadkim przypadku braku
dostepu do aplikacji ADNEX2 z przyczyn technicznych, postepowanie
z pacjentka nie powinna by¢ op6zniane. Zaleca sie woéwczas
zastosowanie alternatywnego podej$cia. Rekomenduje sie
stosowanie IOTA Simple Rules w potaczeniu z ekspercka oceng
guzéw przydatkow w przypadkach, gdy reguty te nie maja
zastosowania. Informacje dotyczace I0OTA Simple Rules oraz zasad
ich stosowania s3 dostepne w systemie zarzadzania nauczaniem
Gynaia oraz w publikacji o otwartym dostepie (open access)
autorstwa Timmerman i wsp. (https://doi.org/10.1002/uog.5365).
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Instrukcja obstugi
Minimalne wymagania systemowe
Obstugiwane przegladarki i wymagania systemowe

Wyréb medyczny jest udostepniany za posrednictwem aplikacji internetowej (platformy),
ktéra jest kompatybila z szeregiem nowoczesnych przegladarek internetowych zar6wno na
komputerach stacjonarnych, jak i na urzadzeniach mobilnych. Aplikacja internetowa moze
by¢ rowniez zainstalowana na urzadzeniu osobistym w celu zapewnienia doswiadczenia
zblizonego do aplikacji natywnej. W celu zapewnienia prawidlowego dziatania,
bezpieczenstwa oraz optymalnego doswiadczenia uzytkownika niezbedne jest korzystanie z
obstugiwanej przegladarki w minimalnie wymaganej wersji. Platforma automatycznie
weryfikuje, czy jest uruchamiana wytgcznie na obstugiwanych urzadzeniach.

Obstugiwane przeglqdarki

Nastepujace przegladarki sg obstugiwane do korzystania z tego wyrobu medycznego. Starsze
wersje nie sg obstugiwane i muszg zosta¢ zaktualizowane do wskazanej wersji lub nowszej.

e Chrome (komputery stacjonarne i urzagdzenia mobilne): wersja 82 lub nowsza.

o Edge (komputery stacjonarne i urzagdzenia mobilne): wersja 82 lub nowsza.

¢ Firefox (komputery stacjonarne i urzagdzenia mobilne): wersja 77 lub nowsza.

e Safari (komputery stacjonarne i urzadzenia mobilne): wersja 12 lub nowsza.

e Przegladarki oparte na Chromium: kazda przegladarka korzystajaca z silnika
Chromium (np. Brave, Opera) oparta na wersji Chromium 82 lub nowszej, powinna

by¢ obstugiwana, jednak oficjalne testy sg ograniczone do przegladarek Chrome oraz
Edge.

Przegladarki, ktore osiagnety koniec cyklu zycia i nie otrzymuja juz aktualizacji
bezpieczenstwa, takie jak Internet Explorer, nie sg obstugiwane.

Wymagania sprzetowe

Wydajnos¢ aplikacji jest zalezna od parametréw sprzetowych urzadzenia uzytkownika.
Ponizej przedstawiono og6lne minimalne wymagania systemowe niezbedne do
prawidtowego dziatania obstugiwanych przegladarek oraz aplikacji na komputerach
stacjonarnych, laptopach lub urzadzeniach mobilnych.
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Komputer stacjonarny / laptop:

e Procesor: procesor obstugujacy instrukcje SSE3 (np. Intel Pentium 4 lub nowszy), co
stanowi ogdlny wymog dla nowoczesnych przeladarek internetowych.

e Pamie¢ (RAM): minimum 2 GB dla przegladarek 64-bitowych; zalecane 4 GB lub
wiecej w celu zapewnienia optymalnej wydajnosci.

e System operacyjny: aktywnie wspierany system operacyjny, taki jak Windows 10 lub
nowszy, macOS 12 (Monterey) lub nowszy, lub aktualna wersja dystrybucji Linux.

e Rozdzielczo$¢ ekranu: minimalna wymagana rozdzielczo$¢ 1024 x 768.

Urzadzenia mobilne:

e System operacyjny: nowoczesny mobilny system operacyjny obstugujacy aktualne
wersje powyzszych przegladarek (np. Android 10 lub nowszy, i0S 12 lub nowszy).
e Pamiec¢ (RAM): zalecane 3 GB RAM w celu zapewnienia optymalnej wydajnosci.
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Instalacja

Aplikacja moze zosta¢ zainstalowana na urzadzeniu mobilnym jako progresywna aplikacja
internetowa (Progressive Web App, PWA), umozliwiajgca szybki dostep z ekranu gtéwnego,
w sposob zblizony do aplikacji natywnej. Proces instalacji moze sie nieznacznie rézni¢ w
zaleznos$ci od systemu operacyjnego.

Na iPhonie (i0S) z uzyciem przegladarki Safari:

1. Otworz aplikacje internetowa w przegladarce Safari.

2. Dotknij przycisk Udostepnij znajdujacy sie u dotu ekranu (ikona kwadratu ze
strzatka skierowang do gory).

3. Przewin liste opcji w dét i wybierz Dodaj do ekranu gtéwnego.

4. Zostaniesz poproszony(-a) o dostosowanie nazwy aplikacji. Naci$nij Dodaj w prawym
gbérnym rogu, aby potwierdzi¢.

5. Ikona aplikacji pojawi sie na ekranie gtéwnym urzadzenia.

Na urzadzeniach z systemem Android z uzyciem przegladarki Chrome:

1. Otworz aplikacje internetowa w przegladarce Chrome.

2. Moze automatycznie pojawi¢ sie komunikat ,Zainstaluj aplikacje”. Jesli tak sie stanie,
postepuj zgodnie z instrukcjami wy$wietlanymi na ekranie.

3. Jes$li komunikat nie pojawi sie automatycznie, naci$nij menu z trzema kropkami w
prawym gérnym rogu przegladarki.

4. 7 menu wybierz opcje Dodaj do ekranu gtéwnego.

5. Wyswietli sie okno dialogowe umozliwiajace dostosowanie nazwy aplikacji. Naci$nij
Dodaj, aby potwierdzic¢.

6. lkona aplikacji pojawi sie na ekranie gtdwnym oraz na liscie aplikacji urzadzenia.
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Charakterystyka dziatania

Korzysci kliniczne

Korzysci kliniczne ADNEX2

Parametr wyniku klinicznego

1. Ulepszony triaz - kwalifikacja do
postepowania zachowawczego: jezeli
ADNEX2 wskazuje na niskie przewidywane
ryzyko ztosliwosci, w zaleznosci od
kontekstu klinicznego, umozliwia to
stosowanie obowigzujacych wytycznych
klinicznych, ktére moga zaleca¢
zachowawcze postepowanie z pacjentka,
obejmujace obserwacje i monitorowanie
zmian za pomocg badan
ultrasonograficznych.

Kliniczna i ultrasonograficzna obserwacja pacjentek
ze zmianami o tagodnym charakterze jest
bezpieczna i wigze sie z niskim ryzykiem powiktan,
takich jak skret, pekniecie czy transformacja
ztosliwa. Postepowanie zachowawcze zamiast
interwencji chirurgicznej pozwala unikna¢
powiktan chirurgicznych i potencjalnego wptywu
na ptodnos¢.

2. Ulepszony triaz - kierowanie do
osrodkéw onkologicznych: zwiekszone
przewidywane ryzyko ztosliwosci
wskazywane przez ADNEX2 moze wspierac
decyzje o skierowaniu pacjentki do
wyspecjalizowanych osrodkéw
onkologicznych.

Korzys¢ w zakresie przezycia.

3. Ulepszony triaz - podklasyfikacja
guzéw ztosliwych umozliwia bardziej
ukierunkowane dalsze postepowanie z
pacjentka.

Pacjentki z nowotworami ztosliwymi jajnika
wymagaja zré6znicowanego postepowania
terapeutycznego w zaleznosci od podtypu
nowotworu.

Guzy graniczne (borderline) moga by¢ leczone
metodami mniej agresywnymi niz guzy inwazyjne,
co ma istotne znaczenie w przypadkach, w ktérych
celem jest zachowanie ptodnosci. Ponadto
nowotwory jajnika w stadium I moga by¢ leczone w
sposéb bardziej zachowawczy niz w stadiach I1-1V.
W przypadku nowotworéw o innym pierwotnym
pochodzeniu, ktore daty przerzuty do jajnikoéw,
leczenie zalezy od nowotworu pierwotnego.
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Skutecznos¢ kliniczna

Skutecznos¢ kliniczna ADNEX2

Kryterium / miara skutecznosci

1. ADNEX2 umozliwia dostarczenie
oszacowan prawdopodobienistwa w
celu rozréznienia guzéw tagodnych i
ztosliwych.

Pole pod krzywga (AUC) dla rozréznienia zmian
tagodnych i ztosliwych, uzyskane dla ADNEX2
bez uwzglednienia parametru CA125 oraz z
uwzglednieniem CA125 (jezeli dostepny),
wynosi 0,95 (0,94-0,96).Taka sama warto$¢ AUC
jest obserwowana w przypadku stosowania
ADNEX?2 jako elementu strategii dwuetapowe;j.

2. ADNEX2 umozliwia dostarczenie
oszacowan prawdopodobienistwa w
celu rozréznienia poszczegdlnych
podklas guzéw ztosliwych (guzy
graniczne (borderline), guzy inwazyjne
stadium I, guzy inwazyjne w stadiach
[I-1V oraz guzy wtérne przerzutowe).

Wartos$ci AUC dla rozrézniania pomiedzy
podtypami nowotworéw ztosliwych wynosity od
0,80 do 0,98 dla ADNEX2 z uwzglednieniem
CA125 (jezeli dostepny). Dla ADNEX2 bez
uwzglednienia CA-125 warto$ci AUC pomiedzy
podtypami nowotworéw ztosliwych miescity sie
w zakresie od 0,65 do 0,97.

3. Ryzyka przewidywane przez
ADNEX2, zar6wno z uwzglednieniem
parametru CA-125, jak i bez jego
uwzglednienia, wykazuja dobra
kalibracje®.

ADNEX2 wykazywat niemal doskonatg
kalibracje w catej badanej populacji, jednak
kalibracja moze sie rézni¢ pomiedzy
poszczeg6lnymi osrodkami.

8 Kalibracja: stopiefi, w jakim prawdopodobiefistwa ryzyka przewidywane przez ADNEX2 odpowiadajg
rzeczywiscie obserwowanym wynikom u pacjentek.
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Konserwacja
Wyrdb nie wymaga konserwacji.

Ze wzgledéw bezpieczenstwa oraz wydajnoSci technicznej (w tym szybkos$ci dziatania,
doswiadczenia uzytkowania i doktadnej prezentacji ryzyka) zdecydowanie zaleca sie
korzystanie z najnowszej dostepnej wersji systemu operacyjnego i przegladarki
internetowej na urzadzeniu, na ktérym uruchamiana jest aplikacja ADNEX2.

Ryzyka - Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Z instalacja i uzytkowaniem oprogramowania nie wigzga sie zadne ryzyka.

Nieprawidtowe wprowadzenie danych, w tym btedna interpretacja cech
ultrasonograficznych lub nieprawidtowe wprowadzenie zmiennych
klinicznych, moze potencjalnie wptyna¢ na oszacowanie ryzyka.

Stosowanie przez uzytkownikéw nieposiadajgcych odpowiedniego
przeszkolenia moze prowadzi¢ do nieprawidlowego wprowadzania
zmiennych klinicznych i/lub btednej interpretacji wynikow.

Nieprawidtowe stosowanie w populacjach, dla ktérych aplikacja nie zostata
zwalidowana, tj. u pacjentek ponizej 18. roku zycia oraz u pacjentek w ciazy,
moze zwiekszy¢ ryzyko. Ryzyko moze sie rowniez zwiekszy¢ w przypadku
omijania lub ignorowania ostrzezen i mechanizmdéw sprawdzania
zastosowalno$ci wbudowanych w oprogramowanie.

Ryzyka zwigzane z cyberbezpieczenstwem, takie jak nieuprawniony dostep
lub podszywanie sie pod innego uzytkownika (np. poprzez korzystanie z
cudzych danych uwierzytelniajacych). Ryzyka te mozna ograniczy¢ poprzez

stosowanie odpowiednich mechanizmoéw kontroli dostepu oraz korzystanie z

bezpiecznych i aktualnych przegladarek i urzadzen.

Obliczenia ryzyka dostarczane przez ADNEX2 maja charakter wytacznie
informacyjny i stuzy wspieraniu lekarzy w kwalifikowaniu pacjentek do
odpowiedniego postepowania w ramach ustalonych protokotéw opieki. Nie
jest przeznaczone do stawiania diagnozy.

Pomimo wysokiego poziomu skutecznosci dziatania ADNEX2, uzytkownicy
powinni mie¢ Swiadomos¢, ze w rzadkich przypadkach moga wystapi¢ wyniki
fatszywie dodatnie lub fatszywie ujemne.

Skuteczno$¢ kalibracji jest niejednorodna i opiera sie na szerokim badaniu
wieloosrodkowym. Skuteczno$¢ w poszczegdlnych o$rodkach moze odbiegaé
od raportowanej kalibracji.
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Bezpieczenstwo danych

Obszar Odpowiedzialnos¢ lekarza (obowiazek nalezytej starannos$ci)
Aktywne Nigdy nie nalezy pozostawiac¢ aplikacji zalogowanej i bez nadzoru. Po
uzytkowanie i kazdej konsultacji lub okresie uzytkowania nalezy bezpiecznie sie
wylogowanie wylogowac (lub polega¢ na funkcji natychmiastowego automatycznego

wylogowania w systemie).
Prywatno$¢ Nalezy zapewni¢ wizualng poufnos$¢ podczas korzystania z aplikaciji.
ekranu Ekran (komputer, smartfon, tablet) nalezy ustawi¢ w taki sposéb, aby

nie byt widoczny dla oséb nieupowaznionych.

Bezpieczenstwo | Urzadzenie musi by¢ zabezpieczone silnym kodem PIN, hastem lub

urzadzenia uwierzytelnianiem biometrycznym (odcisk palca lub rozpoznawanie
twarzy). Nalezy rowniez upewnic sie, Ze zaré6wno system operacyjny
urzadzenia, jak i aplikacja sa zaktualizowane do najnowszych wersji

zabezpieczen.
Transmisja Z aplikacji nalezy korzysta¢ wytacznie za posrednictwem zaufanych i
danych szyfrowanych sieci (np. bezpiecznej sieci Wi-Fi placéwki medycznej lub

zaufanej sieci VPN).

Eksport danych Nie nalezy pobiera¢ ani wykonywac¢ zrzutéw ekranu chronionych
osobowych danych zdrowotnych (PHI) do lokalnej pamieci urzadzenia osobistego,
chyba zZe jest to bezwzglednie konieczne. W takim przypadku plik
nalezy natychmiast zabezpieczy¢ lub usuna¢ po uzyciu.

ZASTRZEZENIE

Producent nie ponosi odpowiedzialno$ci za naruszenia bezpieczenstwa, utrate danych ani
kompromitacje systemu wynikajgce z nieprzestrzegania przez uzytkownika obowigzkow w
zakresie bezpieczenstwa i ochrony danych opisanych w niniejszej instrukcji uzytkowania, w
tym miedzy innymi z uzywania stabych haset, korzystania z niezatwierdzonych srodowisk
operacyjnych lub nieinstalowania zalecanych aktualizacji oprogramowania.

Instrukcja uzytkowania tego produktu jest dostarczana wytgcznie w formie elektroniczne;j
(elFU). Wersja papierowa instrukcji uzytkowania nie jest standardowo dostarczana.

Papierowe egzemplarze instrukcji uzytkowania sa dostepne na zadanie. Wydrukowane
kopie sag uznawane za dokumenty niekontrolowane. Odpowiedzialnoscig uzytkownika jest
upewnienie sie, Ze uzywana wersja jest aktualna i wtasciwa.
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Producent

Dane kontaktowe:
Gynaia Belgium
Naamsevest 88

B-3000 Leuven

Belgia

T: +32 497 79 89 99

E: support@gynaia.com
SRN: BE-MF-000048109

Zjednoczone Krélestwo — Osoba odpowiedzialna w

Zjednoczonym Krdlestwie
Qarad UK Ltd

8 Northumberland Ave
Westminster, London WC2N 5BY
Zjednoczone Krolestwo
ukrp@qgbdgroup.com

Numer rejestracyjny: 13004437
Numer VAT: GB364 2759 75

Zdarzenia i wsparcie

W celu uzyskania wsparcia technicznego lub w przypadku pytan nalezy skontaktowac
sie z zespotem wsparcia Gynaia pod adresem support@gynaia.com .

Powazne incydenty nalezy niezwlocznie zgtasza¢ firmie Gynaia oraz wtasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik lub pacjentka ma
siedzibe, lub w ktérym doszto do zdarzenia.

Wersja dokumentu

Wersja Data wydania Opis zmiany
1.0 27 pazdziernika Nowy document.
2025

1.1 28 listopada 2025 Aktualizacja informacji o wersji w zwigzku z nowa
wersjg poprawKki (patch), prezentujgca wzgledne
bazowe wyniki ryzyka ADNEX.

2.0 18 grudnia 2025 Dodanie korzysci klinicznych oraz numeru
jednostki notyfikowanej (NB) w oznakowaniu CE.
Dodanie sekcji Bezpieczenstwo danych oraz
zastrzezenia.
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Jelolés

Az
orvostechnikai
eszkoz
megnevezése

UDI

Tartalom
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ADNEX?2

(01) 05430004729037 (8012) v1.1.1

Gynaia Belgium
Naamsevest 88
B-3000 Leuven
Belgium

ADNEX2 haszndlati utmutaté - v1.1.1 verzié

Hivatkozas az elektronikus hasznalati Gtmutatéra
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Szimbolumok

MD c €2797 EE

A szimbolumok magyarazata

UDI Egyedi eszkozazonosité = UDI-DI + UDI-PI

UDI-PI = szoftververzi6

Gyartas datuma / forgalomba hozatal datuma

Gyarto

Hasznalati utmutaté megtekintése

i AES

Orvostechnikai eszkoz
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Az eszkOz leirasa

Rendeltetésszerti
haszndlat

Rendeltetésszerti
felhaszndalé

Célpopuldcio

Ellenjavallatok

Mads eszkézokkel és
szoftverekkel valo
egylittes haszndlat
Haszndlati
korldtozdsok
Figyelmeztetések,
ovintézkedések és
teenddk

Az ADNEX2-t megfelel6en képzett egészségligyi szakemberek
hasznalhatjak segédeszkozként az adnexalis képlettel rendelkez6 néi
betegek értékelésénél és osztalyozasanal. Kivalasztott klinikai és
ultrahangos paraméterek alapjan az eszkoz valdszinliségi
becsléseket ad az alabbi kimeneteli kategériakra: nem rosszindulatu,
borderline, invaziv I. stddium, invaziv II-1V. stddium és szekunder
metasztatikus. Az eredmények arra szolgalnak, hogy a kialakitott
klinikai ellatasi eljarasokat és a szakszer klinikai dontéshozatalt
tdmogassak, viszont azt nem helyettesitik. Az eszkdz nem allit fel
diagnozist és nem ad terdpias javaslatokat.

Megfelel6en képzett egészségligyi szakemberek, akik a Gynaia egy
érvényes ,I0TA ovarian classification training and certification
(petefészek osztalyozas képzése és tanudsitasa)” nevi
tanusitvanyaval rendelkeznek.

Nem terhes, 18 éves vagy id6sebb adnexalis képlettel rendelkezd
nok, akiknél a Benign Descriptors (jéindulatu jellemz6k) nem
alkalmazhatok (lasd az 6vintézkedéseket).

Terhesség.

18 év alatti életkor.

Nem alkalmazhaté.

Az ADNEX2 a Kklinikai dontéshozatal tdmogatasara szolgal a
betegosztalyozasnal, de diagnosztikai célra nem haszndalhaté.

Az ADNEX2 alkalmazas hasznalata feltételezi, hogy a felhasznalo
megfelel6 képzésben részesilt, és érvényes Gynaia I10TA
tanusitvannyal rendelkezik az ovarium/adnexalis képletek
osztalyozasara. Nem képzett felhasznalék szdmara az alkalmazas
elérése nem engedélyezett.

Az ADNEX2 valamennyi adnexalis képlet esetében alkalmazhato, de
egy olyan kétlépcsds stratégia alapjan, amelyben a Benign Descriptors
nem alkalmazhatok.

Egy adnexalis képlet értékelése soran, valamint abban a ritka esetben,
ha technikai okokbdl az ADNEX2 alkalmazas nem érhetd el, a beteg
ellatasat nem szabad késleltetni. Alternativ megkozelités alkalmazasa
javasolt. Ajanlott az IOTA Simple Rules alkalmazasa az adnexalis
képletek szakért6i értékelésével kombinalva azokban az esetekben,
amikor az IOTA Simple Rules nem alkalmazhaték. Az IOTA Simple
Rules alkalmazasarol tovabbi informacié a Gynaia oktatasszervezd
rendszerében, valamint Timmerman és mtsai nyilt hozzaférési
publikaci6jaban érhetd el (https://doi.org/10.1002/u0g.5365).
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Hasznalati atmutaté
Minimadlis rendszerkdvetelmények
Tamogatott bongészok és rendszerkovetelmények

Az orvostechnikai eszkozilink egy webes alkalmazason (platformon) keresztiil érhetd el,
amely korszer(i bongészdk széles korével kompatibilis asztali szamitégépeken és
mobileszk6zokon. A webes alkalmazas személyes eszkozre is telepithetd, a nativ
alkalmazasokhoz hasonl6 felhasznaldi élmény biztositasa érdekében. A megfelel6 miikodés,
biztonsag és optimalis felhasznal6i élmény érdekében tamogatott bongész6 hasznalata
sziikséges a sziikséges minimalis kompatibilitassal. A platform automatikusan ellen6rzi,
hogy kizarélag tAmogatott eszkozokon fut-e.

Tamogatott béngészok

Az alabbi bongészdk kompatibilisek az eszk6z hasznalatahoz. A régebbi verziék nem
tAmogatottak, és frissiteni kell 6ket a megadott vagy djabb verzidra.

e Chrome (asztali szamitégépek és mobileszk6zok): 82-es verzid vagy tjabb.

o Edge (asztali szamitogépek és mobileszk6zok): 82-es verzid vagy tjabb.

o Firefox (asztali szamitogépek és mobileszk6zok): 77-es verzid vagy tjabb.

e Safari (asztali szamitogépek és mobileszk6zok): 12-es verzid vagy ujabb.

e Chromium-alapu béngész6k: minden Chromium motorra (pl. Brave, opera) épiil6
bongészd, amely a Chromium 82-es vagy Gjabb verziéjan alapul, varhatéan
tAmogatott, bar a hivatalos tesztelés Chrome-ra és Edge-re korlatozddik.

Megszlint tAimogatasu, biztonsagi frissitéseket mar nem kap6 bongészdk (pl. Internet
Explorer) nem tamogatottak.

Hardverkévetelmények

Az alkalmazas teljesitménye a hasznalt eszk6z hardverétdl fligg. Az alabbi altalanos
minimalis kovetelmények vonatkoznak a tAmogatott bongészdk és az alkalmazas megfeleld
futtatasara asztali szamitégépen, laptopon vagy mobileszk6zon.
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Asztali szamitogép / laptop:

e Processzor: SSE3 utasitasokat timogaté processzor (pl. Intel Pentium 4 vagy Gjabb)
alapkovetelmény a modern bongészékhoz.

e Memoria (RAM): legalabb 2 GB 64 bites bongészok esetén; optimalis teljesitményhez
4 GB vagy tobb ajanlott.

e Operacids rendszer: egy aktivan tamogatott operaciés rendszer, példaul Windows
10 vagy Gjabb, macOS 12 (Monterey) vagy tjabb, illetve egy aktudlis Linux
disztribucid.

e Képernyodfelbontas: minimalisan 1024 x 768.

Mobileszkozok:

e Operacids rendszer: korszert mobil operacids rendszer, amely tamogatja a fent
felsorolt bongészdk aktualis verzidit (pl. Android 10 vagy djabb, i0S 12 vagy Gjabb).
e Memoria (RAM): az optimalis teljesitményhez 3 GB RAM ajanlott.
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Telepités

Az alkalmazas mobileszkozre Progressive Web App (PWA) formajaban telepithetd, igy a
kezd6képernydrdl gyors hozzaférést biztosit, a nativ alkalmazasokhoz hasonlé médon. A
telepitési folyamat az operacios rendszertdl fiiggben kissé eltér.

iPhone (iOS) esetén Safari bongészdovel:

1. Nyissa meg a webes alkalmazast a Safari bongészében!

2. Erintse meg az als6 képernydrészben talalhaté Megosztas gombot (négyzet felfelé
mutaté nyillal)!

3. Gorgessen lefelé, és valassza a Hozzaadas a Foképerny6hoz lehetdséget!

4. Sziikség esetén modositsa az alkalmazas nevét, majd érintse meg a Hozzaadas
gombot a megerdsitéshez!

5. Az alkalmazas ikonja megjelenik a F6képernydn.

Android esetén Chrome béngészovel:

1. Nyissa meg a webes alkalmazast a Chrome bongészdében!

2. Megjelenhet egy ,Alkalmazas telepitése” értesités; ebben az esetben kovesse a
képerny6n megjelend utasitasokat!

3. Hanem jelenik meg értesités, érintse meg a bongészo jobb felsé sarkaban talalhato
harompontos meniit!

4. Valassza a Hozzaadas a FOképernyohoz lehet6séget!

5. Sziikség esetén modositsa az alkalmazas nevét, majd érintse meg a Hozzaadas
gombot a megerdsitéshez!

6. Az alkalmazas ikonja megjelenik a F6képernyon és az alkalmazaslistaban.
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Teljesitményjellemzok

Klinikai elonyok

Az ADNEX2 Klinikai el6nyei

Klinikai kimeneteli paraméter

1. Javitott triazs - konzervativ kezelés
kivalasztasa: amennyiben az ADNEX2
kedvezd prognoézisu malignitasi kockazatot
jelez, a klinikai kontextustol fiiggéen a
tovabbi ajanlasok a 1éziék ultrahangos
kovetésével jaré konzervativ megkozelités
felé mutathatnak.

A jéindulatd megjelenésii elvaltozasokkal
rendelkez6 betegek klinikai és
ultrahangos kovetése biztonsagos,
alacsony a petefészek-csavarodas, a
tiiszérepedés vagy a malignitas kockazata.
A sebészi beavatkozas helyett alkalmazott
konzervativ kezelés elkertili a sebészi
szovédményeket és a fertilitasra gyakorolt
lehetséges hatasokat.

2. Javitott tridzs - onkolégiai centrumba
irdnyitas: az ADNEX2 altal jelzett emelkedett
malignitasi kockazat tamogathatja a beteg
specializalt onkolégiai kézpontba torténd
iranyitasat.

Tulélési el6ny.

3. Javitott tridzs - a malignus daganatok
alosztalyozasa célzottabb betegellatast tesz
lehetdvé.

A petefészekrakban szenvedo betegek a
daganat altipusatol fiiggéen eltérd
kezelést igényelnek. A borderline
daganatok kevésbé agressziv technikakkal
kezelhet6k, mint az invaziv daganatok,
ami kiilondsen fontos a fertilitas
megolrzése esetén. Az . stddiumu
petefészekrak tovabba konzervativabban
kezelhet6, mint a [I-1V. stadiumu
betegségek. Mas primer eredetfj,
ovariumba attétet adé daganatok
esetében a kezelés a primer daganattél

fligg.
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Klinikai teljesitmény

Az ADNEX2 Klinikai teljesitménye

TeljesitményKritérium / -mérészam

1. Az ADNEX2 valé6sziniiségeket tud
hozzarendelni, hogy
megkiilonboztesse a benignus és
malignus képleteket.

A benignus és malignus képletek elkiilonitésére
szolgal6 gorbe alatti teriilet (AUC) az ADNEX2
CA-125 nélkiil vagy azzal (ha rendelkezésre all)
torténd alkalmazasaval 0,95 (0,94-0,96).
Ugyanez az AUC figyelhet6 meg, amikor az
ADNEX2 a kétlépcs0s stratégia részeként kertil
alkalmazasra.

2. Az ADNEX2 képes
valdszinliségeket szolgaltatni a
malignus daganatok kiilonb6z6
altipusainak megkiilonboztetésére
(borderline, invaziv I. stadium,
invaziv II-1V. stadium és szekunder
metasztatikus daganatok).

A malignus altipusok kozotti AUC értékek 0,80

és 0,98 kozott valtoznak. ADNEX2 CA-125-tel (ha
rendelkezésre all) torténd alkalmazasa esetén.
és CA-125 nélkil az AUC értékek 0,65 és 0,97
kozott valtoznak.

3. Az ADNEX2 altal elérejelzett
kockazatok CA-125-tel vagy anélkiil
jol kalibraltak®.

Az ADNEX2 a teljes populaciéban kozel tokéletes
kalibraciot mutat, azonban az egyes centrumok
kozott eltérések el6fordulhatnak.

9 Kalibracio: annak mértéke, hogy az ADNEX2 altal elérejelzett kockazati valdsziniiségek mennyiben felelnek meg a
betegeknél ténylegesen megfigyelt kimeneteleknek.
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Karbantartas

Karbantartas nem sziikséges.

Biztonsagi és technikai teljesitménybeli okokbdl (ideértve a sebességet, a felhasznaloi
élményt és a kockazat pontos megjelenitését) er6sen ajanlott az operacios rendszer és a
bongészé legfrissebb elérhetd verzidinak hasznalata azon az eszk6zon, amelyen az ADNEX2
alkalmazas fut.

Kockazatok - Biztonsagi informaciok

A szoftver telepitéséhez és hasznalatdhoz nem kapcsol6édnak kockazatok.

A helytelen adatbevitel, beleértve az ultrahangos jellemzdk téves
értelmezését vagy a klinikai valtozok hibas megadasat, befolyasolhatja a
kockazatbecslést.

Nem megfelel6en képzett felhasznaldk altali hasznalat a klinikai valtozok
hibas beviteléhez és/vagy az eredmények téves értelmezéséhez vezethet.

Nem megfelel§ haszndlat olyan populaciéban, ahol az alkalmazas nincs
jovahagyva (18 év alatti betegek és terhes betegek) A kockazatok akkor is
novekedhetnek, ha a felhasznal6k megkeriilik vagy figyelmen kiviil hagyjak a
szoftverbe épitett figyelmeztetéseket és alkalmazhatdsagi ellendrzéseket.

Kiberbiztonsagi kockazatok allhatnak fenn, mint példaul jogosulatlan

hozzaférés vagy a felhasznaldi identitas visszaélésszer(i hasznalata (pl. a
szoftverhez mas személy hitelesitd adataival torténé hozzaférés). Ezek a
kockazatok megfelel hozzaférés-ellenérzéssel, valamint biztonsagos és

naprakész bongészok és eszkozok hasznalataval csokkenthetdk.

Az ADNEX2 altal szolgaltatott kockazatszamitas kizarolag tajékoztatd jellegd,
és az orvosok munkajat hivatott tamogatni a betegek megfelel6 ellatasba
torténd iranyitasaban a bevett ellatasi protokollok keretében. Diagndzis
felallitasara nem hasznalhatd.

Bar az ADNEX2 kival¢ teljesitményt mutat, a felhasznal6knak tudataban kell
lenniiik annak, hogy ritka esetekben hamis pozitiv és hamis negativ
eredmények el6fordulhatnak.

A kalibracids teljesitmény nagyon heterogén, és egy kiterjedt, tobbkdzpontd
vizsgalaton alapul. Az egyes kozpontok teljesitménye eltérhet a jelentett
kalibraciotol.
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Adatbiztonsag

Teriilet Az orvos felel6ssége (gondossagi kotelezettség)
AKtiv hasznalat és Az alkalmazast soha ne hagyja bejelentkezve és feliigyelet
kijelentkezés nélkiil! Minden konzultaciot vagy haszndlati id6szakot kovetéen

a felhasznalonak biztonsagosan ki kell jelentkeznie (vagy a
rendszer azonnali automatikus kijelentkeztetési funkciéjara kell
tdmaszkodnia).

KépernyoOadatvédelem | Biztositsa a vizualis adatvédelmet az alkalmazas hasznalata
soran! A képernydt (szamitégép, okostelefon, tablet) ugy kell
elhelyezni, hogy illetéktelen személyek ne lathassak.

Eszkozbiztonsag Az eszkozt erds PIN-kdddal, jelszoval vagy biometrikus
hitelesitéssel (ujjlenyomat vagy arcfelismerés) kell védeni.
Biztositani kell, hogy az eszkdz operacids rendszere és az
alkalmazas a legfrissebb biztonsagi frissitésekkel rendelkezzen.

Adatatvitel Az alkalmazast kizarolag megbizhato és titkositott
halézatokon keresztiil hasznalja (pl. az intézmény biztonsagos
Wi-Fi hal6zata vagy megbizhaté VPN)!

Személyes adatok Védett egészségligyi adatokat (PHI) ne toltson le, és ne
exportalasa készitsen képerny6képet személyes eszkoz helyi tarhelyére,

kivéve, ha ez feltétleniil sziikséges; ilyen esetben a fajlt azonnal
védeni vagy torolni kell a hasznalatot kovetéen!

FIGYELMEZTETES

A gyart6 nem vallal felel6sséget a biztonsagi incidensekért, adatvesztésért vagy a rendszer
sériiléséért, amelyek abbdl erednek, hogy a felhasznalé nem tartja be a jelen hasznalati
utmutatéban meghatarozott biztonsagi és adatvédelmi kotelezettségeket, ideértve — de nem
kizarélagosan - a gyenge jelszavak hasznalatat, nem jovahagyott miikodési kornyezetek
alkalmazasat vagy az ajanlott szoftverfrissitések elmulasztasat.

A termék hasznalati dtmutatoja kizarolag elektronikus formaban (elFU) érhet6 el.
Papiralapd haszndlati itmutato6 alapértelmezés szerint nem keriil biztositasra.

A hasznalati itmutat6 papiralapt példanyait kérésre biztositjuk. A nyomtatott példanyok
nem ellendrzott dokumentumnak mindsiilnek. A felhasznal6 felel6ssége annak ellendrzése,
hogy a haszndlt verzi6 az aktudlis és alkalmazandé verzio.
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Gyarto

Elérhetdségek:
Gynaia Belgium
Naamsevest 88

B-3000 Leuven

Belgium

T: +32 497 7989 99

E: support@gynaia.com
SRN: BE-MF-000048109

Egyesiilt Kirdlysag — Egyestilt Kirdlysagban felelos személy
Qarad UK Ltd

8 Northumberland Ave

Westminster, London WC2N 5BY

Egyesiilt Kiralysag

ukrp@qgbdgroup.com

Cégjegyzékszam: 13004437
Kozdsségi adészam (AFA): GB364 2759 75.

Hibaesemények és uigyfélszolgalat

Miszaki segitség igénylése vagy kérdések esetén 1épjen kapcsolatba a Gynaia
tgyfélszolgalati csapataval a support@gynaia.com cimen!

Sulyos hibaeseményeket haladéktalanul jelenteni kell a Gynaia részére, valamint

azon tagallam illetékes hatésaganak, ahol a felhasznal6 vagy a beteg tartézkodik,
illetve ahol az esemény bekovetkezett.

Dokumentum verzio

Verzio Kiadas datuma A médositas leirasa

1.0 2025. oktéber 27. Uj dokumentum.

1.1 2025. november A verzidinformaciok frissitése az ADNEX alapu

28. relativ kockazati pontszamainak megjelenitését

tartalmaz6 4j javitas miatt.

2.0 2025. december 18. A klinikai el6nyok és a CE-jelolésen szerepld
bejelentett szervezet szamanak hozzaadasa.
Az Adatbiztonsag fejezet és a jogi nyilatkozat
hozzdadasa.
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Inuavon

Ovouaoia
LaTPOTEYVOAOYIKOU
TPOIOVTOC

uUDI

lepieyoueva

oF U Indlcagy,
i

ADNEX?2

(01) 05430004729037 (8012) v1.1.1

Gynaia Belgium
Naamsevest 88
B-3000 Leuven
BéAylo

06nyieg xpnong ADNEX2 - ék6oomn v1.1.1

ZUVSEOHOG YL TIG NAEKTPOVIKEG 081 Yieg xpriong
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2797 C n

Eme&nynon cvpuoAwv

uDI

Movadikog avayvwploTikog Kwdikog tpoiovtog = UDI-
DI + UDI-PI
UDI-PI = éx8oom Aoylopikov

Huepopnvia katackevng/quepounvia Stabeong oty
ayopa

Kataokevaotng

Avatpétte oTig 00nylieg xpriong

latpoteyvoroyiko Tpoidv
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[Teprypagn tpoidvtog

IpoPAemouevn xpron

HpofAemouevog
xpriotng

2TOXEVOUEVOS
TANOUOUOS

Avtevoei&elg

Xprion o€ ouvdvaouo
ue dAda mpoiovta kat
Aoylouiko
Ieptoptouol ypriong

Ipostbomotnoeig,
TPOPUAGEELS Kal UETPA
OV TIPETEL VA
AauBavovtai

To ADNEX2 mpoopiletat yia xp1omn oo KATAAANAA eKTTalSLPEVOLG
EMAYYEAUATIEG LYELAG Yo TNV VTTOGTNPLEN TNG AELOAGYN OGS KL TNG
SLaAoyng o€ yuvaikes pe e€apTnUATIkEG uales. Me Baon eMAEYUEVES
KAWVIKEG KOl UTTEPTXOYPOLPLKEG TIAPAUETPOVG, TO TIPOIOV TTAPEXEL
EKTIUNOELS TTOAVO T TWV YL TI§ AKOAOVOEG KaTnyopleg
QTOTEAECUATWV: KAAONOT), opLakd kakonon, Smntika otadiov I,
SmOnTka otadiwv II-1V kat Seutepomadr) petaotatikd. Ta
QTMOTEAECUATA ATTOCKOTIOVV 0 TNV UTTOG TN PLEY, KAl OYL 6TV
QAVTIKATAGTAOT, TWV KABLEPWUEVWV KALVIKWV SLadpopwv @povTidag kal
NG EMAYYEAUATIKNG KAWVIKNG Kpiong. To tpoildv Sev tpoPaivel o€
SLyvwon 1) o€ TPOTAOoELS Yo BepaTeia.

KataAAnAa ekmadeupévol emayyeAUATIES UYElag pe £Eykupn
ToTomoinon Tov mpoypdaupatos Gynaia «IOTA ovarian classification
training and certification».

Mn éykueg yuvaikes nAkiag 18 eTwyv 1) Gvw pe eEapTtnuatikn pala, otnv
omola dev Bplokovv eappoyn ot Asikteg KadonBetag (Benign
Descriptors) (BA. Tpo@UAGEELS).

EyxupooUvn, nAkia k&dtw twv 18 eTtwv.

Aev eappoletal.

To ADNEX2 gxel oxedlaotel yia v vtootiplen g KAWIKNG Aumg
ATOPACEWY 0TO TAA{o10 TG SlaAoyns acBevwv Kat Sev TtpoopileTal yia
SLyvwao Tk xpron.

H xprion s epappoyng ADNEX2 mpoimoB£tel 0TL 0 xpriotng £xel A&Pel
KATAAAN A ekmaibevon kat Stabétel €ykupn miotomoinon Gynaia IOTA
ovarian classification. H mpocacn otnv e@appoyn dev emITpEMETAL O
un EKTALSEVHEVOUG X PO TES.

To ADNEX2 pmopei va xpnoomoin0el og 0AeG TIG eEapTNUATIKEG HALES,
WOTOOO £xeL oXeSLAOTEL yIa xprion oTo TAaiolo oTpaTnyIkNS dUo
otadiwv, 6tav dev epapudlovtat ot Asikteg KadonBewag (Benign
Descriptors).

Kata v afloddynon piag eEapmuatikig palag, kabwms kat otn omavia
mepimtwon mov 1 mpdoPacn oty e@appoyn ADNEX2 Sev eivat Suvath)
Yyl TEXVIKOUG Adyoug, 1 @povTida Tng acBevois Sev Ba ipémel va
KaBuoTtepel Kol GUVIGTOUE TN XP1|OT EVOAAAKTIKNG TIPOGEYYLONG.
Tuviotataln xpnon twv IOTA Simple Rules oe cuvSuaoud pe
a&loAdynon amod e81k6 0 TEPLTTTWOELG OTIOV 0L KAVOVEG auTOol Sgv
Bplokouv epapuoyn. [IAnpo@opieg oxetika pe toug IOTA Simple Rules
KaL ™ Xp1om Toug eival Stabéoipeg oto Zuotnua Alayeiplong Mabnong
¢ Gynaia kat atn dnpocicvon avolktg mpdofaocns twv Timmerman
et al. (https://doi.org/10.1002 /uog.5365).
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Odnyleg xpnong
EAdy1oTec anaitioels cUOTHUATOS
Yoo tnpl{OpHeEva TPOYPARLATA TTEPUYTONC KAL XTIALTI|CELG CUC TN LLATOG

To LatpotexvoAoyLKO TTPOIOV pag eival TPOSBACIUO HECW SLASIKTUAKNG EQAPUOYNS
(MAatopuag), cuPPATNS HE CUYXPOVA TIPOYPAUUATA TIEPLYTONG O€ EMITPATECLOVG
UTIOAOYLOTEG KOl KLV TEG 0LOKEVEG. H Stadiktuakt) e@appoyn umopel emiong va
eyKataotafel o€ TPOOWTILKY) GUOKELT], TTAPEXOVTAG EUTIELPLO XPTIOTN TIAPOUOLX LE AUTOVOUT
e@appoyn. ' ) Stac@daiion g opBN G Aettovpylag, TG ac@AAELAS Kal TNG BEATIOTNG
EUTELPLOG XPNOTY), ATIALTELTAL 1] XPT)OT) UTTOOTNPL{OUEVOV TIPOYPAULATOG TIEPUTYT|ONG OTNV
kaBoplopévn eddxlo ékdoor. H mAat@oppa emaAnBedel autOpaTa OTL EKTEAELTAL LOVO OE
UTIOO TN PL{OUEVEG CUOKEVEG.

Ymootnpt{oueva mpoypauuaTa TeEpujynong

Ta ak6AovBa TpOYpAUUATA TIEPUTYTOTG VTTOGTNPIJOVTAL YlA T XPT)OT) TOU TapOVTOG
LLTPOTEXVOAOYLIKOV TIPOoiovTOG. [Tadaidtepes ekdOoelg Sev uTTOoTNPL{OVTAL KL TIPETIEL VX
EVNUEPWOOVV TNV AVAQEPOUEVT 1] OE VEOTEPT) €KSOOM.

e Chrome (EmLTPATELOL UTIOAOYLOTEG KAL KLV TEG GUOKEVEG): £kSoom 82 1) vedtepn.

e Edge (emitpamédilol UTOAOYLOTEG KAL KLV TEG GUOKEVEG): £kSoon 82 1) vedtepn.

¢ Firefox (emttpaméLol VTTOAOYLOTEG KAL KLVIITEG GUOKEVEG): £kdoor 77 1) vedtepn.

e Safari (emitpamédLoL UTOAOYLOTEG KL KLV TEG OVOKEVEG): £kSoom 12 1) vedTepn.

e Ipoypappata tepmynong Baociopéva 6to Chromium: kéBe pdypappa
TEPMYNONG OV Xpnotpotolet T punyoavr) Chromium (m.x. Brave, Opera) kat Baciletat
o€ ¢ék6oon Chromium 82 1} vedTEPN AVAPEVETAL VA VTTOOTNPLIETUL, WOTOCO Ol
emionueg Sokipeg meplopilovtal ota Chrome kat Edge.

[IpoypaupaTa TEPUYNONG OV £XOVV (PTACEL GTO TEAOG TOU KUKAOU (w1 TOUG Kal eV
AapBAavouy TTAEOV EVIUEPWOELS Ao @AAElaG, OTIwG o Internet Explorer, Sev vtootnpilovrtal

AmaitiosLg vitkov

H amddoon ¢ e@appoyns e€aptatal amo To VALKO TNG XPNOLUOTOLOVIEVTG CUOKELNG. Ot
AKOAOVOEG YEVIKEG EAAYLOTEG ATIALTIOELS LOYVOLV YLl TV 0pON AeLToupyla TV
UTIOGTNPLIOUEVWV TIPOYPUAUUATWY TIEPU YN OTGS KL TNG EQAPLOYNG OE ETUTPATIE(LO
UTIOAOYLOTY], POPNTO VTIOAOYLOTH 1] KLVI)TT] GUOKELN.
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ETItpamnéflog vtoAoyLoti)G / @op1Tog VTTOAOYLGTIG:

Eneepyaotq: enelepyaotrc ov vootnpilel evtoAég SSE3 (.. Intel Pentium 4 1)
VEOTEPOG). amoTeAEl Bacikn TpoSiaypa@) yia cUyxpova TPOoypAUUATA TTEPUTYTONG.
Mv1un (RAM): touddytotov 2 GB yla tpoypaupata mepujynong 64-bit- cuviotovtat
4 GB M meploootepa vyl BEATIOT amdSoon.

A€LrTovpyIKO cVoTNUA: EVEPYE VTTOOTNPL{OUEVO AELTOVPYIKO CUOTNUA, OTIWS
Windows 10 1 vedtepo, macOS 12 (Monterey) 1) vedTepo, 1} TPpOCE@ATH €KS00M
Stavopung Linux.

Avaivomn 0006vng: eddylotn amattovpevn avéAvon1024 1024 x 768.

Kuntég ovokevic:

AELTOVPYIKO GV TNUA: GUYXPOVO KIVNTO AELTOUPYIKO CUOTN LA TIOV LVTTOOTNPLLEL TIG
TPEXOVOEG EKOOTELS TWV AVWTEP® TIPOYPAUUATWY Tiepynong (.x. Android 10 1
veoTepo, i0S 12 1) vedTePO).

Mv1un (RAM): cuviotwvtatl 3 GB RAM yux BéAtiotn amdédoon.
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Eykatdotaon

H gpappoyn umopet va eykataotabel o€ kvt cvokeun wg Progressive Web App (PWA),
TAPEXOVTAS YPN Y0P TTPOGBact amd Tnv apyiki} 006vn, TapouoLa e autovoun e@appoyn. H
Sladikaoia eykataoTaonS SL@EPEL EAAPPWS AVAAOYX LLE TO AELTOVPYLKO CUCTNHAL.

Ye iPhone (i0S) pe Safari:

Avoite ™ SladikTLaKN EQaPPOYN OTO TIPOYPAUUA TIEPUYT|oNG Safari.

[Matote o kovputi Kowvn xp1jon (eikovidio Tetpaymvou pe BEAOG TTPOG Ta EMAVW)
O0TO KATW HEPOG TNG 000V,

Kavte k0Aon mpog ta katw kat emdéEte IpoaOkn otnv Apxikn 000v.
[Ipooapudote To Gvopa ™G EQapuoyns edv amatteital kat matrote lIpocOkn yx
emBePfaiwon.

To eikovidio TG eapuoyns Ba ep@aviotet atnv Apyxikn 086vn.

Ye Android pe Chrome:

U1

Avoite ™ StadikTvakn e@appoyn oto mpoypauua mepujynong Chrome.

Evééxetat va eppaviotel avtopata eldomoinon «Eykataotaon epappoyng»: o€
QUTNV TNV TEPITTTWOT) aKOAOVONOTE TIS 08N YLEG GTNV 000VN.

Edv 8ev epavioTel e180oinom, TATHOTE TO HEVOL UUE TIG TPELS TEAELEG 0TIV EMAVW
Se€la ywvia TOU TTPOYPAUUATOG TIEPUYNOTG.

EmAéEte lIpooBkn otnv Apyiki) 006v).

[Ipooapudote To Ovopa ™G e@apuoyns kot tatrote Ipoodkn yia emBepaiwon.
To eikovidio TG eapuoyns Ba epaviotel atnv Apxikn 006vn kat otn Alota
EQEUPUOY V.
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XapakInpLloTikd amodoong

KAwvika opéln

KAwika o@éAn tov ADNEX2

MopAPeTPOG KALVIKOU ATTOTEALCUATOC

1. BeAtiwpévn Stadoyn - emidoyn

OUVTN PN TIKNG AVTILETWTILONG: OTAV TO
ADNEX2 vmodekviel xapunAd mpoBAemopuevo
K(vBuvo kakonBeLag, avAAOYA [LE TO KALVIKO
TAQ(OL0, UTIOPEL VA CUVICTATAL CUVTNPNTIKY
TIPOGEYYLOT] LLE UTIEPNXOYPAPLKY
TapakoAoVON o Twv PAABwV.

H xAwvikr) kot vTTEPNXOYpPA@LKN
TAPAKOA0VON O™ AGHEVWV [E QALVOUEVIKA
kaAon0elg BAGBES elval ao@AANG KoL PE
XAUNAO KivELuVvo EMITTAOK®WYV, OTIWG
ovoTpo1, pnén 1 kakonBewa. H
OUVTNPTTIKY AVTILETWTILON AVTL TG
XELPOVPYIKNG TAPEULAOTG ETITPETEL TNV
QTTOPUYN XELPOVPYLKWV ETTTAOK®V KL
TOAVWOV ETUMTWOEWY OTI YOVILOTNTA.

2. BeAtiwpévn SLtadoyn] - TapaATIoOuTY| O€
0YKOAOYIKA KEVTPA: 0 ALENUEVOG
TPOBAETOUEVOGS KIVOUVOG Karkon B elag TTov
vmodelkvuetat amd to ADNEX2 pumopel va
VOO TNPLEEL TNV TTApATTIOUTT) TNG AoBEVOUG
o€ eCEISIKEVUEV OYKOAOYIKA KEVTPAL.

‘O@perog emBiwong.

3. BeAtiwpévn Stadoyn -
UTIOKATNYOPLOTIO(N 0T TWV KAKO 0wV OYKwV
ETILTPETIEL TILO OTOXEVUEVO TIEPALTEPW
oxeblaopud @povtidag yla tnv acBevi.

OL aoBevelg pe kakonBeLg GYKOUS TWV
WOoONKWV amaLToUV SLAPOPETIKEG
OEPATIEVTIKEG OTPATNYIKEG AVAAOY X LE
TOV UTIOTUTIO TOU OyKov. Ol oplakda
Kakon 0l dykol umopovv va
QVTIPUETWTILOTOVV ALYOTEPO ETOETIKA ATTO
TouG 81BN TIKOVGS GYKOUG, L8IWwG OTAV
EMISLOKETAL T Slatrpnon g
yoviuotntag. EmmAgoy, o kapkivog Twv
wobnkwv otadiov I pmopel va
QVTIPETWTILOTEL TILO CUVTNPNTIKA O€
ovykplon pe ta otadia [1-1V. Ze dykoug
AAANG TTpWTOTAB0VG TIPOEAEVOTG LUE
HUETAOTACELS 0TI wOONKEG, ) Bepatmela
efaptatal amd Tov IpwToTad1| OYKO.
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KAwvikn andédoon

KAwik1) anddoon tov ADNEX2

Kputiplo / pétpo andédoong

1. To ADNEX2 umopel va mapéyet
TOAVOTNTEG Y T1) SLlakplon
HeTaEV KaAo 0wV Kot Kako10wv
OYKWV.

H meploxn katw amod v kapumiAn (AUC) yia ™
Suakplom kaAonBwv kat kakonOwv palwv e ™
xpnon tov ADNEX2, pe 1) xwpig CA-125 o6tav
auTo eival SlaBeatpo, avapepetat wg 0,95
(0,94-0,96). H (8t Tiun AUC Ttapatnpeltat 6tav
to ADNEX2 xpnopomoteitat oto mAaiclo
oTPATNYKNG SV0 oTadiwv.

2. To ADNEX2 pmopel va tapéyet
TOAVOTNTEG Y T1) Slakplon
Slx@opeTIK®WV VTTOTVTIWV
Kakon0wv 0ykwv (oplakot,
SmOntkol otasdiov I, smOnTIKOL
otadiwv II-1V kot svtepomtadeic
HETAOTATIKOL OYKOL).

Ot tipég AUC petadd Twv KakoBwv uTToTUTIWV
kupaivovtal amo 0,80 £éwg 0,98 yia to ADNEX2
ue CA-125, 6tav avto sivat Stabéopo. I'a to
ADNEX2 xwpig CA-125, ot tipuég AUC
Kupaivovtal amo 0,65 £éwg 0,97.

3. Ot kivduvol Ttov TtpoPBAETOVTAL
amo to ADNEX2, pe ) xwpig CA-125,
elval kaAd BaOuovounuévolo,

To ADNEX2 mtapovoialel oxedov TéAela
BaBuovounon otov yeviko mAnOuopud, wotdoo N
BaBuovounon umopel va Stagépel petaghd
KEVTPWV.

19 BaOpovopnon: o Badudg stov onoio ot mbavotnreg kivdhvov mov mpoPrémovion omd o ADNEX2 aviistorovv
OTO. TPOAY AT TOPUTIPOVUEVO ATOTELEG AT OTIG AGOEVELG.
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Zuvtnpnon

Agv amatteital cuvtpnon.

['a Adyous ac@aAeLag Kat TEXVIKNG amodoon s (cupmepliapfavouévng tng TaxVTNTAS, TNG
EUTELPLOG TOV XP1|OTN KAL TG aKPLBOUG ATELKOVIOTG TOU KIVEUVOU), CUVICTATAL EVTOVA 1)
XPNOM TWV TILO TIPOTPATWV SLAOEGIUWY EKSOGEWV TOV AELTOUPYLIKOV GUCTIUATOS KAL TOV
TPOYPAUUATOG TIEPUYNOT)G 0TI CUCKELT] 0TNV oTtola ekTeAelTaL 1) eapuoyn ADNEX2.

Kivéuvol - [TAnpo@opieg ac@aAeLog
Agv uTtapyovv Kivuvol TTov Vo GYETICOVTAL [LE TNV EYKATACTHOT KAL TN XP1ion
TOV AOYLOULIKOU.

H eo@aipévn eloaywyn 8edopévwy, cuumepAapuBavopévig TG EGQUAUEVTS
EPUNVELXG ATIEIKOVIGEWV VTIEPNXOV 1] TNG EGPAAUEVTG ELOAYWYNG KALVIKWDV
HETABANTWY, UTIOPEL VA EMNPEACEL TNV EKTIUNOT TOL KIVSUVOU.
H xpnjon amo pn ekmatSevpévous xpNoTeS UTTOPEL VO 081 YT|OEL OE ECPAANEVT
ELOCAYWYN KAWVIKQOV LETABANTWV KAL/T) O ECQAAUEVT) EPUNVELX TWV
QTIOTEAEGUATWV.
H xpnom eivatl akatdAAnAn o mANnBVGHOUG Yl TOUG 0TIO(0VG 1 E@appoyT) Sev
éxeL emitpamel, SnAadn oe acBevels KATW TwV 18 £TWV Kal £yKueG aoOEVEI.
Ot kiv8uvol pmopel emiong va avénBovv edv mapakap@ovv 1} ayvonBouvv ot
TPOELSOTIOOELG KL OL EAEYXOL KATAAANAO TN TAG TIOV E(VOL EVOWUATWHEVOL
O0TO AOYLOULKO.
Evééxetatl va umtdpyovv kivuvol KuBepvoac@AAELaG, OTIWG U
efovolodoTnpévn PO faot 1 KATAXPNOT TAUTOTNTAS XP1oTh (TL.X.

ff TPOGBacT 6To AOYLOUIKO HE SlamioTeEL TPl AAAOL aTtOpov). Ot kivéuvol

QUTOL UTTOPOVV VA LETPLACTOVV UECW KATAANAWVY EAEYXWV TTPOGRACT G KAl
™G XPNONG ACPAADVY KL EVI|LEPWUEVWV TIPOYPAUUATWY TIEPUYNONG KoLl
OUOKEVWV.

0 vmoAoylopdg Kivdvvou mov mapéxetat amd To ADNEX2 eival amokAeloTikd
EVNUEPWTIKOV XAPAKTNPA KL TIPOOopIleTal va UTTOGTNPLEEL TOUG LATPOVGS OTNV
KATeLOLVOT TWV ACOEVWV TIPOG TNV KATAAANAN poVvTiSa 6To TTAaicLo
KABLEPWUEVWV TIPWTOKOAAWV. AgV TTPOOPIlETAL YIX TIPAYHATOTIOM O
SLayvwong.

[Tapd v vPmAn art6doon tov ADNEX2, oL xprjoteg Ba tpemel va yvwpilouv
OTL 0€ OTIAVIES TIEPLTITWOELG EVOEXETAL VA TTPOKVPOVV E6PUAPEVA BETIKA Kal
ECQEAALEVA APV TIKA ATIOTEAETUATA.

H amddoon ¢ Babuovounong elvat etepoyevig kKal BacileTal o EKTETAUET
TOAVKEVTPLKN HeAETN. H amdboon o€ pepovwpéva kEvtpa pmopel va Stapepet
amd ) dnuootevpévn Babuovounon.

Gynaia Belgium
www.gynaia.com

info@gynaia.com




Aoc@dAela Sedopuevwv

Medio Ev00vn tov latpov (kabnkov empuéAelacg)
EQAPROYNG

Evepyn xpnion Mnv a@nvete [IOTE t™v e@appoyr) cuvdedepévn kat xwpig

Kat entifAem. Metd amd kabe ovvedpia 1| epiodo xpnomng, o xproTng

amooVvdeon TPETMEL VAL ATTOOVVSEETAL PE ac@aAela (1] va BacileTal otn Aettovpyla
AUEOTG AUTOUATNG ATTOGVVSEGN G TOV CUCTIUATOG).

[BlwTikoTNTO AIAX®PAAIXTE TV OTTTIKT IO TIKOTNTA KATA T XP1jon TG

0006vn ¢ (Kowvn e@appoyns. H 086vn (umoAoylotng, smartphone, tablet) mpémet va

0¢a) TOTIODETEITAL £TOL WOTE VA UMV EIVAL 0PATI] ATIO ATOUNX YOPIC ASELQL.

Ac@alewx H ovokeun mpémel va tpootatevetal pe .oxvpo PIN, kwdikod pocofaong

OUOKELNG 1N Blopetpikn Tavtomoinon (SAKTUALKO ATTOTUTIWUA 1] AVXYVWOPLOT
TPoowToL). BeBaiwbeite OTL TOGO TO AELTOUPYIKO GVOTNUA TNG
OUOKEVNG 000 KaL 1) EQAPHOYT SLABETOVV TIG TILO TIPOCPATES
EVIUEPWOELS AT PAAELAG.

Metadoon XpNOLUOTIOLEITE TNV EQAPUOYT) HOVO HEOW AELOTILOTMV KAt

dedopévv KPUTTOYPUAPNUEVOV SIKTV®WV (Tr.X. ao@arés Siktvo Wi-Fi tou
Wpupatog N aglomioto VPN).

Eéaywyn Mnyv ipaypatotoleite ANYm 1) oTrypdétuna 006vng

TMPOCWTILKWV TpooTateVUEVWY dedopévwy vyeiag (PHI) otnv Tomikn) pviun tg

dedopévmv TPOCWTILKNG GOC CUGKEVTG, EKTOG €AV E(VAL ATIOAVTWG ATTAPALTNTO: OF
QUTNV TNV TEPITITWOT), TO Ap)XEl0 TIPETEL VA aTtOONKEVETAL UE AT PAAELX
1 va Sy pA@ETAL AUECWE LETA T XP1OM.

ITPOEIAOIIOIHXH

0 KATaoKeELAOTNG BEV PEPEL EVOVVT YA TTAPABLACELS ACPAAELAG, ATIWAELX SESOUEVWV N
Tapafioomn TOV GUGTHUATOG TTOV TIPOKVTITOVV ATIO T U] CUUUOP@WOT TOU XPTIOTN UE TIS
UTIOXPEWTELS ACPAAELAG KAL TIPOCTAGIAG SESOUEVWY IOV TIEPLYPAPOVTAL OTIG TTAPOVOES
odnyleg xpnong, cuUTEPAAUPAVOUEVNG, EVOEIKTIKA, TNG XP10NS ASVVAUWY KWSIKWV
TPOGBacnG, TNG XP1ONG U1 EYKEKPLUEVWV TIEPLBAAAOVTWV AELTOVPYIAG T} TNG U EQAPUOYNS
TWV CUVIOTWHUEVW®V EVI|LEPWOEWV AOYLOULKOV.

Ot 0dnylieg xpriong TOL TAPOVTOG TIPOTIOVTOG TAPEXOVTAL ATIOKAELOTIKA O AEKTPOVIKT)
nopn (elFU). Aev mapexeTal EVTUTT €KS00T TWV 0ONYLWV XPTIOTG WG TIPOETIAOYT).

‘Evtuma avtiypa@a Twv odnylwv xprong dtatibevtal katom atrtnpatos. Ta évtuma
avtlypaga BewpovvTtal un ereyyopueva £yypaga. H evBovn ya thv emaAnbevon 6tLn
XPNOLLoToLoVPEVT £€KkS0oon Elval 1) TTAEOV TIPOGPATT KAL LOXYVOUOX AVIIKEL GTOV XPN|OTN.
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Kataokevaotmg

ZTolyela emKOVWVIAG:

Gynaia Belgium
Naamsevest 88
B-3000 Leuven
BéAylo

T: +32 497 7989 99
E: support@gynaia.com
SRN: BE-MF-000048109

Hvwuévo BaoiAeio - YnevBuvo mpoowmo oto Hvwuévo Baoileio

Qarad UK Ltd

8 Northumberland Ave
Westminster, London WC2N 5BY

Hvwpévo BaciAelo

ukrp@qgbdgroup.com

AplOpog untpwou:

13004437

ApBpog PI1A: GB364 2759 75.

ZupBdvta kat voo TN pLEn
['la Teyvikn Voo TPLEN 1 EPWTIOELS, ETKOWVWVIOTE UE TNV OPASH VTTOGTNPLENG

™¢ Gynaia otn 8tevBuvon support@gynaia.com .

ToBapa ocvpuPavta mpEmel va avagépovtal aueca otn Gynaia kot 6Ny appodia
apxn TOL KPATOLGS HEAOVG 0TO oTtolo BplokeTal o xp1joTng N N acBevic ) oto

omolo éAafe xwpa

TO ouuBav.

‘Exdoon eyypd@ov

¢ TtpoeLdoToinong.

ExSoon Huepounvia ékdoong  [[leptypar) Tpomomoinong
1.0 27 Oxtwfpiov 2025 Néo yypao.
1.1 28 Noegpfpiov EVvnuépwaon TANPo@opLwVv €K600MG A0Yw VEAS
2025 EVIUEPWOTG TIOV EULPAVILEL OXETIKOVGS BACIKOVG
deiktes Kivdvvou Tov ADNEX.
2.0 18 Askepfpilov 2025  [[IpooOHNKN KAWVIKWV 0QEAWV Kol TOU aplOpol Tou

Kowomompévou Opyaviopov otn orjpavon CE.
[IpooB1 kN NG evOTNTAG AGPAAELX SESOUEVWV KOl
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BRUKSANVISNING
ADNEX?2

ADNEX-modell V1.1.1

SVENSKA (Swedish)
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Markning

Medicinteknisk
produkt -
bendmning

uUDI

ul

Innehdll

oFV Indicagy,
1

ADNEX?2

(01) 05430004729037 (8012) v1.1.1

Gynaia Belgium
Naamsevest 88
B-3000 Leuven
Belgien

Bruksanvisning ADNEX2 - version v1.1.1

Lank till elektronisk bruksanvisning
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Symboler

MD

€. en

2797

Forklaring av symboler

UDI

i AES

Unik produktidentifiering = UDI-DI + UDI-PI

UDI-PI = programvaruversion

Tillverkningsdatum / lanseringsdatum

Tillverkare

Se bruksanvisningen

Medicinteknisk produkt
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Produktbeskrivning

Avsett
anvdndningsomrade

Avsedd anvdndare

Malpopulation
Kontraindikationer

Anvdndning
tillsammans med
andra produkter och
programvara
Begrdnsningar i
anvdndning
Varningar,
forsiktighetsatgdrder
och dtgdrder

ADNEX2 dr avsedd att anvandas av vederborligen utbildade halso-
och sjukvardspersonal som stod vid bedomning och triagering av
kvinnor med adnexala forandringar. Baserat pa utvalda kliniska och
ultraljudsparametrar tillhandahaller produkten
sannolikhetsuppskattningar for féljande utfallskategorier: benign,
borderline, invasiv stadium I, invasiv stadium II-1V samt sekundart
metastaserande. Resultaten dr avsedda att stodja, men inte ersatta,
etablerade Kliniska vardprocesser och professionellt kliniskt
omdome. Produkten staller ingen diagnos och ger inga terapeutiska
rekommendationer.

Vederborligen utbildad halso- och sjukvardspersonal med giltig
certifiering inom Gynaia-programmet "I0TA ovarian classification
training and certification”.

Icke-gravida kvinnor, 18 ar eller dldre, med adnexal forandring dar
Benign Descriptors inte ar tillampliga (se forsiktighetsatgarder).
Graviditet.

Alder under 18 ar.

Ej tillampligt.

ADNEX?2 ar avsedd att stodja kliniskt beslutsfattande inom ramen
for patienttriagering och ar inte avsedd for diagnostisk anvandning.
Anvandning av ADNEX2-applikationen forutsatter att anvandaren
har genomgatt lamplig utbildning och innehar giltig Gynaia IOTA-
certifiering for klassificering av ovarial-/adnexala forandringar.
Atkomst till applikationen ar inte tillaten for icke utbildade
anvandare.

ADNEX2 kan anvandas vid alla adnexala férandringar men ar
avsedd att anvdandas som en del av en tvastegsstrategi nar Benign
Descriptors inte ar tillampliga.

Vid bedémning av en adnexal fordandring, samt i det sallsynta fallet
att atkomst till ADNEX2-applikationen inte ar mojlig av tekniska
skél, ska patientens vard inte fordrdjas. En alternativ metod
rekommenderas. Anvdandning av IOTA Simple Rules i kombination
med expertbeddmning rekommenderas i de fall dar reglerna inte ar
tillampliga. Information om IOTA Simple Rules och deras
anvandning finns i Gynaias larplattform samt i den 6ppet
tillgdngliga publikationen av Timmerman et al.
(https://doi.org/10.1002/uog.5365).
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Bruksanvisning

Minimikrav pd system
Stodda webbldsare och systemkrav

Den medicintekniska produkten ar tillgdnglig via en webbaserad applikation (plattform)
som ar kompatibel med moderna webblasare pa stationdra datorer och mobila enheter. Den
webbaserade applikationen kan dven installeras pa en personlig enhet for att ge en
anvandarupplevelse som liknar en inbyggd applikation. For korrekt funktion, sakerhet och
optimal anvandarupplevelse krdavs anvandning av en stddd webblasare i angiven minsta
version. Plattformen verifierar automatiskt att den endast kors pa stodda enheter.

Stodda webbldsare

Foljande webblisare stods for anvindning av denna medicintekniska produkt. Aldre
versioner stods inte och maste uppdateras till angiven version eller senare.

e Chrome (stationidra och mobila enheter): version 82 eller senare.

o Edge (stationira och mobila enheter): version 82 eller senare.

¢ Firefox (stationdra och mobila enheter): version 77 eller senare.

e Safari (stationidra och mobila enheter): version 12 eller senare.

e Chromium-baserade webblasare: webbldsare som anvander Chromium-motorn
(t.ex. Brave, Opera) baserade pa Chromium version 82 eller senare forvantas fungera,
men formell testning dr begransad till Chrome och Edge.

Webblasare som natt slutet av sin livscykel och inte langre far sakerhetsuppdateringar,
sasom Internet Explorer, stods inte.

Hardvarukrav

Applikationens prestanda beror pa den anvanda enhetens hardvara. Foljande allmdnna
minimikrav galler for korrekt drift av stddda webbladsare och applikationen pa stationar
dator, barbar dator eller mobil enhet.
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Stationdr dator / barbar dator:

e Processor: processor som stoder SSE3-instruktioner (t.ex. Intel Pentium 4 eller
senare).

e Minne (RAM): minst 2 GB for 64-bitars webbladsare; 4 GB eller mer rekommenderas
for optimal prestanda.

e Operativsystem: aktivt stodd version, saisom Windows 10 eller senare, macOS 12
(Monterey) eller senare, eller aktuell Linux-distribution.

e Skirmupplésning: minst 1024 x 768.

Mobila enheter:

¢ Operativsystem: modernt mobilt operativsystem som stoder aktuella versioner av
ovanstaende webblisare (t.ex. Android 10 eller senare, i0S 12 eller senare).
e Minne (RAM): 3 GB RAM rekommenderas for optimal prestanda.
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Installation

Applikationen kan installeras pa en mobil enhet som en Progressive Web App (PWA), vilket
mojliggor snabb dtkomst fran startskarmen pa samma satt som en inbyggd applikation.
Installationsforfarandet skiljer sig nagot beroende pa operativsystem.

iPhone (i0S) med Safari:

Oppna den webbaserade applikationen i Safari-webbldsaren.

Tryck pa knappen Dela (fyrkant med pil uppat) langst ned pa skarmen.
Scrolla ned och valj Lagg till pa hemskarmen.

Justera applikationens namn vid behov och tryck pa Lagg till for att bekrafta.
Applikationens ikon visas pa hemskarmen.

v W

Android med Chrome:

1. Oppna den webbaserade applikationen i Chrome-webblisaren.

2. Ett meddelande "Installera app” kan visas automatiskt; folj i sa fall instruktionerna
pa skdrmen.

3. Om inget meddelande visas, tryck pa menyn med tre punkter i webbldsarens dvre
hogra horn.

4. Valj Lagg till pa hemskdrmen.

Justera applikationens namn och tryck pa Léagg till for att bekrafta.

6. Applikationens ikon visas pa hemskdrmen och i applistan.

U1
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Prestandaegenskaper

Kliniska fordelar

ADNEX2:s kliniska fordelar

Klinisk utfallsparameter

1. Forbdttrad triagering - val av
konservativ handlaggning: nar ADNEX2
indikerar lag forvantad risk for malignitet
kan, beroende pa kliniskt sammanhang, en
konservativ strategi med
ultraljudsuppf6ljning av lesioner
rekommenderas.

Klinisk och ultraljudsbaserad uppf6ljning
av patienter med benignt utseende
lesioner ar sdker och forknippad med lag
risk for komplikationer sdsom torsion,
ruptur eller malignitet. Konservativ
handlaggning i stallet for kirurgiskt
ingrepp undviker kirurgiska
komplikationer och potentiell paverkan
pa fertiliteten.

2. Forbattrad triagering - remittering till
onkologiska centrum: forhojd forvantad risk
for malignitet enligt ADNEX2 kan stodja
remittering av patienten till specialiserade
onkologiska centrum.

Overlevnadsfordel.

3. Forbattrad triagering - subklassificering
av maligna tumorer mojliggér mer riktad
vidare vardplanering.

Patienter med maligna ovarietumorer
kraver olika behandlingsstrategier
beroende pa tumorens subtyp.
Borderline-tumorer kan behandlas
mindre aggressivt an invasiva tumorer,
sarskilt nar fertilitetsbevarande ar
onskvart. Ovarialcancer i stadium I kan
dessutom behandlas mer konservativt an
stadium II-1V. Vid andra primartumérer
med metastaser till ovarierna beror
behandlingen pa primartumaoren.
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Klinisk prestanda

ADNEX2:s kliniska prestanda Prestandakriterium / matt

1. ADNEX2 kan tillhandahalla Arealen under kurvan (AUC) for differentiering
sannolikheter for att skilja mellan mellan benigna och maligna forandringar med
benigna och maligna foérandringar. ADNEX2, med eller utan CA-125 nar tillgangligt,

rapporteras till 0,95 (0,94-0,96). Samma AUC
observeras nar ADNEX2 anvadnds inom ramen for
en tvastegsstrategi.

2. ADNEX2 kan tillhandahalla AUC-varden mellan maligna subtyper varierar
sannolikheter for att skilja mellan mellan 0,80 och 0,98 for ADNEX2 med CA-125
olika subtyper av maligna tumorer nar tillgangligt. For ADNEX2 utan CA-125

(borderline, invasiv stadium [, invasiv | varierar AUC-vardena mellan 0,65 och 0,97.
stadium II-1V och sekundart
metastaserande tumorer).

3. De risker som forutsiags av ADNEX2, | ADNEX2 uppvisar nara nog perfekt kalibrering i
med eller utan CA-125, ar val den allmédnna populationen, men kalibreringen
kalibreradell. kan variera mellan olika centrum.

! Kalibrering: i vilken utstrickning de risk-sannolikheter som forutsigs av ADNEX2 dverensstimmer med de
faktiska observerade utfallen hos patienter.
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Underhall

Inget underhall kravs.

Av sdkerhets- och tekniska prestandaskal (inklusive hastighet, anvandarupplevelse och
korrekt riskpresentation) rekommenderas starkt att anvanda de senaste tillgangliga
versionerna av operativsystem och webbldsare pa den enhet dar ADNEX2-applikationen

Risker - Sikerhetsinformation

Det finns inga risker forknippade med installation och anvandning av

programvaran.

Felaktig inmatning av data, inklusive felaktig tolkning av
ultraljudsegenskaper eller felaktig inmatning av kliniska variabler, kan
paverka riskuppskattningen.

Anvandning av icke utbildade anvandare kan leda till felaktig inmatning av
kliniska variabler och/eller felaktig tolkning av resultat.

Olamplig anvandning i populationer som inte har validerats (patienter under
18 ar och gravida patienter) kan 6ka riskerna. Riskerna kan dven 6ka om
varningar och tillamplighetskontroller som ar inbyggda i programvaran
kringgas eller ignoreras.

Cybersakerhetsrisker kan forekomma, sdsom obehorig atkomst eller
missbruk av anvandaridentitet (t.ex. atkomst till programvaran med nagon
annans inloggningsuppgifter). Dessa risker kan minskas genom lampliga
atkomstkontroller och anvandning av sdkra och uppdaterade webblasare och
enheter.

Riskberdkningen som tillhandahalls av ADNEX2 ar enbart av informativ
karaktar och ar avsedd att stodja lakare i att hdnvisa patienter till lamplig
vard inom ramen for etablerade vardprotokoll. Den ar inte avsedd att
anvandas for diagnostiska dndamal.

Trots ADNEX2:s hoga prestanda bor anvandare vara medvetna om att falskt
positiva och falskt negativa resultat kan forekomma i sallsynta fall.

Kalibreringsprestandan ar heterogen och baseras pa en omfattande
multicenterstudie. Prestandan vid enskilda centrum kan avvika fran den
rapporterade kalibreringen.
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Datasakerhet

Omfattning Lakarens ansvar (aktsamhetsplikt)

Aktiv anvandning | Lamna aldrig applikationen inloggad och utan uppsikt. Efter varje

och utloggning konsultation eller anvandningsperiod ska anvandaren logga ut pa ett
sdkert satt (eller forlita sig pa systemets funktion for omedelbar
automatisk utloggning).

Skdrmintegritet | Sakerstall visuell sekretess vid anvandning av applikationen. Skarmen
(dator, smartphone, surfplatta) ska placeras sa att den inte ar synlig for
obehoriga personer.

Enhetssiakerhet Enheten ska skyddas med stark PIN-kod, I6senord eller biometrisk
autentisering (fingeravtryck eller ansiktsigenkdnning). Sakerstall att
bade enhetens operativsystem och applikationen har de senaste
sdkerhetsuppdateringarna.

Datadverforing Anvand applikationen endast via betrodda och krypterade natverk (t.ex.
vardinrattningens sikra Wi-Fi-natverk eller ett betrott VPN).

Export av Ladda inte ned eller ta skarmbilder av skyddade hadlsodata (PHI) till

personuppgifter | lokal lagring pa en personlig enhet om det inte ar absolut nodvandigt; i
sadana fall ska filen sdkras eller raderas omedelbart efter anvandning.

VARNING

Tillverkaren ansvarar inte for sakerhetsincidenter, dataforlust eller systemkompromettering
som uppstar till foljd av att anvandaren inte foljer de siakerhets- och dataskyddsansvar som
beskrivs i denna bruksanvisning, inklusive men inte begransat till anvandning av svaga
l6senord, anvandning av ej godkdnda driftsmiljoer eller underlatenhet att installera
rekommenderade programuppdateringar.

Bruksanvisningen for denna produkt tillhandahalls uteslutande i elektroniskt format (elFU).
Ingen tryckt bruksanvisning medfdljer som standard.

Tryckta exemplar av bruksanvisningen kan tillhandahallas pa begaran. Tryckta exemplar
betraktas som okontrollerade dokument. Det ar anviandarens ansvar att sakerstalla att den
anvanda versionen dr den senaste och gallande.
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Tillverkare

Kontaktuppgifter:
Gynaia Belgium
Naamsevest 88

B-3000 Leuven

Belgien

T: +32 497 7989 99

E: support@gynaia.com
SRN: BE-MF-000048109

Storbritannien - Ansvarig person i Storbritannien
Qarad UK Ltd

8 Northumberland Ave

Westminster, London WC2N 5BY

Storbritannien

ukrp@qgbdgroup.com

Registreringsnummer: 13004437
Momsregistreringsnummer: 2759 75.

Handelser och support

For teknisk support eller fragor, kontakta Gynaias supportteam via
support@gynaia.com.

Allvarliga tillbud ska utan drdjsmal rapporteras till Gynaia samt till den behoriga
myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren eller patienten ar etablerad
eller dar tillbudet intraffade.

Dokumentversion

Version Publiceringsdatum Beskrivning av andring

1.0 27 oktober 2025 Nytt dokument

1.1 28 november 2025 Uppdatering av versionsinformation till f6ljd av ny
korrigering som visar relativa basriskpoang for
ADNEX.

2.0 18 december 2025 Tillagg av kliniska fordelar samt anmalt organs
nummer i CE-markningen. Tilldgg av avsnittet
Datasdkerhet samt varning.
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NAVOD K POUZITI
ADNEX?2

Model ADNEX V1.1.1

CESTINA (Czech)
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zdravotnického
prostredku
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ADNEX?2

(01) 05430004729037 (8012) v1.1.1

Gynaia Belgium
Naamsevest 88
B-3000 Leuven
Belgie

Navod k pouziti ADNEX2 - verze v1.1.1

0dkaz na elektronicky navod k pouziti
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2797 C n

Vysvétleni symboli

UDI

Jedinecny identifikator prostredku = UDI-DI +UDI PI

UDI-PI = verze softwaru

Datum vyroby / datum uvedeni na trh

Vyrobce

Viz navod k pouZiti

Zdravotnicky prostiredek
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Popis prostredku

Zamyslené pouZiti

Zamysleny uZivatel

Cilovd populace

Kontraindikace

PouZiti v kombinaci s
jinymi prostredky a
softwarem

Omezeni pouZiti

Varovdni, preventivni
opatreni a opatrenti,
kterd je treba
prijmout

ADNEX2 je urcen k pouziti fadné vySkolenymi zdravotnickymi
pracovniky jako podpora hodnoceni a tridZe Zen s adnexalnimi utvary.
Na zakladé vybranych klinickych a ultrazvukovych parametrt
poskytuje prostfedek odhady pravdépodobnosti pro nasledujici
kategorie vysledkt: benigni, borderline, invazivni stadium I, invazivni
stadia I[I-1V a sekundarné metastatické. Vysledky jsou urceny k
podpore, nikoli k nahrazeni zavedenych klinickych postupii a
odborného klinického asudku. Prostredek nestanovuje diagnézu ani
neposkytuje terapeuticka doporuceni.

Radné vyskoleni zdravotni¢ti pracovnici s platnou certifikaci programu
Gynaia ,IOTA ovarian classification training and certification®.

Zeny, které nejsou téhotné, ve véku 18 let a starsi s adnexalnim
utvarem, u kterého nelze pouzit Benign Descriptors (viz preventivni
opatient).

Téhotenstvi.

Vék pod 18 let.

Neni pouZitelné.

ADNEX2 je navrzen jako nastroj podpory klinického rozhodovani v
ramci tridZe pacientek a nenf urcen k diagnostickému pouziti.
Pouzivani aplikace ADNEX2 je podminéno absolvovanim prislusného
Skoleni a drZzenim platné certifikace Gynaia IOTA pro klasifikaci
ovarialnich/adnexalnich utvari. Pristup k aplikaci neni povolen
nevyskolenym uzivateltim.

ADNEX2 lze pouzit u vSech adnexalnich utvart, je vsak urcen k pouziti
v ramci dvoustupriové strategie v pripadech, kdy nelze pouZit Benign
Descriptors.

Pfi hodnoceni adnexalniho dtvaru, a také ve vzacnych pripadech, kdy z
technickych diivodl neni mozny piistup k aplikaci ADNEX2, nesmi byt
péce o pacientku odklddana. Doporucuje se pouziti alternativniho
pristupu. V piipadech, kdy nelze pouzit IOTA Simple Rules, se
doporucuje jejich pouZiti v kombinaci s odbornym hodnocenim.
Informace o IOTA Simple Rules a jejich pouZiti jsou dostupné v systému
fizeni vzdélavani Gynaia a v otevirené pristupné publikaci Timmerman
et al. (https://doi.org/10.1002/uo0g.5365).
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Navod k pouziti

Minimdlni systémové poZadavky
Podporované prohliZzece a systémové pozadavky

Zdravotnicky prostredek je dostupny prostiednictvim webové aplikace (platformy), ktera je
kompatibilni s modernimi prohliZeci na stolnich pocitacich a mobilnich zarizenich. Webovou
aplikaci Ize také nainstalovat na osobni zatizeni, aby poskytla uZivatelskou zkuSenost
podobnou nativni aplikaci. Pro spravnou funkci, bezpe¢nost a optimalni uzivatelsky komfort
je nutné pouzivat podporovany prohliZe¢ v uvedené minimalni verzi. Platforma automaticky
ovéruje, Ze je spuSténa pouze na podporovanych zatizenich.

Podporované prohlizece

Nasledujici prohliZece jsou podporovany pro pouZziti tohoto zdravotnického prostredku.
Starsi verze téchto prohliZecli nejsou podporovany a je nutné je aktualizovat na uvedenou
nebo novéjsi verzi.

e Chrome (stolni pocitace a mobilni zarizeni): verze 82 nebo novéjsi.

o Edge (stolni pocitace a mobilni zafizeni): verze 82 nebo novéjsi.

¢ Firefox (stolni pocitace a mobilni zaiizeni): verze 77 nebo novéjsi.

e Safari (stolni pocitace a mobilni zarizeni): verze 12 nebo novéjsi.

e Prohlizece zaloZzené na Chromium: jakykoli prohlizec vyuzivajici jadro Chromium
(napft. Brave, Opera) zaloZeny na Chromium verze 82 nebo novéjsi by mél byt funk¢ni,
avSak formalni testovani je omezeno na Chrome a Edge.

ProhliZece, které dosahly konce Zivotniho cyklu a jiZ nedostavaji bezpec¢nostni aktualizace
(napft. Internet Explorer), nejsou podporovany.

Hardwarové poZzadavky

Vykon aplikace zavisi na hardwaru zarizeni. Pro spravny provoz podporovanych prohlizect
a aplikace na stolnim pocitaci, notebooku nebo mobilnim zarizeni plati nasledujici obecné
minimalni pozadavky.
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Stolni pocitac / notebook:

e Procesor: procesor podporujici instrukce SSE3 (napft. Intel Pentium 4 nebo novéjsi).

e Pamét (RAM): minimalné 2 GB pro 64bitové prohliZece; pro optimalni vykon se
doporucuji 4 GB nebo vice.

e Operacni systém: aktivné podporovany operacni systém, jako je Windows 10 nebo
novéjsi, macOS 12 (Monterey) nebo novéjsi, pripadné aktudlni verze linuxové
distribuce.

¢ RozliSeni obrazovky: minimalné 1024 x 768.

Mobilni zafizeni:

e Operacni systém: moderni mobilni operacni systém podporujici aktualni verze vyse

uvedenych prohlizect (napt. Android 10 nebo novéjsi, iOS 12 nebo novéjsi).
e Pamét (RAM): pro optimalni vykon se doporucuji alespoii 3 GB RAM.
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Instalace

Aplikaci l1ze nainstalovat na mobilni zafrizeni jako Progressive Web App (PWA), coZ
umoznuje rychly piistup z domovské obrazovky podobné jako k nativni aplikaci. Postup
instalace se miize mirné lisit v zavislosti na opera¢nim systému.

iPhone (i0OS) se Safari:

1.
2.

Otevrete webovou aplikaci v prohliZeci Safari.

Klepnéte na tlacitko Sdilet (ikona ¢tverce se Sipkou nahoru) ve spodni ¢asti
obrazovky.

Prejdéte dolti a zvolte Pridat na plochu.

Podle potieby upravte nazev aplikace a klepnéte na Pridat pro potvrzeni.
Ikona aplikace se zobrazi na plose.

Android s Chrome:

U1

Otevrete webovou aplikaci v prohliZec¢i Chrome.

Miize se automaticky zobrazit vyzva ,Instalovat aplikaci; v takovém pripadé
postupujte podle pokynii na obrazovce.

Pokud se vyzva nezobrazi, klepnéte na nabidku se tfemi teckami v pravém hornim
rohu prohliZece.

Zvolte Pridat na plochu.

Upravte nazev aplikace a klepnéte na Pridat pro potvrzeni.

Ikona aplikace se zobrazi na plose i v seznamu aplikaci.
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Vykonnostni charakteristiky

Klinické prinosy

Klinické prinosy ADNEX2

Parametr klinického vysledku

1. ZlepSena triaz - volba konzervativniho
postupu: pokud ADNEX2 indikuje nizké
predpokladané riziko malignity, mize byt v
zavislosti na klinickém kontextu doporucen
konzervativni pristup s ultrazvukovym
sledovanim lézi.

Klinické a ultrazvukové sledovani
pacientek s benigné vyhliZejicimi 1ézemi je
bezpecné a spojeno s nizkym rizikem
komplikaci, jako je torze, ruptura nebo
malignita. Konzervativni postup namisto
chirurgického zakroku predchazi
chirurgickym komplikacim a mozZnému
dopadu na fertilitu.

2. ZlepSena triaz - odeslani do
onkologickych center: zvySené
predpokladané riziko malignity indikované
ADNEX2 mZze podporit doporuceni odeslani
pacientky do specializovaného
onkologického centra.

Pfinos pro preziti.

3. ZlepSena triaz - subklasifikace malignich
nadorl umoziuje cilenéjsi planovani dalsi
péce o pacientku.

Pacientky s malignimi nadory vajecnikt
vyzaduji odlisné 1éCebné strategie v
zavislosti na podtypu nadoru. Borderline
nadory mohou byt 1é¢eny méné agresivné
nez invazivni nadory, zejména pokud je
Zadouci zachovani fertility. Nadory
vajecnikil stadia [ mohou byt navic 1éCeny
konzervativnéji nez stadia I1-1V. U nadort
jiného primarniho ptivodu s metastazami
do vajecniku zavisi 1é¢ba na primarnim
nadoru.

Gynaia Belgium
www.gynaia.com

info@gynaia.com




Klinickd vykonnost

Klinicka vykonnost ADNEX2

Kritérium / ukazatel vykonnosti

1. ADNEX2 je schopen poskytovat
pravdépodobnosti pro rozliSeni
benignich a malignich atvart.

Plocha pod ktivkou (AUC) pro rozliSeni
benignich a malignich atvarti pomoci ADNEX2,
s CA-125 nebo bez CA-125, pokud je k
dispozici, je uvadéna jako 0,95 (0,94-0,96).
Stejna hodnota AUC je pozorovana i pti pouZiti
ADNEX2 v ramci dvoustupiniové strategie.

2. ADNEX2 je schopen poskytovat
pravdépodobnosti pro rozliSeni
riznych podtypti malignich nadort
(borderline, invazivni stadium I,
invazivni stadia II-IV a sekundarné
metastatické nadory).

Hodnoty AUC mezi malignimi podtypy se
pohybuji v rozmezi 0,80 aZ 0,98 pii pouziti
ADNEX2 s CA-125, pokud je k dispozici. Pri
pouziti ADNEX2 bez CA-125 se hodnoty AUC
pohybuji v rozmezi 0,65 az 0,97.

3. Rizika predpovézena ADNEX2, s
CA-125 i bez néj, jsou dobie
kalibrovana'2.

ADNEX?2 vykazuje témét dokonalou kalibraci v
obecné populaci, pricemz kalibrace se miize
mezi jednotlivymi centry liSit.

12 Kalibrace: mira, v jaké pravd&podobnosti rizika ptedpovézené systémem ADNEX2 odpovidaji skute¢né
pozorovanym vysledkim u pacientek.
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Udrzba

UdrZba neni vyZadovana.

Z bezpecnostnich a technickych diivodi (vcetné rychlosti, uzivatelského komfortu a
presného zobrazeni rizika) se diirazné doporucuje pouzivat nejnovéjsi dostupné verze
operac¢niho systému a prohliZece na zarizeni, na kterém je aplikace ADNEX2 provozovana.

Rizika - BezpeCnostni informace

S instalaci a pouZivanim softwaru nejsou spojena zZadna rizika.

Nespravné zadani tidajii, vCetné chybné interpretace ultrazvukovych znakt
nebo nespravného zadani klinickych proménnych, miize ovlivnit odhad
rizika.

Pouziti nevyskolenymi uzivateli miiZe vést k nespravnému zadani klinickych
proménnych a/nebo k chybnému vykladu vysledk.

Nevhodné pouZiti u populaci, pro které aplikace nebyla validovana (pacientky
mladsi 18 let a téhotné pacientky), mliZe zvysit rizika. Rizika se mohou
rovnéz zvysit v pripadé obchazeni nebo ignorovani varovani a kontrol
pouzitelnosti zabudovanych do softwaru.

Mohou existovat kyberneticka bezpecnostni rizika, jako je neopravnény
pristup nebo zneuZiti identity uzivatele (napf. piistup k softwaru pomoci
prihlasovacich udajt jiné osoby). Tato rizika lze zmirnit vhodnymi kontrolami
pristupu a pouzivanim bezpecnych a aktualnich prohliZeci a zarizeni.

Vypocet rizika poskytovany ADNEX2 ma vyhradné informativni charakter a je
urcen k podpoie lékarii pri smérovani pacientek k odpovidajici péci v ramci
zavedenych postupti. Neni urcen ke stanoveni diagnozy.

Prestoze ADNEX2 vykazuje vysokou vykonnost, uZivatelé by si méli byt
védomi toho, Ze ve vzacnych pripadech mohou nastat faleSné pozitivni nebo
faleSné negativni vysledky.

Kalibra¢ni vykonnost je heterogenni a vychazi z rozsahlé multicentrické
studie. Vykonnost jednotlivych center se miiZe lisit od uvadéné kalibrace.
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BezpecCnost dat

Rozsah

Odpovédnost 1ékai‘e (povinnost naleZité péce)

Aktivni pouzivani a
odhlasent

Aplikaci nikdy nenechavejte ptrihlaSenou a bez dozoru. Po kazdé
konzultaci nebo obdobi pouZivani se musi uZivatel bezpe¢né odhlasit
(nebo se spolehnout na funkci okamzitého automatického odhlaseni
systému).

Ochrana obrazovky

Zajistéte vizudlni ochranu soukromi pti pouZzivani aplikace.
Obrazovka (pocitac, chytry telefon, tablet) musi byt umisténa tak, aby
nebyla viditelna neopravnénymi osobami.

Zabezpeceni
zarizeni

Zatizeni musi byt chranéno silnym PIN k6édem, heslem nebo
biometrickym ovérovanim (otisk prstu nebo rozpoznani obliceje).
Zajistéte, aby operacni systém zarizeni i aplikace mély nejnoveéjsi
bezpecnostni aktualizace.

Prenos dat

Aplikaci pouzivejte vyhradné prostiednictvim divéryhodnych a
Sifrovanych siti (napt. zabezpecena sit Wi-Fi zdravotnického zatizeni
nebo divéryhodna VPN).

Export osobnich
udajt

Nestahujte ani neporizujte snimky obrazovky chranénych
zdravotnich udaja (PHI) do mistniho tlozisté osobniho zarizeni,
pokud to neni nezbytné nutné; v takovém pripadé musi byt soubor
ihned po pouziti bud’ bezpecné uloZen, nebo odstranén.

UPOZORNENI

Vyrobce nenese odpovédnost za bezpe¢nostni incidenty, ztratu dat nebo kompromitaci
systému, které vzniknou v dlisledku nedodrzeni povinnosti v oblasti bezpec¢nosti a ochrany
dat uZivatelem, jak jsou popsany v tomto navodu k pouziti, v€etné, avSak nikoli vylucné,
pouzivani slabych hesel, pouzivani neschvalenych provoznich prostiedi nebo neinstalovani

doporucenych aktualizaci softwaru.

Navod k pouziti tohoto vyrobku je poskytovan vyhradné v elektronické podobé (elFU).
Tisténa verze navodu k pouZiti neni standardné dodavana.

v

Tisténé kopie ndvodu k pouZiti jsou k dispozici na vyZadani. Tisténé kopie jsou povazovany
za nefizené dokumenty. Odpovédnosti uZivatele je ovérit, Ze pouzivana verze je aktualni a

platna.
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Vyrobce

Kontaktni udaje:
Gynaia Belgium
Naamsevest 88

B-3000 Leuven

Belgie

T: +32 497 79 89 99

E: support@gynaia.com
SRN: BE-MF-000048109

Spojené krdlovstvi - odpovédnd osoba ve Spojeném krdlovstvi
Qarad UK Ltd

8 Northumberland Ave

Westminster, London WC2N 5BY

Spojené kralovstvi

ukrp@qgbdgroup.com

Registrac¢ni ¢islo: 13004437
DIC (DPH): GB364 2759 75.

Udalosti a podpora
V pripadé technické podpory nebo dotazl kontaktujte tym podpory Gynaia na
adrese support@gynaia.com.

Zavazné udalosti musi byt neprodlené hlaSeny spole¢nosti Gynaia a piisluSnému

organu ¢lenského statu, ve kterém ma uZivatel nebo pacientka sidlo nebo ve
kterém doslo k udalosti.

Verze dokumentu

dat a upozornéni.

Verze Datum vydani Popis zmény

1.0 27.1ijna 2025 Novy dokument

1.1 28. listopadu 2025 Aktualizace informaci o verzi v dlisledku nové
opravy zobrazujici relativni zakladni skére rizika
ADNEX.

2.0 18. prosince 2025 Doplnéni klinickych piinost a Cisla notifikované

osoby v oznaceni CE. Doplnéni oddilu Bezpec¢nost
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YKA3AHHUA 3A YIIOTPEBA
ADNEX?2

Mopesn ADNEX V1.1.1

EBJITAPCKU (Bulgarian)




ETuker

HaumeHoeaHue
Ha
MedUYUHCKOMOo

uszdenue

ADNEX?2

UDI

ul

Codspitcatue

Ii

oYU

(01) 05430004729037 (8012) v1.1.1

Gynaia Belgium
Naamsevest 88
B-3000 Leuven
besarus

YkazaHus 3a ynotpe6a ADNEX2 - Bepcus v1.1.1

Bpb3ka K'bM eJIEKTPOHHHUTE YKa3aHHUs 3a ynoTpebda
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CuMBoOJIH

MD c €2797 EE

Ob6scHeHHe Ha CUMBOJIUTE

uDlI YHukasieH uaentudukartop Ha uszeaueto = UDI-DI +UDI PI

UDI-PI = Bepcus Ha codpTyepa

JlaTa Ha MpoOX3BO/ACTBO / /laTa Ha IyCKaHe Ha Ma3apa

[IpousBoauTes

BukTe ykasaHUsTa 3a yroTpeba

i AES

MeauLMHCKO U3/ ene
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OnucaHue Ha U31eJIHETO

IlpedHasHaueHue

llesnesu nompebumen

Lenesa zpyna
nayueHmu

IIpomueonoka3aHus

HsznonszeaHe 6
KomOuHayus ¢ dpyau
usdesust u cogppmyep
OzpaHuveHus npu
ynompeba

IIpedynpescderus,
npednasHu mMepKu u
deticmeusi

ADNEX2 e npeagHa3sHa4yeH 3a M3M0JI3BaHE OT HAJIJIEXKHO 06yYeHH 3iPaBHU
CIELUATUCTH KaTo CPEeZCTBO 3a MO/[IOMaraHe Ha OlleHKaTa ¥ Tpuaka Ha
»KeHH C aZjHeKcaJHu popmanuu. Bb3 ocHOBa Ha NoAGpaHU KAMHUYHHU U
YATPa3BYKOBU MapaMeTpHU U3/leJIMETO IPEe0CTaBsI OLeHKU Ha BEPOSITHOCTTA
3a CJIeIHMTe KaTeropruu U3Xo/: fo6poKadecTBeH, rpaHudeH (borderline),
MHBa3uBeH cTagul [, uHBa3uBHU cTaauu lI-1V u BTopryHO MeTacTaTU4YEH
TyMop. Pe3ysTaTuTe ca npefHa3HaYeHH Jla MOAIIOMArar, HO He U J1a
3aMecTBaT, yCTAHOBEHUTE NPOTOKOJIM 33 KIMHUYHO MOBEJEHUE U
npodecroHa/IHATa KIMHWYHA NpeleHKa. MU31eMeTo He ocTaBs JUarLo3a u
He IpeJloCTaBs TEPANeBTUYHHU PENOPBKH.

06y4yeHHU 3/IpaBHU CIENUATIMCTH C BaJU/ieH cepTUPUKaT Ha Gynaia 3a,I0TA
ovarian classification training and certification®.

HebGpeMeHHH keHHW Ha Bb3pacT 18 rouHu WK oBede C aJ[HEKCATHa
dopmanus, 3a kosito ,Jeckpuntopure 3a Jo6pokadecTBeHOCT” (Benign
Descriptors) He ca NIpUJIOKHUMHU (BK. IpeANIa3HU MEPKH).

BbpeMeHHOCT.

Bb3pacT noj 18 roguHu.

He e npuioxumo.

ADNEX2 e npesHa3HaueH Jja nojnoMara KJIMHUYHOTO B3eMaHe Ha pellleHus B
KOHTEKCTa Ha TPUaka Ha MALMEHTKU U He e MpeJHa3Ha4yeH 3a AUarHoCTUYHA
ynoTpeoba.

Ynorpe6ara Ha npusioxkenneTo ADNEX2 nsuckBa noTpeOouUTe AT J1a e
npeMHUHaJ NOAXOAAL0 00yIeHHe U [la TPUTEeXKaBa BaJuAeH cepTUPHUKAT OT
Gynaia 3a I0TA knacudukanusa Ha popManuu Ha SHIHULKMTE. JJOCTBITBT 10
PUJIOKEHHUETO HeE € pa3pelleH 3a He00y4YeHU MOTPEOUTEIH.

ADNEX2 Moe Jia ce U310J13Ba MPU BCUYKHU alHEKCATHU GOpMalMH, HO e
npesHa3Ha4veH 3a U3M0JI3BaHe KaTo 4acT OT JByCTelleHHa CTpaTerus B
cay4dauTte, korato Benign Descriptors He ca IpuioXuMHU.

[To BpeMe Ha olleHKA Ha aJiHEKcaHa GopMaLus, KAKTO U B peJKUTE CIy4ay,
KOraTo 10 TEXHUYECKH NPUYHUHU JOCTBI'BT A0 npuioxeHueto ADNEX2 He e
B'b3MOXKEH, 'PUKATA 3a NALlMEHTKATa He TPsi6Ba Jia ce 3a6aBs. [IpenopbuBa
Ce U3MO0JI3BAHETO Ha aITePHATUBEH N0oAX0/. [I[penopbyBa ce U3M0JI3BAHETO
Ha IOTA Simple Rules B koMGrHaLMs C eKCIIepTHA OlleHKA B CJIyYauTe, KOTaTo
Te3U MpaBuJia He ca NpuaokuMu. MHbopmanusa orHocHo I0TA Simple Rules u
TSIXHOTO MU3I0JI3BAHE € HAJIMYHA B CUCTEMaTa 3a ylpaBJieHre Ha 00y4YeHHUeTo
Ha Gynaia, KaKTo U B yOJIMKAIUATA C OTBOPEH A0CThI HAa Timmerman u
cbtp. (https://doi.org/10.1002 /uog.5365).
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YKa3aHus 3a ynoTpeoda
MunumaaHu cucmemHu U3UCK8AHUS
Ho,zm'bpn(a}m 6pay3'bpn U CUCTEMHU U3UNCKBAHUA

MeaUIIMHCKOTO M3/lesue e JOCT'bIIHO Yype3 yeb npusaoxeHue (naatdopma), CbBMECTUMO ChC
ChbBpeMEHHH 6pay3bpU Ha HACTOJIHU KOMIIOTPU U MOOUJIHU yCTPOKCTBA. Yeb
NPUJIO)KEHHUETO MOXe ChILO0 A 6'b/je MHCTAJIMPAHO Ha JIMYHO YCTPONCTBO, OCUTYPSIBAUKU
NOTPeOUTEJICKO U3KUBSIBaHE, M0J0O0HO HA HATUBHO NPUJIOXKeHHUe. 3a TpaBUJIHA paboTa,
CUTYPHOCT U ONITHMAJIHO NOTPEOUTEJICKO U3KMBsSIBAaHE € HE06X0IMMO U3M0JI3BAHETO Ha
noAJ’bp>KaH 6pay3bp B IocoYyeHaTa MUHMMaJIHa Bepcus. [liaTdopmaTa aBTOMaTUUHO
IpoBepsiBa JlajIu Ce U3I0J13Ba CAaMO Ha NOAJ'bp>KaHU YCTPONCTBA.

IloddspitcaHu 6pay3spu

CJIe,E[HI/ITe 6pay3'bp1/1 ce MoaaAbpPXKaT 3a U3I0JI3BaHE HAa TOBA MeJUIIMHCKO U3eJIne. ITo-
CTapu BEPCHUHU HE Ce ToAAbPXKAT U TpH6Ba Aa 6'b,£LaT AKTYaJIM3UPAHHU A0 ITIOCOYE€HATa UJIHU
II0-HOBaA BepPCHUA.

e Chrome (HacTO/JIHM KOMOIOTPU M MOGHMJIHU YCTPOMCTBA): Bepcusi 82 WM NO-HOBaA.

e Edge (HacTO/IHM KOMOIOTPHU U MOGHJIHU YCTPOMCTBA): Bepcus 82 UM N0-HOBA.

¢ Firefox (HacTo/IHM KOMIOIOTPU ¥ MOGHUJIHU YCTPOMCTBA): Bepcusi 77 WM NO-HOBA.

e Safari (HacTO/THU KOMIIOTPU U MOOGUJTHU YCTPOMCTBA): Bepcus 12 uiu no-HoBa.

e Bpay3bpu, 6asupanu Ha Chromium: Bceku 6pay3bp, usnosizpaiy Chromium
JaBuraresis (Hamnp. Brave, Opera), 6asupan Ha Chromium Bepcust 82 uiu no-HoOBa, ce
O4YakBa Jja 6'b/le CbBMECTUM, KaTO 0QUIIMATIHOTO TeCTBaHe e orpaHuyeHo o Chrome
u Edge.

Bpay3bpH, JOCTUTHANU Kpasi Ha »KU3HEHUS CH [IMK'bJI U KOUTO Beye He MoJy4yaBaT
aKTyasiM3aluy 3a CUTYpPHOCT, KaTo Internet Explorer, He ce nmoaabpakar.

XapadyepHu uzuckeaHus

[Ipor3BOAMTENHOCTTA HA MPUJIOKEHUETO 3aBUCH OT XapJyepa Ha U3I0JI3BaHOTO
ycTpoicTBo. CiieiHUTe 061 MUHUMaJHU U3UCKBAaHUs Ce IpuUJaraT 3a NpaBU/aHaTa paboTa
Ha NOAbp>KaHUTE O6pay3bpH U MPUJI0KEHUETO Ha HACTOJIEH KOMIIOTbP, JIATON WX
MOGUJIHO YCTPOMCTBO.
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HacToJsieH KOMIOIOTBP / JIaNTOI:

e [IIpouecop: npoiecop, noaabpxkail SSE3 unctpykuuu (Hanp. Intel Pentium 4 vau no-
HOB).

e [Ilamet (RAM): munumMyM 2 GB 3a 64-6uTOBU 6pay3bpu; npenopbyBaT ce 4 GB uiu
noBeye 3a ONTHMMaJIHA IPOU3BOAUTENHOCT.

e OnepaunMoHHa cUCTeMa: aKTUBHO MO/ ’bp>KaHa OllepallMOHHA CUCTeMa, KaTo
Windows 10 usu nmo-HoBa, macOS 12 (Monterey) u/iy Mo-HOBA, UJIU aKTyaJIHA BepCcUs
Ha Linux auctpubyuus.

e Pa3saenuTenHa CHOCOGHOCT HA eKpaHa: MUHUMYM 1024 x 768.

MoGW/IHM yCTpoO¥icTBa:

e OmnepanMOHHA CUCTEMA: CbBpeMeHHa MOOUJIHA ONlepallMOHHA CUCTEMA,
noAbprKallla TeKYIIMTe BEPCUM HA ropenocodyeHuTe 6pay3bpu (Hanp. Android 10
WJIM M0-HOB, i0S 12 uu no-HOB).

e [Ilamet (RAM): npenopbuBat ce 3 GB RAM 3a onTUMasiHa MPOU3BOAUTETHOCT.
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MHcTanupaHe

[IpusoxeHHeTo MOXKe J1a 6'bJle MHCTAJMPAHO HAa MOOUJTHO YCTPOMCTBO KaTo Progressive
Web App (PWA), koeTo 1o3B0oJisiBa 6'bP3 AOCTBII OT HAYAJIHHUS eKpaH, M0J06HO Ha HATUBHO
npuJiokeHue. [IporeypaTa no MHCTaJMpaHe ce pa3/inyaBa JIeKO B 3aBUCUMOCT OT
onepanMoHHATa CUCTEMA.

iPhone (i0S) cbc Safari:

1. OTBopeTe yeb NpuJoKeHHEeTO B 6pay3bpa Safari.

2. JloxocHeTe 6yToHa ,CnoAe/isHe" (MKOHA Ha KBaJ[paT CbC CTPeJIKa Harope) B
JlOJTHATA YacT Ha eKpaHa.

3. IlpeBbpTeTe Hafoy U U36epeTe ,Jlo6aBAHEe KbM Ha4a/THUS €KpaH".

4. Tlpu HEOGXOUMOCT KOPUTHPANUTE UMETO Ha MPHUJI0)KEHUETO U JOKOCHETE
,JA06aBsAHE", 32 J1a TOTBbPAUTE.

5. HMkoHaTa Ha NpPHUJIOXKEHHUETO IIIe Ce MOsIBU Ha HAYa/IHUS eKpaH.

Android ¢ Chrome:

1. OTtBopeTe yeb npuoxkeHHeTo B 6pay3bpa Chrome.

2. Moxxe aBTOMaTHUYHO /ia ce M0sIBU u3BecTre ,HCTa/IMpaHe HA NPWIOKEeHHUe"; B
TaK'bB CJIy4al C1e/IBAliTe MHCTPYKIIMUTE Ha eKpaHa.

3. AKO U3BECTHETO He Ce NOSIBU, IOKOCHETE MEHIOTO C TPUTE TOUYKH B TOPHMUS JleceH
‘bI"bJI Ha 6pay3bpa.

4. Wsbepete ,/lo6aBsIHEe KbM HAaYa/IHUA €eKpaH".

5. KopurupaiiTe uMeTO Ha NPUJIOKEHUETO U JloKOoCcHeTe ,Jlo6aBsAHE", 32 1a
HOTBBPAUTE.

6. MkoHaTa Ha MPUJIOXKEHUETO 11l Ce MOSIBU Ha HaYaJIHUsI eKpaH U B CIIUCbKa C
PUJIOKEHHUSI.
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XapakKTepHUCTHUKU Ha ePeKTUBHOCTTA

KaunuuHu noasu

KianHuyHu nosi3u ot ADNEX2

[lapamMeThp Ha KIUHUYHHS pe3y/ITaT

1. [logo6GpeH Tpuax - U360p Ha
KOHCEPBAaTUBHO NIOBeJIEHUE: KOTaTO
ADNEX?2 nokasBa HUCBK IPOTHO3UPAH PUCK
OT 3JI0KaueCcTBEHO 3a060JIsIBaHe, B
3aBUCHMMOCT OT KJIMHUYHUSA KOHTEKCT MOXKe
Jla ce Mpernopbya KOHCepBaTHUBEH NOAXO0J C
yJTPa3ByKOBO NpOCJie/iABaHe Ha JIESUUTE.

K/IMHUYHOTO U y/ITPa3ByKOBOTO
npocse/isiBaHe Ha MallMeHTKH C
JloGpOKaYeCTBEHO U3TJIEXKAALLY JIe3UU €
6€e301aCHO U € CB'bP3aHO0 C HUCHK PUCK OT
YCJIO’)KHEHMU S, KaTO TOP3Usl, pyNTypa UIU
3JI0Ka4eCcTBEeHO 3a60JisiBaHe.
KoHcepBaTHBHUAT NOAX0/J, BMECTO
XUPYpru4yHa MHTepBeH U
NpeloTBpaTsBa XUPYyPruyHU
YCJI0)KHEHUS U OTEHLMATHO
B'b3/lelCTBUE BbPXY GepTUIUTETA.

2. [opgo6peH TpUaAXK — HACOYBAHE KbM
OHKOJIOTUYHHU IIeHTPOBE: MOBULIEHUSAT
NPOTHO3UPAH PUCK OT 3JI0KAYECTBEHO
3abosisaBaHe, mokasaH ot ADNEX2, moxe fa
MOJIIIOMOrHE HACOYBAHETO Ha MalMeHTKaTa
K'bM ClleljMaJIM3MPaHA OHKOJIOTUYHHU
LEHTPOBE.

[Tosi3a 3a MMpexXnBA€eMOCTTa.

3. [logo6peH TpHaXK - noAkAacupUKaLusaTa
Ha 3JI0KaYeCTBEHHUTE TyMOPH M103B0OJISIBA I0-
1jeJleHacoYeHo HHPOpMUpaHe Ha
NIOBeIeHHMeTO NpH naiyeHTa (patient
management)..

[laneHTKUTE ChC 3/10Ka4YeCTBEHU
TYMOPH Ha AWYHULATE U3UCKBAT
pa3/IMYHY TepaneBTUYHU CTPATErUU B
3aBUCUMMOCT OT IOATHIIA HA TYMOPa.
[paHUYHHTE TyMOpHU Morart Jia O'bAaT
JIEKyBaHHU [10-MaJIKO arpeCUBHO OT
MHBAa3UBHUTE TYMOPHU, 0COOEHO KOraTo €
’»KeJIaHO 3ana3BaHe Ha GpepTUIUTETA.
OcBeH ToBa pakbT Ha ANYHULUTE B
ctaaui [ Moxke 1a 6'b/ie JIeKyBaH I10-
KOHCEPBAaTUBHO B CPAaBHEHHUE CbC CTaAUHU
[I-1IV. IIpu TyMOpHU € ApyT I'bpBUYEH
NPOU3XO0/, U MeTacTas3y B AUUHUILIATE
JiIeYeHUeTO 3aBUCH OT I'bPBUYHUA TyMOP.
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KaunuuHa epekmusHocm

KnuaunyHa epekTuBHOCT HAa ADNEX2

KpuTepuii / nokasaTes 3a epeKTUBHOCT

1. ADNEX2 moxe fa npefocraBs
BEpPOSITHOCTH 3a pa3rpaHWYaBaHe
MEeXAy 00pOKauYeCTBEHU U
3JI0KauyeCcTBeHU popMaluu.

[lnourra nog kpuBata (AUC) 3a
pasrpaHrUyYaBaHe MeX/y J0OpOKayeCTBEHU U
3JiokadyecTBeHU popMmanuu c ADNEX2, cbe unu
6e3 CA-125, koraTto e HasuueH, e 0,95 (0,94-
0,96). CbuiaTta croriHocT Ha AUC ce HaGJ/1t0/1aBa,
korato ADNEX2 ce n3nosi3Ba KaTo 4acCT OT
JIByCTeNleHHA CTpaTerus.

2. ADNEX2 moxe a npenocTass
BEpPOSITHOCTH 3a pa3rpaHWYaBaHe
MeX/ly pa3JIMuHU NOATHUIIOBE Ha
3JIOKQUYeCTBEHU TyMOpHU (TpaHUYHH,
WHBAa3UBHU CTa/IUM |, ”YHBa3WBHU
ctaauu [I-1V u BTOpu4yHO
MeTaCTaTUYHHU TYMOPH).

CroriHocTtuTe Ha AUC mexay
3JIOKaueCTBEHUTE NMOATUIIOBE BapUpaT OT
0,80 o 0,98 3a ADNEX2 cbc CA-125, koraTo e
HasnmveH. 3a ADNEX2 6e3 CA-125
croiHoctuTe Ha AUC Bapupart ot 0,65 f0
0,97.

3. PuckoBeTe, IpOrHO3UpPaHu OT
ADNEX2, cbc unu 6e3 CA-125, ca
Jlobpe KaaubpupaHuls,

ADNEX2 noka3Ba no4ytu neppekTHa
KaJMbpanus B ob1aTa nomnyJsiamnus, KaTo
KaJMbpanusaTa Moxe Jla Bapupa Mexay
OTJZIeJIHUTE LIeHTPOBE.

13 KannOpupane: crenenTa, B KOSTO BEPOSATHOCTHTE 3a PUCK, TporHosupanu ot ADNEX2, choTBeTCTBaT Ha

JICUCTBUTEITHO Ha6J'IIOI[aBaHI/ITe PEe3yaTaTu NpU MATUEHTKUTE.
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[TogapbxKKa

He ce n3uckBa noJApbxKKa.

OT cbobGpaXkeHHUs 3a CUTYPHOCT U TeEXHUYeCKa ePeKTUBHOCT (BKJIIOUUTETHO CKOPOCT,
NOTPeOUTEJICKO UKUBSBAHE U TOYHO NPe/ICTaBsiHe HAa PHUCKA) CUJIHO ce TpenopbyBa
M3I10J13BaHETO HAa Hali-HOBUTE HAaJIMUHM BEPCUU Ha ONlepaljMOHHATa CUCTeMa U 6pay3bpa
Ha yCTPOUCTBOTO, HA KOETO ce U3noJi3Ba npuaoxxenueto ADNEX2.

PuckoBe - UHpopManug 3a 6e30MacHOCT

He CblIEeCTBYBAT PUCKOBE, CBbP3dHHU C MHCTAJIMPAHETO U U3II0JI3BAHETO Ha cocl)Tyepa.

HenpaBuJ/IHOTO BbBEX/aHe Ha JaHHU, BKJIIOUUTEJHO HEPaBUJIHA
WHTepHnpeTalus Ha YITPa3ByKOBU XapaKTEPUCTUKHU WU HENTPABUIHO
B'bBeX/|JaHe Ha KIMHUYHU IPOMEHJIMBU, MOKe Jla IOBJIMsie Ha OlleHKaTa Ha
pHUCKa.

W3nos3BaHETO OT H606y‘-IEHI/I l'IOTpe6I/ITe.IH/I MOXe Oa JoBeJe 0 HEelIpaBHUJIHO
BbBE€X/JaH€ Ha K/IMHUYHHU IIPOMEHJ/INBH I/I/I/IJII/I HeIlpaBHUJIHA UHTEpIIpeTalnud
Ha PE3YyJITATUTE.

Henoxoas10To U3MoJi3BaHe NP NOMyJIalMH, 32 KOUTO MPUJIOKEHUETO HE €
BaJIUAMpaHo (MauueHTKH noJ, 18 roquHu U 6peMeHHH NalMeHTKHU ), MoXe Ja
yBeJIMYM PHUCKOBeTe. PMcKoBeTe MOraT Chll0 /ia Ce yBeJuYaT MpHu
3a00UKaJIsIHE WJIM UTHOPHPAHE Ha IPeAyNpeXx/AeHUsTa U MPOBEPKUTE 3a
NPUJI0KHMOCT, BrpajieHu B codTyepa.

Bb3MOKHU ca pUCKOBe 32 KHOEPCUTYPHOCTTA, KATO HEOTOPU3UPaAH A0CTbII
WJIY 3JI0ynoTpeba ¢ UAEHTUYHOCTTA Ha NoTpebuTes (Hamp. AOCTbI 10
codTyepa c uAeHTUPUKALMOHHHU JAaHHHU Ha JipyTro Jule). Teau puckose
Morar Jja 6'b/JaT OTPaHUYEHH Ype3 NOAXOSI] KOHTPOJI Ha JOCTbIIa U
M3I10J13BaHe Ha CUTYPHU U aKTyaJIHU 6pay3bpHy U YCTPOMCTBA.

H3yucisgaBaHeTo Ha pUCKa, npegoctaBsaHo oT ADNEX2, uma usnsJio
MHbOpMATUBEH XapaKTep U e NpeJjHa3HAYEHO Jla oArioMara JjekapuTe npu
Haco4YBaHe Ha NalUeHTKUTE K'bM NOAXOAALIU TPHUXKU B PAMKUTE Ha
yTBBbPJEHU NPOTOKOJIU. He e npe/lHa3HaYeHO 3a MOCTaBsIHE HA JiUAarHO3a.

Bbnpeku BucokaTa epekTuBHOCT HA ADNEX2, moTpebuTesnTe TpsibBa Ja ca
HasICHO, Ye B peJIKH CIy4yau MoraT /ia Bb3HUKHAT (QaslliMBO MOJ0XKHUTENHU U
dasIMBO OTPULLATEJIHHU pPe3yJITaTH.

KaﬂH6pauHOHHaTa e(beKTI/IBHOCT € XeTeporeHHa 1 cé OCHOBaBa Ha MaH.[a6HO
MYJITUOEHTPOBO IIPOYy4YBaHeE. E(i)eKTI/IBHOCTTa B OTAEJIHUTE HEHTPOBE MOXKe
Aa Ce pa3JindaBad OT JOKJ/JId/IBAHATA KaJII/I6an,I/IH.
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CUT'YypHOCT Ha JJAHHUTE

Oo6xBaT

OTroBOpPHOCT Ha JieKapA (3ab/DKEeHHUeE 3a MoJIaraHe Ha
Ab/DKUMAaTa rpuka)

AKTHBHA ynoTpeba
Y U3JIM3aHe OT
cucTeMara

Hukora He ocTaBsiiiTe MPUJIOKEHUETO BJISI3/I0 B CUCTEMATa U 6€e3
Haj3op. Cyies Bcsika KOHCYJ/ITALMS WJIW TIEPUO/, HA U3110JI3BaHe
NOTPEOGUTENAT TPSOBA A U3Jie3e OT CUCTEMAaTa 110 CUTYPEH HAaYUH
(vm 12 pa3yuTa Ha QYyHKIMSATA 32 He3a6aBHO aBTOMAaTUYHO
W3JIM3aHe).

[ToBepuTe/NHOCT Ha
eKpaHa

OcurypeTe Bu3yasiHa MIOBEPUTEIHOCT 110 BpeMe Ha U3M0JI3BAaHETO Ha
npuaoxeHrueTo. EkpaHbT (KoMIOTHP, cMapTPOH, TabJieT) TpsiOBa
Jla 0'b/1e PA3MOJIOXKEH TAKa, Ye J1a He € BUIUM 33 HEYITbJIHOMOIIEHU
JIMIIA.

CurypHoCT Ha
YCTPOUCTBOTO

YcTpoiicTBoTO Tpsi6Ba Jja O'bJe 3alUTeHO cbC cuieH PIN Koz,
napoJia uJiu 6UOMeTpUYHA UJleHTHUPUKALUS (TP'BCTOB OTIEYaTbK
WJIM pa3lo3HaBaHe Ha Jivlie). YBepeTe ce, 4ye KaKTo olepaldoHHaTa
CHMCTeMa Ha YCTPOMCTBOTO, TaKa U MPUJIOKEHUETO pasmoJiaraT ¢ Hau-
HOBUTE aKTyaJIM3allMU 33 CUTYPHOCT.

[IpegaBaHe Ha
JlaHHU

M3noa3BaiiTe NPUIOKEHUETO CaMO Ype3 HaZeXXJHU U KpUIITUPAHU
Mpexu (Hamp. 3amuTeHa Wi-Fi Mpexka Ha ie4e6HOTO 3aBeieHHe WU
HazexeH VPN).

ExcnopT Ha IMYHU
JlaHHU

He u3TersisiiiTe ¥ He MpaBeTe eKPAaHHW CHUMKH Ha 3al[UTEHH
3apaBHU AaHHM (PHI) B ioka/sHOTO XpaHUIIHIIE HA IMYHOTO
YCTPOMCTBO, OCBEH aKO TOBA He € aOCOJIIOTHO HEO6X0JMMO; B TAK'BB
cayda ¢palbT Tpsi6Ba HE3a6aBHO ia O'b/ie 3al[UTEH UJIU U3TPUT
caeji ynotpeoa.

NPEAYINPEXKIEHUE

npOI/IBBO,ELI/ITeJIHT He HOCH OTTOBOPHOCT 3a MHOUHUAEHTH, CBbP3aHH CbC CUTYPHOCTTa, 3ary6a

Ha JdHHH WJIX KOMIIPOMETHUPAHE Ha CUCTeMaTa, IPOU3THUYAlllKh OT HECITa3BaHE OT CTPaHa Ha

l'IOTpe6I/ITe.)IH Ha 3aA’bJIDKEHUATA 3a CUTYPHOCT U 3alllMTa HA JdHHUTE, OITMCAHU B

HAaCTOAIIMNTE YKAa3aHHA 3a yHOTpe6a, BKJIIOYHUTEJIHO, HO HE CaMO, M3I10JI3BAHETO Ha craou

IapoJiy, U3I0JI3BBAHETO Ha H60ﬂ06p6HI/I pa6OTHI/I cpean WK HEN3II'BJIHEHUETO Ha

npenopbyaHUTe COPTYEPHU aKTyaIU3al M.

Ykasanudra 3a yHOTpe6a Ha TO3HU NPOAYKT Ce NPeAOCTABAT U3KJ/IIOYUTEJ/JITHO B €JIEKTPOHEH

¢dopmar (elFU). 1o mogpasbupaHe He ce peAOCTaBs lleyaTHA BepCUsl Ha yKa3aHUsTA 3a

ynoTpeo6a.

[leyaTHM Konus Ha YKa3aHHUATA 3a yrIOTpe6a Ce nMpeaoCTaBAT IPHU NOMCKBAHE. [leyaTHUTE

KOIIHA €€ CYUTAT 3d HEKOHTPOJIMPAHH JOKYMEHTH. OTFOBOpHOCT Ha l'IOTpe6I/ITeJIH € Ja ce
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yBepH, 4e U3M0JI3BaHaTa BEPCHUS € aKTya/IHaTa U NPUJI0KUMA BePCUs.
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[TpousBoauTes

JlaHHU 3a KOHMakm:
Gynaia Belgium
Naamsevest 88

B-3000 Leuven

Benrusa

T: +32 497 7989 99

E: support@gynaia.com
SRN: BE-MF-000048109

O6eduHeHo kpasicmeo — OmzogopHo auye 8 06eduHeHOMOo Kpa/cmeo
Qarad UK Ltd

8 Northumberland Ave

Westminster, London WC2N 5BY

O6GeMHEHO KPAJICTBO

ukrp@qgbdgroup.com

Perucrpauuonen Homep: 13004437
AJC Homep: GB364 2759 75.

CbOUTHA U TOAAPBKKA

3a TexHUYeCKa NOAAPBKKA UJIM BBIIPOCH Ce CBbPKETe C eKUIla 3a NOoAAPbKKa
Ha Gynaia Ha agpec support@gynaia.com.

Cepro3HU MHIUJEHTH TPsiOBa Jja 6'bJAT AOK/IaABAaHU He3abaBHO Ha Gynaia U Ha

KOMIIETEHTHHA OPraH Ha A bp>KaBaTa 4YJIeHKa, B KOATO C€ HaMHpa HOTpe6I/ITeJIHT
WJIK NNallMeHTKAaTa, UJH B KOATO € HAaCTbIINJ HHIUAEHTbT.

Bepcud Ha IOKyMeHTa

Bepcus /laTa Ha U3JaBaHe OnucaHve Ha IpOMAHaTa
1.0 27 okToMBpU 2025 T. HoB JOKyMEHT.
1.1 28 HoemBpH 2025 T. AKTya/iM3uMpaHe Ha HH$OpMaIMsTa 3a BEpCUATA

Nopajy HOBA KOPEeKIMs, IOKa3Ballla OTHOCUTENHHU
6a30BU pUCKOBU olleHKH HAa ADNEX.

2.0 18 nekemBpu 2025 . /l06aBsiHe Ha KJIMHWYHU M0JI3U U HOMepa Ha
HoTuUMpaHus opraH B CE mapkupoBkaTa.
/lo6aBsiHe Ha pa3jien ,,CUTypHOCT HA JAHHUTE" U
npeaynpexieHue.
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BRUGSANVISNING
ADNEX?2

ADNEX-model V1.1.1

DANSK (Danish)




Meerkning

Medicinsk
udstyrsbetegnelse

uDI

Indhold

Ti]

oYU

ADNEX?2

(01) 05430004729037 (8012) v1.1.1

Gynaia Belgium
Naamsevest 88
B-3000 Leuven
Belgien

Brugsanvisning ADNEX2 - version v1.1.1

Link til elektronisk brugsanvisning
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Symboler

MD c €2797 EE

Forklaring af symboler

uDI Unik enhedsidentifikator = UDI-DI +UDI PI

UDI-PI = softwareversion

Fremstillingsdato / lanceringsdato

Fabrikant

Se brugsanvisningen

i AES

Medicinsk udstyr
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Pfoduktbeskrivelse

Tilsigtet anvendelse

Tilsigtet bruger

Madlpopulation
Kontraindikationer

Anvendelse sammen
med andet udstyr og
software
Begraensninger i
anvendelse
Advarsler,
forholdsregler og
ngdvendige tiltag

ADNEX2 er beregnet til anvendelse af behgrigt uddannede
sundhedsfaglige personer som stgtte ved vurdering og triagering af
kvinder med adnexale forandringer. Pa baggrund af udvalgte kliniske
og ultralydsmaessige parametre leverer produktet
sandsynlighedsestimater for fglgende udfaldskategorier: benign,
borderline, invasiv stadie I, invasiv stadie II-1V samt sekundaert
metastaserende. Resultaterne er beregnet til at understgtte, men ikke
erstatte, etablerede kliniske arbejdsgange og professionel klinisk
dgmmekraft. Produktet stiller ingen diagnose og giver ingen
terapeutiske anbefalinger.

Behgrigt uddannede sundhedsfaglige personer med gyldig certificering
i Gynaias program “IOTA ovarian classification training and
certification”.

Ikke-gravide kvinder pa 18 ar eller derover med en adnexal forandring,
hvor Benign Descriptors ikke er anvendelige (se forholdsregler).
Graviditet.

Alder under 18 ar.

Ikke relevant.

ADNEX2 er beregnet som et beslutningsstgttevaerktgj i forbindelse med
patienttriagering og er ikke beregnet til diagnostisk anvendelse.
Anvendelse af ADNEX2-applikationen forudseetter, at brugeren har
gennemfgrt relevant uddannelse og er i besiddelse af gyldig Gynaia
IOTA-certificering for klassifikation af ovarie-/adnexale forandringer.
Adgang til applikationen er ikke tilladt for ikke-uddannede brugere.

ADNEX2 kan anvendes ved alle adnexale forandringer, men er beregnet
til anvendelse som led i en to-trins strategi i tilfeelde, hvor Benign
Descriptors ikke er anvendelige.

Ved vurdering af en adnexal forandring, samt i det sjeeldne tilfeelde
hvor adgang til ADNEX2-applikationen ikke er mulig af tekniske
arsager, ma patientbehandlingen ikke forsinkes. En alternativ tilgang
anbefales. Anvendelse af IOTA Simple Rules i kombination med
ekspertvurdering anbefales i tilfaelde, hvor reglerne ikke er
anvendelige. Oplysninger om IOTA Simple Rules og deres anvendelse
findes i Gynaias leeringsplatform samt i den frit tilgeengelige
publikation af Timmerman et al. (https://doi.org/10.1002/u0g.5365).
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Brugsanvisning

Minimumskrav til system
Understgttede browsere og systemkrav

Det medicinske udstyr er tilgaengeligt via en webbaseret applikation (platform), der er
kompatibel med moderne webbrowsere pa stationaere computere og mobile enheder. Den
webbaserede applikation kan ogsa installeres pa en personlig enhed for at give en
brugeroplevelse svarende til en indbygget applikation. For korrekt funktion, sikkerhed og
optimal brugeroplevelse kreeves anvendelse af en understgttet browser i den angivne
minimumsversion. Platformen verificerer automatisk, at den kun kgrer pa understgttede
enheder.

Understottede browsere

Fglgende browsere understgttes til anvendelse af dette medicinske udstyr. Zldre versioner
understgttes ikke og skal opdateres til den angivne version eller nyere.

e Chrome (stationzere og mobile enheder): version 82 eller nyere.

o Edge (stationare og mobile enheder): version 82 eller nyere.

e Firefox (stationzere og mobile enheder): version 77 eller nyere.

e Safari (stationaere og mobile enheder): version 12 eller nyere.

e Chromium-baserede browsere: browsere, der anvender Chromium-motoren (f.eks.
Brave, Opera) baseret pa Chromium version 82 eller nyere, forventes at fungere, men
formel testning er begraenset til Chrome og Edge.

Browsere, der har naet end-of-life og ikke l&engere modtager sikkerhedsopdateringer, sasom
Internet Explorer, understgttes ikke.

Hardwarekrav

Applikationens ydeevne afhaenger af den anvendte enheds hardware. Fglgende generelle
minimumskrav gaelder for korrekt drift af understgttede browsere og applikationen pa
stationaer computer, baerbar computer eller mobil enhed.

Gynaia Belgium
www.gynaia.com

info@gynaia.com




Stationaer computer / beerbar computer:

e Processor: processor, der understgtter SSE3-instruktioner (f.eks. Intel Pentium 4
eller nyere).

e Hukommelse (RAM): minimum 2 GB for 64-bit browsere; 4 GB eller mere anbefales
for optimal ydeevne.

e Operativsystem: aktivt understgttet operativsystem saisom Windows 10 eller nyere,
macOS 12 (Monterey) eller nyere, eller en aktuel Linux-distribution.

¢ Skaermoplgsning: minimum 1024 x 768.

Mobile enheder:

e Operativsystem: moderne mobilt operativsystem, der understgtter aktuelle
versioner af ovennaevnte browsere (f.eks. Android 10 eller nyere, i0S 12 eller nyere).
e Hukommelse (RAM): 3 GB RAM anbefales for optimal ydeevne.
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Installation

Applikationen kan installeres pa en mobil enhed som en Progressive Web App (PWA),
hvilket muligggr hurtig adgang fra startskeermen pa samme made som en indbygget
applikation. Installationsproceduren varierer en smule afthaengigt af operativsystem.

iPhone (i0S) med Safari:

v W

Abn den webbaserede applikation i Safari-browseren.

Tryk pa knappen Del (firkant med pil opad) nederst pa skeermen.

Rul ned og velg Fgj til hjemmeskaerm.

Tilpas om ngdvendigt applikationens navn og tryk pa Tilfgj for at bekraefte.
Applikationens ikon vises pa hjemmeskaermen.

Android med Chrome:

U1

. Abn den webbaserede applikation i Chrome-browseren.

Der kan automatisk vises en meddelelse “Installer app”; folg i sa fald instruktionerne
pa skaermen.

Hvis der ikke vises en meddelelse, tryk pa menuen med tre prikker i gverste hgjre
hjgrne af browseren.

Velg Fgj til hjemmeskaerm.

Tilpas applikationens navn og tryk pa Tilfgj for at bekreefte.

Applikationens ikon vises pa hjemmeskaermen og i applisten.
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Ydeevnekarakteristika

Kliniske fordele

Kliniske fordele ved ADNEX2

Klinisk udfaldsparameter

1. Forbedret triagering - valg af
konservativ behandling: nar ADNEX2
indikerer lav forventet risiko for malignitet,
kan der afthaengigt af den kliniske kontekst
anbefales en konservativ strategi med
ultralydsopfglgning af lzesioner.

Klinisk og ultralydsmaessig opfglgning af
patienter med benignt udseende laesioner
er sikker og forbundet med lav risiko for
komplikationer sdsom torsion, ruptur
eller malignitet. Konservativ behandling
frem for kirurgisk indgreb undgar
kirurgiske komplikationer og potentiel
pavirkning af fertiliteten.

2. Forbedret triagering - henvisning til
onkologiske centre: forhgjet forventet risiko
for malignitet ifslge ADNEX2 kan
understgtte henvisning af patienten til
specialiserede onkologiske centre.

Overlevelsesmaessig fordel.

3. Forbedret triagering - subklassifikation
af maligne tumorer muligggr mere malrettet
planleegning af den videre behandling.

Patienter med maligne ovarietumorer
kraever forskellige behandlingsstrategier
afhaengigt af tumorens subtype.
Borderline-tumorer kan behandles
mindre aggressivt end invasive tumorer,
iseer nar fertilitetsbevarelse er gnskelig.
Ovariecancer i stadie I kan desuden
behandles mere konservativt end stadie
[I-1V. Ved andre primaere tumorer med
metastaser til ovarierne afhanger
behandlingen af primaertumoren.
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Klinisk ydeevne

Klinisk ydeevne for ADNEX2

Ydeevnekriterium / mal

1. ADNEX2 kan levere
sandsynligheder for at skelne
mellem benigne og maligne
forandringer.

Arealet under kurven (AUC) for differentiering
mellem benigne og maligne forandringer med
ADNEX2, med eller uden CA-125 nar
tilgeengeligt, rapporteres til 0,95 (0,94-0,96).
Samme AUC observeres ved anvendelse af
ADNEX2 som led i en to-trins strategi.

2. ADNEX2 kan levere
sandsynligheder for at skelne
mellem forskellige subtyper af
maligne tumorer (borderline,
invasiv stadie I, invasiv stadie II-1V
og sekundeert metastaserende
tumorer).

AUC-veerdierne mellem maligne subtyper
varierer fra 0,80 til 0,98 for ADNEX2 med CA-
125, nar tilgeengeligt. For ADNEX2 uden CA-
125 varierer AUC-veerdierne fra 0,65 til 0,97.

3. De risici, der forudsiges af
ADNEX2, med eller uden CA-125, er
velkalibrerede#,

ADNEX2 udviser naesten perfekt kalibrering i
den generelle population, men kalibreringen kan
variere mellem forskellige centre.

14 Kalibrering: graden af overensstemmelse mellem de risikosandsynligheder, som forudsiges af ADNEX2, og de

faktisk observerede udfald hos patienterne.
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edligeholdelse

Ingen vedligeholdelse er pakreaevet.

Af hensyn til sikkerhed og teknisk ydeevne (herunder hastighed, brugeroplevelse og korrekt
risikopraesentation) anbefales det kraftigt at anvende de nyeste tilgeengelige versioner af
operativsystem og browser pa den enhed, hvor ADNEX2-applikationen anvendes.

Risici - Sikkerhedsinformation

Der er ingen risici forbundet med installation og anvendelse af softwaren.

Forkert dataindtastning, herunder fejlagtig fortolkning af
ultralydskarakteristika eller forkert indtastning af kliniske variable, kan
pavirke risikovurderingen.

Anvendelse af ikke-uddannede brugere kan fgre til forkert indtastning af
kliniske variable og/eller fejlagtig fortolkning af resultaterne.

Uhjemlet anvendelse i populationer, der ikke er valideret (patienter under 18
ar og gravide patienter), kan gge risiciene. Risiciene kan ogsa gges, hvis
advarsler og anvendelighedskontroller, der er indbygget i softwaren, omgas
eller ignoreres.

Der kan forekomme cybersikkerhedsrisici, sdsom uautoriseret adgang eller
misbrug af brugeridentitet (f.eks. adgang til softwaren med en andens

A loginoplysninger). Disse risici kan reduceres gennem passende
adgangskontrol og anvendelse af sikre og opdaterede browsere og enheder.

Risikoberegningen leveret af ADNEX2 er udelukkende af informativ karakter
og er beregnet til at understgtte leeger i at henvise patienter til passende
behandling inden for rammerne af etablerede kliniske protokoller. Den er
ikke beregnet til diagnostisk anvendelse.

Pa trods af ADNEX2’s hgje ydeevne bgr brugerne veere opmaerksomme p3, at
der i sjaeldne tilfaelde kan forekomme falsk positive og falsk negative
resultater.

Kalibreringsydelsen er heterogen og baseret pa et omfattende
multicenterstudie. Ydelsen pa det enkelte center kan afvige fra den
rapporterede kalibrering.
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Datasikkerhed

Omfang Lagens ansvar (pligt til omhu)
Aktiv anvendelse Efterlad aldrig applikationen logget ind og uden opsyn. Efter hver
og log-ud konsultation eller anvendelsesperiode skal brugeren logge sikkert ud

(eller benytte systemets funktion til gjeblikkelig automatisk log-ud).

Skaermfortrolighed | Sgrg for visuel fortrolighed ved brug af applikationen. Skaermen
(computer, smartphone, tablet) skal placeres, sa den ikke er synlig for
uvedkommende.

Enhedssikkerhed Enheden skal veaere beskyttet med en steerk PIN-kode, adgangskode
eller biometrisk godkendelse (fingeraftryk eller ansigtsgenkendelse).
Serg for, at bade enhedens operativsystem og applikationen har de
nyeste sikkerhedsopdateringer.

Datatransmission Anvend kun applikationen via betroede og krypterede netveerk (f.eks.
sundhedsinstitutionens sikre Wi-Fi-netvark eller en betroet VPN).

Eksport af Undlad at downloade eller tage skeermbilleder af beskyttede
personoplysninger | sundhedsoplysninger (PHI) til lokal lagring pa en personlig enhed,
medmindre det er absolut ngdvendigt; i sddanne tilfaelde skal filen
sikres eller slettes umiddelbart efter brug.

ADVARSEL

Producenten er ikke ansvarlig for sikkerhedshaendelser, datatab eller
systemkompromittering, der opstar som fglge af brugerens manglende overholdelse af de
sikkerheds- og databeskyttelsesforpligtelser, der er beskrevet i denne brugsanvisning,
herunder men ikke begreenset til anvendelse af svage adgangskoder, brug af ikke-godkendte
driftsmiljger eller undladelse af at installere anbefalede softwareopdateringer.

Brugsanvisningen til dette produkt leveres udelukkende i elektronisk format (elFU). Der
medfglger ikke som standard en trykt brugsanvisning.

Trykte eksemplarer af brugsanvisningen kan leveres efter anmodning. Trykte eksemplarer
betragtes som ukontrollerede dokumenter. Det er brugerens ansvar at sikre, at den anvendte
version er den nyeste og geeldende.
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Fabrikant

Kontaktoplysninger:
Gynaia Belgium
Naamsevest 88

B-3000 Leuven

Belgien

T: +32 497 7989 99

E: support@gynaia.com
SRN: BE-MF-000048109

Storbritannien - Ansvarlig person i Storbritannien
Qarad UK Ltd

8 Northumberland Ave

Westminster, London WC2N 5BY

Storbritannien

ukrp@qgbdgroup.com

Registratienummer : 13004437
BTW-nummer : GB364 2759 75.

Hzendelser og support

For teknisk support eller spgrgsmal, kontakt Gynaias supportteam via
support@gynaia.com.

Alvorlige haendelser skal straks rapporteres til Gynaia samt til den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren eller patienten er etableret, eller
hvor haendelsen er indtruffet.

Dokumentversion

Version Udgivelsesdato Beskrivelse af aendring

1.0 27.oktober 2025 Nyt document.

1.1 28. november 2025 Opdatering af versionsoplysninger som fglge af en
ny rettelse, der viser relative basale risikoscorer for
ADNEX.

2.0 18. december 2025 Tilfgjelse af kliniske fordele samt nummer pa
bemyndiget organ i CE-markningen.
Tilfgjelse af afsnittet Datasikkerhed samt advarsel.
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BRUKSANVISNING
ADNEX?2

ADNEX-modell V1.1.1

NORSK (Norwegian)
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Merking

Betegnelse pd
medisinsk
utstyr

uUDI

ul

Innhold

il

oFY

ADNEX?2

(01) 05430004729037 (8012) v1.1.1

Gynaia Belgium
Naamsevest 88
B-3000 Leuven
Belgia

Bruksanvisning ADNEX2 - versjon v1.1.1

Lenke til elektronisk bruksanvisning
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Symboler

MD c €2797 EE

Forklaring av symboler

uDI Unik enhetsidentifikator = UDI-DI +UDI PI

UDI-PI = programvareversjon

Produksjonsdato / lanseringsdato

Produsent

Se bruksanvisning

i AES

Medisinsk utstyr
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Produktbeskrivelse

Tiltenkt bruk

Tiltenkt bruker

Malpopulasjon

Kontraindikasjoner

Bruk sammen med
annet utstyr og
programvare
Begrensninger i bruk

Advarsler,
forholdsregler og
ngdvendige tiltak

ADNEX2 er beregnet for bruk av behgrig oppleert helsepersonell som
stgtte ved vurdering og triagering av kvinner med adnexale
forandringer. Basert pa utvalgte kliniske og ultralydparametere gir
produktet sannsynlighetsestimater for fglgende utfallskategorier:
benign, borderline, invasiv stadium I, invasiv stadium I1-1V samt
sekundaeert metastatisk. Resultatene er ment a stgtte, men ikke erstatte,
etablerte kliniske behandlingsforlgp og profesjonelt klinisk skjgnn.
Produktet stiller ingen diagnose og gir ingen terapeutiske anbefalinger.
Behgrig oppleert helsepersonell med gyldig sertifisering i Gynaias
program «IOTA ovarian classification training and certification».
Ikke-gravide kvinner i alderen 18 ar eller eldre med en adnexal
forandring der Benign Descriptors ikke er anvendelige (se
forholdsregler).

Graviditet.

Alder under 18 ar.

Ikke relevant.

ADNEX2 er ment som et beslutningsstgtteverktgy i forbindelse med
pasienttriagering og er ikke beregnet for diagnostisk bruk.

Bruk av ADNEX2-applikasjonen forutsetter at brukeren har
gjennomfgrt relevant oppleaering og innehar gyldig Gynaia IOTA-
sertifisering for klassifisering av ovarie-/adnexale forandringer.
Tilgang til applikasjonen er ikke tillatt for ikke-oppleerte brukere.

ADNEX2 kan brukes ved alle adnexale forandringer, men er ment brukt
som del av en to-trinns strategi nar Benign Descriptors ikke er
anvendelige.

Ved vurdering av en adnexal forandring, samt i det sjeldne tilfellet der
tilgang til ADNEX2-applikasjonen ikke er mulig av tekniske arsaker,
skal pasientbehandlingen ikke forsinkes. En alternativ tilnzerming
anbefales. Bruk av IOTA Simple Rules i kombinasjon med
ekspertvurdering anbefales i tilfeller der reglene ikke er anvendelige.
Informasjon om IOTA Simple Rules og deres bruk er tilgjengelig i
Gynaias lzeringsplattform samt i den fritt tilgjengelige publikasjonen av
Timmerman et al. (https://doi.org/10.1002/uog.5365).
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Bruksanvisning

Minimum systemkrav
Stgttede nettlesere og systemkrav

Det medisinske utstyret er tilgjengelig via en nettbasert applikasjon (plattform) som er
kompatibel med moderne nettlesere pa stasjonaere datamaskiner og mobile enheter. Den
nettbaserte applikasjonen kan ogsa installeres pa en personlig enhet for a gi en
brukeropplevelse tilsvarende en innebygd applikasjon. For korrekt funksjon, sikkerhet og
optimal brukeropplevelse kreves bruk av en stgttet nettleser i angitt minimumsversjon.
Plattformen verifiserer automatisk at den kun kjgres pa stgttede enheter.

Stgttede nettlesere

Fglgende nettlesere stgttes for bruk av dette medisinske utstyret. Eldre versjoner stgttes
ikke og ma oppdateres til angitt versjon eller nyere.

e Chrome (stasjonaere og mobile enheter): versjon 82 eller nyere.

o Edge (stasjonare og mobile enheter): versjon 82 eller nyere.

¢ Firefox (stasjonaere og mobile enheter): versjon 77 eller nyere.

e Safari (stasjonaere og mobile enheter): versjon 12 eller nyere.

e Chromium-baserte nettlesere: nettlesere som bruker Chromium-motoren (f.eks.
Brave, Opera) basert pa Chromium versjon 82 eller nyere forventes a fungere, men
formell testing er begrenset til Chrome og Edge.

Nettlesere som har nadd slutten av sin livssyklus og ikke lenger mottar
sikkerhetsoppdateringer, som Internet Explorer, stgttes ikke.

Maskinvarekrav

Applikasjonens ytelse avhenger av maskinvaren pa enheten som benyttes. Fglgende
generelle minimumskrav gjelder for korrekt drift av stgttede nettlesere og applikasjonen pa
stasjonger datamaskin, baerbar datamaskin eller mobil enhet.
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Stasjonaer datamaskin / baerbar datamaskin:

e Prosessor: prosessor som stgtter SSE3-instruksjoner (f.eks. Intel Pentium 4 eller
nyere).

e Minne (RAM): minimum 2 GB for 64-bit nettlesere; 4 GB eller mer anbefales for
optimal ytelse.

e Operativsystem: aktivt stgttet operativsystem, som Windows 10 eller nyere, macOS
12 (Monterey) eller nyere, eller en aktuell Linux-distribusjon.

e Skjermopplgsning: minimum 1024 x 768.

Mobile enheter:

e Operativsystem: moderne mobilt operativsystem som stgtter gjeldende versjoner av
ovennevnte nettlesere (f.eks. Android 10 eller nyere, i0S 12 eller nyere).
e Minne (RAM): 3 GB RAM anbefales for optimal ytelse.
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Installasjon

Applikasjonen kan installeres pa en mobil enhet som en Progressive Web App (PWA), noe
som muliggjgr rask tilgang fra startskjermen pa samme mate som en innebygd applikasjon.
Installasjonsprosedyren varierer noe avhengig av operativsystem.

iPhone (i0S) med Safari:

v W

Apne den nettbaserte applikasjonen i Safari-nettleseren.

Trykk pa Del-knappen (firkant med pil opp) nederst pa skjermen.

Bla ned og velg Legg til pa Hjem-skjerm.

Juster eventuelt applikasjonens navn og trykk pa Legg til for a bekrefte.
Applikasjonens ikon vises pa Hjem-skjermen.

Android med Chrome:

U1

. Apne den nettbaserte applikasjonen i Chrome-nettleseren.

En melding «Installer app» kan vises automatisk; fglg i sa fall instruksjonene pa
skjermen.

Hvis meldingen ikke vises, trykk pa menyen med tre prikker gverst til hgyre i
nettleseren.

Velg Legg til pa Hjem-skjerm.

Juster applikasjonens navn og trykk pa Legg til for a bekrefte.

Applikasjonens ikon vises pa Hjem-skjermen og i applisten.
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Ytelsesegenskaper

Kliniske fordeler

Kliniske fordeler ved ADNEX2

Klinisk utfallsparameter

1. Forbedret triagering - valg av
konservativ behandling: nar ADNEX2
indikerer lav forventet risiko for malignitet,
kan det, avhengig av klinisk kontekst,
anbefales en konservativ strategi med
ultralydoppfelging av lesjoner.

Klinisk og ultralydmessig oppfelging av
pasienter med benignt utseende lesjoner
er sikker og forbundet med lav risiko for
komplikasjoner som torsjon, ruptur eller
malignitet. Konservativ behandling
fremfor kirurgisk inngrep unngar
kirurgiske komplikasjoner og potensiell
pavirkning pa fertiliteten.

2. Forbedret triagering - henvisning til
onkologiske sentre: forhgyet forventet risiko
for malignitet indikert av ADNEX2 kan stgtte
henvisning av pasienten til spesialiserte
onkologiske sentre.

Overlevelsesgevinst.

3. Forbedret triagering - subklassifisering
av maligne tumorer muliggjgr mer malrettet
videre behandlingsplanlegging.

Pasienter med maligne ovarietumorer
krever ulike behandlingsstrategier
avhengig av tumorens subtype.
Borderline-tumorer kan behandles
mindre aggressivt enn invasive tumorer,
saerlig nar fertilitetsbevaring er gnskelig.
Ovariekreft i stadium I kan i tillegg
behandles mer konservativt enn stadium
[I-1V. Ved andre primaertumorer med
metastaser til ovariene avhenger
behandlingen av primaertumoren.
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Klinisk ytelse

Klinisk ytelse for ADNEX2

Ytelseskriterium / mal

1. ADNEX2 kan gi sannsynligheter
for a skille mellom benigne og
maligne forandringer.

Arealet under kurven (AUC) for differensiering
mellom benigne og maligne forandringer med
ADNEX2, med eller uten CA-125 nar tilgjengelig,
rapporteres som 0,95 (0,94-0,96). Samme AUC
observeres nar ADNEX2 brukes som del av en
to-trinns strategi.

2. ADNEX2 kan gi sannsynligheter
for a skille mellom ulike subtyper av
maligne tumorer (borderline,
invasiv stadium I, invasiv stadium
[I-1V og sekundeert metastatiske
tumorer).

AUC-verdier mellom maligne subtyper
varierer fra 0,80 til 0,98 for ADNEX2 med CA-
125 nar tilgjengelig. For ADNEX2 uten CA-125
varierer AUC-verdiene fra 0,65 til 0,97.

3. Risikoene som predikeres av
ADNEX2, med eller uten CA-125, er
godt kalibrert?>.

ADNEX2 viser tilnaermet perfekt kalibrering i
den generelle populasjonen, men kalibreringen
kan variere mellom ulike sentre.

15 Kalibrering: graden av samsvar mellom risikosannsynlighetene som predikeres av ADNEX2, og de faktisk

observerte utfallene hos pasientene.
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Vedlikehold

Ingen vedlikehold er pakrevd.

Av hensyn til sikkerhet og teknisk ytelse (inkludert hastighet, brukeropplevelse og korrekt
risikopresentasjon) anbefales det sterkt a bruke de nyeste tilgjengelige versjonene av
operativsystem og nettleser pa enheten der ADNEX2-applikasjonen benyttes.

Risikoer - Sikkerhetsinformasjon

Det er ingen risikoer forbundet med installasjon og bruk av programvaren.

Feil dataregistrering, inkludert feilaktig tolkning av ultralydkarakteristika
eller feil innlegging av kliniske variabler, kan pavirke risikovurderingen.

Bruk av ikke-opplarte brukere kan fgre til feil innlegging av kliniske
variabler og/eller feil tolkning av resultatene.

Uhensiktsmessig bruk i populasjoner som ikke er validert (pasienter under
18 ar og gravide pasienter) kan gke risikoene. Risikoene kan ogsa gke dersom
advarsler og anvendelighetskontroller som er innebygd i programvaren,
omgas eller ignoreres.

Det kan forekomme cybersikkerhetsrisikoer, som uautorisert tilgang eller
misbruk av brukeridentitet (f.eks. tilgang til programvaren med en annen
persons paloggingsinformasjon). Disse risikoene kan reduseres gjennom
egnede tilgangskontroller og bruk av sikre og oppdaterte nettlesere og
enheter.

Risikoberegningen som leveres av ADNEX2 er utelukkende av informativ
karakter og er ment 4 stgtte leger i 4 henvise pasienter til egnet behandling

innenfor etablerte kliniske protokoller. Den er ikke ment for diagnostisk
bruk.

Til tross for ADNEX2s hgye ytelse bgr brukere veere klar over at falskt
positive og falskt negative resultater kan forekomme i sjeldne tilfeller.

Kalibreringsytelsen er heterogen og basert pa en omfattende
multisenterstudie. Ytelsen ved det enkelte senter kan avvike fra rapportert
kalibrering.
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Datasikkerhet

Omfang Legens ansvar (aktsomhetsplikt)
Aktiv bruk og La aldri applikasjonen vere palogget og uten tilsyn. Etter hver
utlogging konsultasjon eller bruk skal brukeren logge sikkert ut (eller

benytte systemets funksjon for umiddelbar automatisk utlogging).

Skjermkonfidensialitet

Serg for visuell konfidensialitet ved bruk av applikasjonen.
Skjermen (datamaskin, smarttelefon, nettbrett) skal plasseres slik
at den ikke er synlig for uvedkommende.

Enhetssikkerhet Enheten skal veere beskyttet med sterk PIN-kode, passord eller
biometrisk autentisering (fingeravtrykk eller ansiktsgjenkjenning).
Segrg for at bade enhetens operativsystem og applikasjonen har de
nyeste sikkerhetsoppdateringene.

Dataoverfgring Bruk kun applikasjonen via betrodde og krypterte nettverk (f.eks.
helseinstitusjonens sikre Wi-Fi-nettverk eller en betrodd VPN).

Eksport av Ikke last ned eller ta skjermbilder av beskyttede helseopplysninger

personopplysninger (PHI) til lokal lagring pa en personlig enhet med mindre det er
absolutt ngdvendig; i slike tilfeller skal filen sikres eller slettes
umiddelbart etter bruk.

ADVARSEL

Produsenten er ikke ansvarlig for sikkerhetshendelser, tap av data eller

systemkompromittering som oppstar som fglge av at brukeren ikke overholder sikkerhets-

og personvernforpliktelsene beskrevet i denne bruksanvisningen, inkludert, men ikke

begrenset til, bruk av svake passord, bruk av ikke-godkjente driftsmiljger eller manglende

installasjon av anbefalte programvareoppdateringer.

Bruksanvisningen for dette produktet leveres utelukkende i elektronisk format (elFU). Ingen
trykt bruksanvisning fglger med som standard.

Trykte eksemplarer av bruksanvisningen kan leveres pa forespgrsel. Trykte eksemplarer

anses som ukontrollerte dokumenter. Det er brukerens ansvar a sikre at den benyttede

versjonen er den nyeste og gyldige.
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Produsent

Kontaktopplysninger:
Gynaia Belgium
Naamsevest 88

B-3000 Leuven

Belgia

T: +32 497 7989 99

E: support@gynaia.com
SRN: BE-MF-000048109

Storbritannia — Ansvarlig person i Storbritannia
Qarad UK Ltd

8 Northumberland Ave

Westminster, London WC2N 5BY

Storbritannia

ukrp@qgbdgroup.com

Registreringsnummer: 13004437
MVA-nummer: GB364 2759 75.

Hendelser og stgtte

For teknisk stgtte eller spgrsmal, kontakt Gynaias supportteam pa support@gynaia.com.

Alvorlige hendelser skal umiddelbart rapporteres til Gynaia og til kompetent
myndighet i den medlemsstaten der brukeren eller pasienten er etablert, eller
der hendelsen inntraff.

Dokumentversjon

Versjon Publiseringsdato Beskrivelse av endring

1.0 27.oktober 2025 Nytt dokument.

1.1 28.november 2025 Oppdatering av versjonsinformasjon som fglge av ny
korrigering som viser relative basisrisikoskarer for
ADNEX.

2.0 18. desember 2025 Tillegg av kliniske fordeler samt nummer pa meldt
organ i CE-merkingen. Tillegg av avsnittet
Datasikkerhet samt advarsel.
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
ADNEX?2

ADNEX modelis V1.1.1

LIETUVIY KALBA (Lithuanian)




Zyméjimas

Medicinos
priemonés
pavadinimas

uUDI

ul

Turinys

il

oFY

ADNEX?2

(01) 05430004729037 (8012) v1.1.1

Gynaia Belgium
Naamsevest 88
B-3000 Leuven
Belgija

ADNEX2 naudojimo instrukcija - versija v1.1.1

Nuoroda j elektronine naudojimo instrukcija
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Simboliai

MD c €2797 EE

Simboliy paaiskinimai

UDI Unikalus priemoneés identifikatorius = UDI-DI +UDI PI

UDI-PI = programines jrangos versija

Pagaminimo data / pateikimo rinkai data

Gamintojas

Zr. naudojimo instrukcija

Medicinos priemoné

i AES
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Priemonés aprasymas

Numatytoji paskirtis

Numatytasis
naudotojas

Tiksliné populiacija
Kontraindikacijos

Naudojimas kartu su
kitomis priemonémis
ar programine jranga
Naudojimo
apribojimai

Ispéjimai, atsargumo
priemonés ir veiksmai

ADNEX?2 skirta naudoti tinkamai apmokytiems sveikatos prieZitiros
specialistams kaip pagalbiné priemoné vertinant ir atliekant motery,
turin¢iy adnexinius darinius, triaZg. Remiantis pasirinktais klinikiniais
ir ultragarsiniais parametrais, priemoné pateikia tikimybiy jvertinimus
Sioms baigties kategorijoms: gerybiné, ribiné (borderline), invaziné I
stadijos, invazinés II-1V stadijy bei antriné metastaziné. Rezultatai
skirti padéti, bet ne pakeisti nusistovéjusius klinikinius sprendimy
priémimo procesus ir profesionaly klinikinj vertinima. Priemoné
nediagnozuoja ir neteikia terapiniy rekomendacijy.

Tinkamai apmokyti sveikatos prieziiiros specialistai, turintys
galiojanciag Gynaia programos ,I0TA ovarian classification training and
certification” sertifikacija.

Nesilaukiancios 18 mety ir vyresnés moterys, turin¢ios adnexinj darini,
kuriam netaikomi Benign Descriptors (Zr. atsargumo priemones).
NéStumas.

Amzius iki 18 mety.

Netaikoma.

ADNEX?2 skirta klinikiniy sprendimy palaikymui atliekant pacienty
triaza ir néra skirta diagnostiniam naudojimui.

ADNEX2 programélés naudojimas galimas tik naudotojams, kurie yra
apmokyti naudotis programéle ir turi galiojancig Gynaia IOTA
sertifikacijg naudojama kiausidZiy / adnexiniy dariniy klasifikavimui.
Neapmokytiems naudotojams naudotis programeéle draudZiama.

ADNEX2 gali buti naudojama visiems adnexiniams dariniams, tac¢iau
yra skirta naudoti kaip dviejy etapy strategijos dalis tais atvejais, kai
Benign Descriptors yra netaikomi.

Vertinant adnexinj darinj, taip pat retais atvejais, kai dél techniniy
prieZasCiy nejmanoma naudotis ADNEX2 programéle, pacientés
prieZitira negali buti atidéta. Rekomenduojama taikyti alternatyvy
gydymo metoda. Tais atvejais, kai IOTA Simple Rules netaikomos,
rekomenduojama jas naudoti kartu su ekspertiniu vertinimu.
Informacija apie IOTA Simple Rules ir jy taikymg pateikiama Gynaia
mokymosi platformoje bei atviroje Timmerman ir kt. publikacijoje
(https://doi.org/10.1002/uog.5365).
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Naudojimo instrukcija

Minimalus sistemos reikalavimai
Palaikomos narsyklés ir sistemos reikalavimai

Medicinos priemoné prieinama per internetine programele (platformg), suderinama su
Siuolaikinémis narSyklémis stacionariuose ir mobiliuosiuose jrenginiuose. Internetiné
programeélé taip pat gali buti jdiegta asmeniniame jrenginyje kaip programélé, uztikrinanti
patirtj, panasia j stacionariuose jrenginiuose naudojamg programa. Siekiant tinkamo
veikimo, saugumo ir optimalios naudotojo patirties, buitina naudoti palaikoma narsykle
nurodytoje minimalioje palaikomoje versijoje. Platforma automatiskai patikrina, ar ji
vykdoma palaikomuose jrenginiuose.

Palaikomos narsyklés

Sios narsyklés palaikomos naudojant $ig medicinos priemone. Senesnés versijos
nepalaikomos ir turi biiti atnaujintos iki nurodytos arba naujesnés.

e Chrome (stacionarus ir mobilieji jrenginiai): 82 ar naujesné versija.

o Edge (stacionarus ir mobilieji jrenginiai): 82 ar naujesné versija.

o Firefox (stacionarus ir mobilieji jrenginiai): 77 ar naujesné versija.

e Safari (stacionarus ir mobilieji jrenginiai): 12 ar naujesné versija.

e Chromium pagrindu veikiancios narsyklés: narsyklés, naudojanc¢ios Chromium
variklj (pvz., Brave, Opera), paremtos Chromium 82 ar naujesne versija, turéty veikti,
taciau oficialtis bandymai atliekami tik su Chrome ir Edge narsyklémis.

Narsyklés, kurios nebegauna saugumo atnaujinimy (pvz., Internet Explorer) yra
nepalaikomos.

Naudojamos jrangos reikalavimai

Programélés veikimo greitis priklauso nuo naudojamos jrangos. Toliau pateikiami bendrieji
minimalus reikalavimai tinkamam palaikomy narsykliy ir programélés veikimui
stacionariame, neSiojamajame ar mobiliajame jrenginyje.
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Stacionarus / neSiojamasis kompiuteris:

Procesorius: procesorius, palaikantis SSE3 instrukcijas (pvz., Intel Pentium 4 ar
naujesnis).

Atmintis (RAM): ne maZiau kaip 2 GB 64 bity narSykléms; optimaliam veikimui
rekomenduojama 4 GB ar daugiau.

Operaciné sistema: Operaciné sistema, pvz., Windows 10 ar naujesné, macOS 12
(Monterey) ar naujesné, arba aktuali Linux versija.

Ekrano skiriamoji geba: ne maZesné kaip 1024 x 768.

Mobilieji jrenginiai:

Operaciné sistema: Operaciné sistema, palaikanti vieng i§ auksciau nurodyty
narsykliy versijy (pvz., Android 10 ar naujesné, i0S 12 ar naujesné).

Atmintis (RAM): optimaliam veikimui rekomenduojama naudoti jrenginj turinti 3 GB
RAM atminties.
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Diegimas

Programeélé gali buti jdiegta mobiliame jrenginyje kaip Progressive Web App (PWA),
leidZianti greitg prieiga i$ mobiliojo jrenginio, panaSiai kaip Stacionarios jrangos programeélé.
Diegimo procediira Siek tiek skiriasi priklausomai nuo naudojamos operacinés sistemos.

iPhone (i0S) su Safari:

B w N e

Atidarykite internetine programéle Safari narsykléje.

Bakstelékite mygtuka ,Bendrinti“ (kvadratas su rodykle auksStyn) ekrano apacioje.
Slinkite Zemyn ir pasirinkite ,Pridéti prie pagrindinio ekrano®.

Jei reikia, pakoreguokite programélés pavadinima ir patvirtinkite paspausdami
,Pridéeti‘.

Programeélés piktograma atsiras pagrindiniame ekrane.

Android su Chrome:

U1

Atidarykite internetine programéle Chrome narsykléje.

Gali automatiskai pasirodyti pranesimas ,Jdiegti programéle®; tokiu atveju vykdykite
ekrane pateiktas instrukcijas.

Jei praneSimas nepasirodo, bakstelékite trijy taSky meniu narsyklés virSutiniame
deSiniajame kampe.

Pasirinkite ,Pridéti prie pagrindinio ekrano*.

Pakoreguokite programélés pavadinimg ir patvirtinkite paspausdami ,Pridéti‘.
Programeélés piktograma atsiras pagrindiniame ekrane ir programéliy saraSe.

Gynaia Belgium
www.gynaia.com

info@gynaia.com




Veikimo charakteristikos

Klinikiné nauda

ADNEX2 klinikiné nauda

Klinikinés baigties parametras

1. Pagerintas triazas - konservatyvaus
gydymo pasirinkimas: kai ADNEX2 nurodo
maza numatoma piktybiSkumo rizika,
atsizvelgiant j klinikinj kontekstg, gali buti
rekomenduojamas konservatyvus poziiiris
su ultragarsine dariniy stebésena.

Klinikiné ir ultragarsiné gerybiskai
atrodanciy dariniy stebésena yra saugi ir
susijusi su maza komplikacijy, tokiy kaip
sukimas, plySimas ar piktybiSkumas,
rizika. Konservatyvus gydymas vietoj
chirurginés intervencijos leidZia iSvengti
chirurginiy komplikacijy ir galimo
poveikio vaisingumui.

2. Pagerintas triaZzas - nukreipimas j
onkologinius centrus: padidéjusi numatoma
piktybiskumo rizika, nustatyta naudojant
ADNEX?2, gali padéti priimti sprendima
nukreipti paciente j specializuota onkologinj
centra.

Gyvenimo trukmeés prailginimas.

3. Pagerintas triaZas - piktybiniy naviky
subklasifikacija leidzia tikslingai planuoti
tolesne pacienciy prieziura.

Pacientéms, serganc¢ioms piktybiniais
kiauSidZziy navikais, reikalingos skirtingos
gydymo strategijos, priklausomai nuo
naviko potipio. Ribiniai navikai gali buti
gydomi maziau agresyviai nei invaziniai,
ypac kai siekiama iSsaugoti vaisinguma. I
stadijos kiausidziy vézys taip pat gali buti
gydomas konservatyviau nei II-1V stadijy
vézys. Kity pirminiy naviky,
metastazuojanciy j kiauSides, atveju
gydymas priklauso nuo pirminio naviko.
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Klinikinis veiksmingumas

ADNEX2 Kklinikinis veiksmingumas

Veiksmingumo Kriterijus / rodiklis

1. ADNEX2 gali pateikti tikimybes,
leidZiancias atskirti gerybinius ir
piktybinius darinius.

Plotas po kreive (AUC), skiriant gerybinius ir
piktybinius darinius naudojant ADNEX2, su CA-
125 arba be jo (kai CA-125 prieinamas), yra
0,95 (0,94-0,96). Toks pats AUC nustatomas ir
naudojant ADNEX2 kaip dviejy etapy
strategijos dalj.

2. ADNEX2 gali pateikti tikimybes,
leidZiancias atskirti skirtingus
piktybiniy naviky potipius (ribinius,
invazinius I stadijos, invazinius I[1-1V
stadijy ir antrinius metastazinius
navikus).

AUC reikSmés tarp piktybiniy potipiy svyruoja
nuo 0,80 iki 0,98 naudojant ADNEX2 su CA-
125 (kai CA-125 prieinamas). Naudojant
ADNEX2 be CA-125, AUC reikSmeés svyruoja
nuo 0,65 iki 0,97.

3. ADNEX2 prognozuojamos rizikos,
tiek su CA-125, tiek be jo, yra gerai
kalibruotos?6,

Bendrojoje populiacijoje ADNEX2 pasiZymi
beveik tobula kalibracija, taCiau skirtinguose
centruose kalibracija gali skirtis.

16 Kalibravimas: laipsnis, kuriuo ADNEX2 prognozuojamos rizikos tikimybés atitinka faktiSkai stebimus pacienty

rezultatus.
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Prieziura
PrieZilira nereikalinga.
Saugumo ir techninio veikimo sumetimais (jskaitant greitj, naudotojo patirtj ir tiksly rizikos

pateikimg) primygtinai rekomenduojama naudoti naujausias operacinés sistemos ir
narSyklés versijas jrenginyje, kuriame naudojama ADNEX2 programélé.

Rizikos - saugos informacija

Su programinés jrangos diegimu ir naudojimu susijusiy riziky néra.

Netinkamas duomeny jvedimas, jskaitant klaidingg ultragarsiniy poZymiy
interpretacija ar neteisingg klinikiniy kintamyjy jvedima, gali paveikti rizikos
jvertinima.

Naudojimas neapmokyty naudotojy gali lemti neteisingg klinikiniy kintamuyjy
jvedima ir (arba) klaidingg rezultaty interpretacija.

Netinkamas naudojimas pacietéms, kurioms priemoné nebuvo patvirtinta
(pacientéms iki 18 mety ir nés¢ioms pacientéms), gali padidinti rizika. Rizika
taip pat gali padidéti, jei nesilaikomi ar ignoruojami programinéje jrangoje
jdiegti ispéjimai ir taikymo patikros.

Gali kilti kibernetinio saugumo riziky, tokiy kaip neleistina prieiga ar
naudotojo tapatybés pasisavinimas (pvz., prisijungimas naudojant kito
asmens prisijungimo duomenis). Sias rizikas galima sumazinti taikant

tinkamga prieigos kontrole ir naudojant saugias, atnaujintas narsykles bei

jrenginius.

ADNEX?2 pateikiamas rizikos skaic¢iavimas yra tik informacinio pobudZio ir
skirtas padéti gydytojams nukreipti pacientes tinkamai prieziiirai pagal
nusistoveéjusius klinikinius protokolus. Jis néra skirtas diagnostikai.

Nepaisant aukSto ADNEX2 veiksmingumo, naudotojai turi Zinoti, kad retais
atvejais galimi klaidingai pateikti teigiami ir neigiami tyrimo rezultatai.

Kalibravimo veiksmingumas yra nevienalytis ir pagrjstas plataus masto
daugiacentriniu tyrimu. Atskiry centry veiksmingumas gali skirtis nuo
nurodytos kalibracijos.
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Duomeny sauga

Taikymo sritis

Gydytojo atsakomybé (pareiga rupestingai elgtis)

Programéles Niekada nepalikite programélés jjungtos ir be prieziiiros. Po

naudojimas kiekvienos konsultacijos ar naudojimo laikotarpio naudotojas
privalo saugiai atsijungti (arba pasikliauti sistemos tiesioginio
automatinio atsijungimo funkcija).

Ekrano Uztikrinkite vizualy konfidencialuma naudodamiesi programéle.

konfidencialumas | Jrenginio ekranas (kompiuterio, iSmaniojo telefono, plansetés)

turi buti naudojamas taip, kad jo nematyty neigalioti asmenys.

Jrenginio sauga

Irenginys turi buti apsaugotas stipriu PIN kodu, slaptazZodZiu arba
biometriniu autentifikavimu (pirsto atspaudo ar veido atpazinimo
funkcija). UZtikrinkite, kad tiek jrenginio operaciné sistema, tiek
programeélé turéty jdiegtus naujausius saugumo atnaujinimus.

Duomeny
perdavimas

Naudokite programéle tik patikimuose ir Sifruotuose tinkluose (pvz.,
sveikatos prieZilros jstaigos saugiame ,Wi-Fi“ tinkle arba
patikimame VPN tinkle).

Asmens duomeny

Neatsisiyskite ir nedarykite saugomy sveikatos duomeny (PHI)

eksportas ekrano kopijy j asmeninio jrenginio vidine atmintj, nebent tai
yra visiskai buitina; tokiais atvejais failas turi biiti nedelsiant
apsaugotas arba istrintas po jo panaudojimo.
ISPEJIMAS

Gamintojas neprisiima atsakomybés uZ saugumo incidentus susijusius su duomeny
praradimu ar sistemos kompromitavimu, atsirandanciu dél to, kad naudotojas nesilaiko Sioje

naudojimo instrukcijoje aprasyty saugumo ir duomeny apsaugos pareigy, jskaitant, bet
neapsiribojant, silpny slaptazodziy naudojimu, nepatvirtinty veikimo aplinky naudojimu ar

rekomenduojamy programinés jrangos atnaujinimy nejdiegimu.

Sio gaminio naudojimo instrukcija pateikiama tik elektroniniu formatu (eIFU). Spausdinta
naudojimo instrukcija néra teikiama, nebent yra pateikiamas atskiras prasymas.

Spausdintos naudojimo instrukcijos kopijos gali buti pateiktos pareikalavus. Spausdintos
kopijos laikomos nekontroliuojamais dokumentais. Naudotojas atsako uZ tai, kad biity

naudojama galiojanti ir naujausia programos ar pragrameélés versija.
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Gamintojas

Kontaktiniai duomenys:
Gynaia Belgium

Naamsevest 88

B-3000 Leuven

Belgija

T: +32 497 7989 99

E: support@gynaia.com

SRN: BE-MF-000048109

Jungtiné Karalysté - atsakingas asmuo Jungtinéje Karalystéje
Qarad UK Ltd

8 Northumberland Ave

Westminster, London WC2N 5BY

Jungtiné Karalysté

ukrp@qgbdgroup.com

Registracijos numeris: 13004437
PVM mokeétojo kodas: GB364 2759 75.

Jvykiai ir pagalba
Dél techninés pagalbos ar klausimy kreipkités j Gynaia klienty aptarnavimo
komanda el. pasStu support@gynaia.com.

Apie rimtus incidentus bitina nedelsiant pranesti Gynaia ir kompetentingai

institucijai toje valstybéje, kurioje yra naudotojas ar pacienté, arba kurioje jvyko
incidentas.

Dokumento versija

Versija Paskelbimo data Pakeitimy apraSymas
1.0 2025 m. spalio 27 d. Naujas dokumentas
1.1 2025 m. lapkricio Atnaujinta versijos informacija dél naujos pataisos,
28 d. rodancios santykinius ADNEX bazinius rizikos balus.
2.0 2025 m. gruodZio 18  |Pridéta klinikiné nauda ir notifikuotosios jstaigos
d. numeris CE Zenklinime. Pridétas skyrius ,Duomeny
sauga“ ir jspéjimas.
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POUZIVATELSKA PRIRUCKA
ADNEX?2

Model ADNEX V1.1.1

SLOVENCINA (Slovak)
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Oznacenie

Ndzov
zdravotnickej
pomdcky

uUDI

ul

Obsah

il

%

ADNEX?2

(01) 05430004729037 (8012) v1.1.1

Gynaia Belgium
Naamsevest 88
B-3000 Leuven
Belgicko

PouZzivatel'ska prirucka ADNEX2 - verziav1.1.1

0Odkaz na elektronicku pouZivatel'sku prirucku
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2797 C n

Vysvetlenie symbolov

uUDI Jedine¢ny identifikator pomocky = UDI-DI +UDI PI

UDI-PI = verzia softvéru

Datum vyroby / ddtum uvedenia na trh

“ Vyrobca
oFY icay,
[li
~—
MD

Pozri pouzivatel'sku prirucku

Zdravotnicka pomécka
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Opis pomocky

Ucel pouZitia

Urceny pouZivatel’
Ciel'ovd populdcia
Kontraindikdcie

PouZitie v kombindcii
s inymi pomdéckami
alebo softvérom
Obmedzenia pouZitia

Upozornenia,
opatrenia a/alebo
kroky, ktoré je
potrebné prijat’

ADNEX?2 je urceny na pouZzitie vySkolenymi zdravotnickymi
pracovnikmi ako pomécka pri hodnoteni a tridzi Zien s adnexalnymi
léziami. Na zaklade vybranych klinickych a ultrazvukovych parametrov
poskytuje odhady pravdepodobnosti pre kategorie vysledkov (benigne,
hranic¢né, invazivne $tadium I, invazivne $tidium II-IV a sekundarne
metastatické). Vysledky su ur¢ené na podporu, nie na nahradenie
zavedenych klinickych postupov a profesionalneho klinického usudku.
Pomocka nestanovuje diagn6zu a neposkytuje terapeutické
odporucania.

Vyskoleni zdravotnicki pracovnici s platnym certifikdtom Gynaia ,IOTA
ovarian classification training and certification®.

Netehotné Zeny vo veku 18 rokov a viac s adnexalnou léziou, na ktoru
sa nevztahujd Benign Descriptors (pozri Upozornenia).

Tehotenstvo.

Vek pod 18 rokov.

Nevztahuje sa.

ADNEX2 je navrhnuty na podporu klinického rozhodovania pri triazi
pacientok a nie je urceny na diagnostické ucely.

Pouzivanie aplikacie ADNEX2 vyZaduje, aby pouzivatel absolvoval
prislusné skolenie a mal platnu certifikaciu Gynaia IOTA pre
klasifikaciu ovaridlnych 1ézii. Pristup k aplikacii nie je povoleny
nevyskolenym pouzivatel'om.

ADNEX2 sa méZe pouzivat pri vSetkych adnexalnych 1éziach, je vSak
urceny na pouzitie ako stucast dvojstupnovej stratégie v pripadoch, ked’
1ézia nespliia Benign Descriptors.

Pri hodnoteni adnexalnej masy a v zriedkavych pripadoch, ked' z
technickych dévodov nie je pristup k aplikacii ADNEX2 mozny, by
manazment pacientky nemal byt oneskoreny a odporicame pouZit
alternativny pristup. V pripadoch, ked IOTA Simple Rules nie je mozné
pouzit, sa odporuca odborné posiudenie. Informécie o IOTA Simple
Rules a o tom, ako ich pouzivat, si dostupné v systéme vzdelavania
Gynaia, ako aj vo verejne dostupnej publikacii od Timmermana a kol.
(https://doi.org/10.1002/uog.5365).
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Pokyny na pouZitie
Minimdlne systémové pozZiadavky
Podporované prehliadace a systémové poziadavky

Zdravotnicka pomécka je dostupna prostrednictvom webovej aplikacie (platformy), ktora je
kompatibilnd s modernymi prehliada¢mi na stolovych pocitacoch a mobilnych zariadeniach.
Webova aplikdcia méze byt tieZ nainStalovana na osobnom zariadeni a poskytuje
pouzivatel'sky zaZitok podobny nativnej aplikacii. Pre spravnu funkciu, bezpecnost a
optimalny pouZivatel'sky zazZitok je potrebné pouZivat podporovany prehliadac v uvedenej
minimalnej verzii. Platforma automaticky overuje, Ze je spustend iba na podporovanych
zariadeniach.

Podporované prehliadace

Nasledujuce prehliadace si podporované na pouZivanie tejto zdravotnickej pomocky. Starsie
verzie nie s podporované a musia byt aktualizované na uvedenu alebo novsiu verziu.

e Chrome (stolové a mobilné zariadenia): verzia 82 alebo novsia.

o Edge (stolové a mobilné zariadenia): verzia 82 alebo novsia.

¢ Firefox (stolové a mobilné zariadenia): verzia 77 alebo novsia.

e Safari (stolové a mobilné zariadenia): verzia 12 alebo novsia.

e Prehliadace zaloZené na Chromiu: akykolvek prehliadac vyuzivajuci jadro
Chromium (napr. Brave, Opera) zaloZeny na Chromiu verzie 82 alebo novsej by mal
byt kompatibilny; oficidlne testovanie je vSak obmedzené na Chrome a Edge.

Prehliadace, ktoré dosiahli koniec Zivotného cyklu a uzZ nedostavaju bezpecnostné
aktualizacie, ako napriklad Internet Explorer, nie st podporované.

Hardvérové poZiadavky

Vykon aplikacie zavisi od hardvéru pouzivaného zariadenia. Nasledujtuce vSeobecné
minimdalne poZiadavky platia pre spravnu prevadzku podporovanych prehliadacov a
aplikacie na stolnom pocitaci, notebooku alebo mobilnom zariadeni.
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Stolny pocitac¢ / notebook:

e Procesor: procesor podporujuci instrukcie SSE3 (napr. Intel Pentium 4 alebo novsi).

e Pamat (RAM): minimalne 2 GB pre 64-bitové prehliadace; pre optimalny vykon sa
odporuca 4 GB alebo viac.

e Operacny systém: aktivne podporovany operacny systém, ako napr. Windows 10
alebo novsi, macOS 12 (Monterey) alebo novsi, alebo aktualna distribucia Linuxu.

¢ RozliSenie obrazovKky: minimalne 1024 x 768.

Mobilné zariadenia:

e Operacny systém: moderny mobilny operacny systém podporujuici aktualne verzie
vysSie uvedenych prehliadacov (napr. Android 10 alebo novsi, i0S 12 alebo novsi).
¢ Pamat (RAM): pre optimalny vykon sa odporuca 3 GB RAM.
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InStalacia

Aplikaciu je moZné nainStalovat na mobilné zariadenie ako Progressive Web App (PWA), ¢o
umoznuje rychly pristup z domovskej obrazovky podobne ako pri nativnej aplikacii. Postup
inStalacie sa mierne 1i$i v zavislosti od operacného systému.

iPhone (i0S) so Safari:

B w N e

Otvorte webovu aplikaciu v prehliadaci Safari.

Tuknite na tla¢idlo Zdielat ($tvorec so $§ipkou nahor) v dolnej ¢asti obrazovky.
Posunite sa nadol a vyberte moZnost Pridat na plochu.

Zobrazi sa vyzva na prispdsobenie nazvu aplikacie. Tuknite na Pridat v pravom
hornom rohu pre potvrdenie.

Ikona aplikacie sa zobrazi na domovskej obrazovke.

Android s Chrome:

Otvorte webovu aplikaciu v prehliadaci Chrome.

Moze sa automaticky zobrazit vyzva ,Instalovat aplikaciu®; v takom pripade
postupujte podla pokynov na obrazovke.

Ak sa vyzva nezobrazi, tuknite na ponuku s tromi bodkami v pravom hornom rohu
prehliadaca.

Vyberte moZnost Pridat na plochu.

Zobrazi sa vyzva na prispdsobenie nazvu aplikcie. Tuknite na Pridat’ v pravom
hornom rohu pre potvrdenie.

Ikona aplikacie sa zobrazi na domovskej obrazovke a v zozname aplikacii.
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Charakteristiky vykonu

Klinické prinosy

Klinické prinosy ADNEX2

Parameter klinického vysledku

1. ZlepSena triaz - vol'ba konzervativneho
postupu: ked' ADNEX2 indikuje nizke
predpokladané riziko malignity, moZe sa v
zavislosti od klinického kontextu odporucit
konzervativny pristup s ultrazvukovym
sledovanim lézii.

Klinické a ultrazvukové sledovanie
pacientok s benigne vyzerajicimi léziami
je bezpetné a spojené s nizkym rizikom
komplikacii, ako st torzia, ruptdra alebo
malignita. Konzervativny pristup
namiesto chirurgického zakroku
zabranuje chirurgickym komplikaciam a
potencialnemu vplyvu na fertilitu.

2. ZlepSena triaz - odoslanie do
onkologickych centier: zvysSené
predpokladané riziko malignity indikované
pomocou ADNEX2 moZe podporit
rozhodnutie o odoslani pacientky do
Specializovaného onkologického centra.

Prinos pre preZivanie.

3. ZlepSena triaz - subklasifikacia
malignych nddorov umoziiuje cielenejsie
planovanie naslednej starostlivosti o
pacientku.

Pacientky s malignymi naddormi
vajecnikov vyZaduju rozne terapeutické
stratégie v zavislosti od podtypu nadoru.
Hrani¢né nddory mézu byt lieCené menej
agresivne ako invazivne nadory, najma ak
je Ziaduce zachovanie fertility. Rakovina
vajecnikov v $tadiu I moze byt liecena
konzervativnejsie ako v Stadiach II-1V. V
pripade nddorov iného primarneho
povodu s metastazami do vajecnikov

-----
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Klinicky vykon

Klinicky vykon ADNEX2

Kritérium / ukazovatel vykonu

1. ADNEX2 dokaZe poskytovat
pravdepodobnosti na rozliSenie
medzi benignymi a malignymi
léziami.

Plocha pod krivkou (AUC) pre rozliSenie medzi
benignymi a malignymi l1éziami pomocou
ADNEX2, bez CA-125 alebo s CA-125 (akje k
dispozicii), je 0,95 (0,94-0,96). Rovnaka
hodnota AUC sa pozoruje aj pri pouziti ADNEX2
ako sucasti dvojstupiiovej stratégie.

2. ADNEX2 dokaze poskytovat
pravdepodobnosti na rozliSenie
medzi r6znymi podtypmi malignych
nadorov (hrani¢né, invazivne
$tadium [, invazivne stadia II-1V a
sekundarne metastatické nadory).

Hodnoty AUC medzi malignymi podtypmi sa
pohybuju od 0,80 do 0,98 pre ADNEX2 s CA-
125 (ak je k dispozicii). Pre ADNEX2 bez CA-
125 sa hodnoty AUC pohybuju od 0,65 do
0,97.

3. Rizika predikované pomocou
ADNEX2, s CA-125 alebo bez CA-
125, sl dobre kalibrované?’.

ADNEX?2 vykazuje takmer dokonald kalibraciu v
celkovej populdcii, pricom kalibracia sa méze
1iSit medzi jednotlivymi centrami.

17 Kalibracia: miera, v akej pravdepodobnosti rizika predpovedané systémom ADNEX2 zodpovedaju skutocne

pozorovanym vysledkom u pacientok.
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Udrzba

Udrzba nie je potrebna.

Z bezpecnostnych a technickych dévodov (vratane rychlosti, pouZivatel'ského zazitku a
presnej prezentdcie rizika) sa dérazne odporuica pouzivat' najnovsie dostupné verzie
operacného systému a prehliadaca na zariadeni, na ktorom sa aplikdcia ADNEX2 pouziva.

Rizika - bezpecnostné informacie

S inStaldciou a pouZivanim softvéru nie su spojené Ziadne rizika.

Nespravne zadanie tidajov, vratane nespravnej interpretacie ultrazvukovych
charakteristik alebo nespravneho zadania klinickych parametrov, méze
ovplyvnit hodnotenie rizika.

Pouzivanie nevyskolenymi pouZivatemi méZe viest k nespravnemu zadaniu
klinickych parametrov a/alebo nespravnej interpretacii vysledkov.

Nevhodné pouZitie u populdcii, pre ktoré nebola aplikacia validovana
(pacientky mladSie ako 18 rokov a tehotné pacientky), moZze zvysit rizika.
Rizika sa m6zu zvysit aj v pripade obchadzania alebo ignorovania upozorneni
a kontrol pouZitel'nosti zabudovanych do softvéru.

Mo6Zu existovat rizika kybernetickej bezpec¢nosti, ako je neopravneny pristup
alebo zneuzitie identity pouZivatel'a (napr. pristup k softvéru pomocou
prihlasovacich tidajov inej osoby). Tieto rizikd moZno zmiernit vhodnymi
kontrolami pristupu a pouZivanim bezpecnych a aktualizovanych
prehliadacov a zariadeni.

Vypocet rizika poskytovany pomocou ADNEX2 ma vylu¢ne informativny
charakter a je urceny na podporu lekarov pri odosielani pacientok na vhodnu
starostlivost v ramci zavedenych klinickych protokolov. Nie je ureny na
diagnostické pouzitie.

Napriek vysokej vykonnosti ADNEX2 by si pouZivatelia mali byt vedomi, Ze v
zriedkavych pripadoch sa mo6zu vyskytnut faloSne pozitivne a faloSne
negativne vysledky.

Vykonnost kalibracie je heterogénna a je zaloZena na rozsiahlej
multicentrickej stddii. Vykonnost jednotlivych centier sa moZe lisit od
uvadzanej kalibracie.

Gynaia Belgium
www.gynaia.com

info@gynaia.com




BezpelCnost udajov

Rozsah Zodpovednost lekara (povinnost naleZitej starostlivosti)
Aktivne pouZivanie | Nikdy nenechdavajte aplikaciu prihlasenud a bez dozoru. Po kazdej
a odhlasenie konzultacii alebo obdobi pouZivania sa musi pouZivatel bezpectne

odhlasit’ (alebo sa spol'ahnut na funkciu okamzitého automatického
odhldsenia systému).

Dovernost Pocas pouZivania aplikacie zabezpecte vizudlnu dévernost.

obrazovky Obrazovka (pocitac, smartfon, tablet) musi byt umiestnena tak, aby
nebola viditel'na pre neopravnené osoby.

Bezpecnost Zariadenie musi byt chranené silnym PIN k6dom, heslom alebo

zariadenia biometrickou autentifikdciou (odtlacok prsta alebo rozpoznavanie

tvare). Zabezpecte, aby operacny systém zariadenia aj aplikacia mali
nainstalované najnovsie bezpecnostné aktualizacie.

Prenos udajov Aplikaciu pouZivajte iba prostrednictvom déveryhodnych a
Sifrovanych sieti (napr. zabezpecena Wi-Fi siet zdravotnickeho
zariadenia alebo doveryhodna VPN).

Export osobnych Neukladajte ani nevyhotovujte snimky obrazovky chranenych

udajov zdravotnych tidajov (PHI) do lokalneho tloZiska osobného zariadenia,
pokial to nie je absolitne nevyhnutné; v takychto pripadoch musi byt
subor po pouziti okamzite zabezpeceny alebo vymazany.

UPOZORNENIE

Vyrobca nenesie zodpovednost za bezpecnostné incidenty, stratu adajov alebo
kompromitaciu systému, ktoré vzniknu v désledku nedodrzania bezpec¢nostnych a
ochrannych povinnosti pouzivatel'a opisanych v tejto pouzivatel'skej prirucke, vratane, ale
nie vylucne, pouZzivania slabych hesiel, pouzivania neschvalenych prevadzkovych prostredi
alebo neinstalovania odporucanych aktualizacii softvéru.

Pouzivatel'ska prirucka pre tento vyrobok sa poskytuje vylu¢ne v elektronickom formate
(elFU). Tlacena verzia pouZzivatel'skej prirucky sa Standardne neposkytuje.

Tlacené kdpie pouzivatel'skej prirucky su k dispozicii na poZiadanie. Tlacené képie sa
povaZzuju za nekontrolované dokumenty. Zodpovednostou pouzivatela je zabezpecit, aby
pouzival aktudlnu a platnu verziu.
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Vyrobca

Kontaktné udaje:
Gynaia Belgium
Naamsevest 88

B-3000 Leuven

Belgicko

T: +32 497 7989 99

E: support@gynaia.com
SRN: BE-MF-000048109

Spojené krdl'ovstvo - zodpovednd osoba v Spojenom kralovstve
Qarad UK Ltd

8 Northumberland Ave

Westminster, London WC2N 5BY

Spojené kral'ovstvo

ukrp@qgbdgroup.com

Registracné cislo: 13004437
IC DPH: GB364 2759 75.

Incidenty a podpora

V pripade technickej podpory alebo otdzok kontaktujte tim podpory Gynaia na
adrese support@gynaia.com.

Zavazné incidenty sa musia bezodkladne nahlasit spolo¢nosti Gynaia a

prisluSnému organu v ¢lenskom State, v ktorom sa pouZivatel alebo pacientka
nachdadza, alebo v ktorom k incidentu doslo.

Verzia dokumentu

Verzia Datum vydania Opis zmeny

1.0 27.oktéber 2025 Novy dokument.

1.1 28.november 2025 Aktualizacia informacii o verzii v dosledku novej
opravy zobrazujucej relativne zakladné skore rizika
ADNEX.

2.0 18. december 2025 Doplnenie klinickych prinosov a ¢isla

sekcia Bezpecnost Uidajov a zrieknutie sa
zodpovednosti.

notifikovaného organu v oznaceni CE. Pridana
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