A PF. 2 - VECNA NAPLN RESENi PROJEKTU

A0 Cislo projektu: FX03030111
MINISTERSTVO \ The Country
PRUMYSLU A OBCHODU For The Future

Nazev projektu (CZ): Rozsifeni modulii diagnostického prostiedku Aireen a jejich certifikace

Etapy reSeni

Etapa . Termin ukonéeni
a Nazev etapy
podetapy etapy
rok 2021
1 Zavedeni systému rizeni vyroby dle ISO 13485 12/2021
1.1 Vybérové tizeni na poskytovani konzultac¢nich sluzeb -
1.2 Zahajeni konzultaci ohledné zavadéni systému fizeni vyroby dle ISO 13485 -
1.3 Zahdjen{ interniho auditu - kontrola dokumentace a skute¢nosti v misté -
14 Pribézné zavadéni systému [SO 13485 na zakladé vysledki provadéného interniho )
' auditu
1.5 Implementace projektovych nastroji (JIRA&Confluence) dle pozadavki ISO 13485 -
2 Rozsireni funkcionalit modulu Aireen - Screening DR 8/2021
2.1 Identifikace a priprava novych klasifikatori pro jejich instalaci do stavajiciho reseni -
29 Popis projevi jednotlivych diagnéz pro strojové vyhledavani, definici cili pro strojové i
' uceni
2.3 Vytipovani moznych vhodnych snimk pro strojové uceni - radoveé 50 tis. Snimkt -
2.4 Uprava SW pro anotace vzhledem k vybranym diagnézam -
2.5 Nastaveni procesu anotovani -
2.6 Anotovani snimk - Fadové 20 tis. Snimk -
2.7 Kontrola spravnosti anotaci - ru¢ni prochazeni vSech 20 tis. snimk a kontrola anotaci -
28 Statisticka analyza anotaci - statistické vyhledani outlierti a statistickych odliSnosti, i
' ru¢ni kontrola nalezenych snimk a anotaci
2.9 Vytvoreni datasetl pro tréningy, véetné srovnavaciho datasetu - Golden Standard -

2.10 Piiprava architektur Al siti - pfiprava python scriptu -

2.11 Ptiprava prostiedi pro tréning Al -

2.12 Definice vybranych parametri a hyperparametri pro trénovani -

2.13 Priprava datasetl pro tréning Al -

214 Tréningy a vyhodnocovani architektur, parametri, hyperparametrt a pouzitych i
' datasetli (spusténi cca stovky tréninkil s riznymi parametry a datasety)

215 Statistické vyhodnocovani uspésnosti klasifikatort oproti cilim a Golden Standardu + i
' vybér konecného klasifikatoru

2.16 Navrh a vytvoreni expertniho systému s vyuzitim machine learning -
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2.17 Uprava produkéniho SW + tiprava reporti -
2.18 Vytvoreni pilotniho prostiedi pro KZ -
2.19 Uprava SW v produkci, proskoleni sou¢asnych uzivatel -
2.20 Instalace jednotlivych klasifikatori do stavajiciho reseni -
2.21 Testovani a optimalizace Kklasifikatord v ramci stavajiciho reseni -
2.22 Uprava uzivatelského prostiedi -
3 Klinické hodnoceni Aireen - screening DR - externé 10/2021
4 g:‘iprava techn_ické dokumer_ltace pro posouzeni shody Notifikovanou osobou 12/2021
e MDR pro Aireen - Screening DR
4.1 Vybérové tizeni na poskytovatele konzulta¢nich sluzeb -
4.2 Konzultace pri priprave technické dokumentace pro posouzeni shody -
4.3 Priprava technické dokumentace a testovani zdravotnickych prostiredki -
5 Rozsifeni o novy modul Aireen - screening AMD - faze | 12/2021
5.1 Vybérové fizeni na Cast vyvojovych praci realizovanych externé -
5.2 Vytvoreni prvotni infrastruktury -
5.3 Vytvoreni implementac¢niho planu na zakladé blueprintu architektury -
54 Nastaveni vyvojového prostiedi vAzure, zaloZen{ subscription a zaloZeni resource )
group.
5.5 Zalozeni a nastaveni databazi, vyvoj a implementace scripti -
5.6 Naprogramovani AireenCore moduluy, véetné vSech externich API -
5.7 Naprogamovani AnanlysisService modulu -
5.8 Naprogramovani Adnimistrativntho modulu -
5.9 Naprogramovani a nastaveni Security modulu -
5.10 Integrace vSech moduld -
5.11 Nastaveni produkéniho prostredi, naprogramovani terraform scriptt -
5.12 Funk¢ni, integracni, vykonostni a bezpecCnostni testovani celého produktu -
5.13 Pilotni provoz -
5.14 | Upravy pted klinickou zkouskou. -
rok 2022
6 Zavedeni systému Fizeni vyroby dle ISO 13485 2/2022
6.1 Pribézné zavadéni systému ISO 13485 na zakladé vysledkil provadéného auditu -
6.2 Implementace projektovych nastroji (JIRA&Confluence) dle pozadavki ISO 13485 -
7 Rozsireni funkcionalit modulu Aireen - Screening DR - faze 11 4/2022
7.1 Klinické zkousky -
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8 Posouzeni shody Notifikovanou osobou dle MDR pro Aireen - Screening DR 9/2022

8.1 PredloZzeni technické dokumentace Notifikované osobé -

8.2 Posouzeni shody Notifikovanou osobou dle MDR -

8.3 Ziskani certifikace dle MDR -

9 Rozsifeni o novy modul Aireen - screening AMD - faze II 8/2022

9.1 Vytvoreni planu nového rozloZeni infrastruktury a jejiho napojeni na stavajici feSeni -

92 Te,sto.\’/é’ni a nvésl?dné revize kodu jednotlivych funkcionalit a jejich interakce se i

stavajicim reSenim

9.3 Uprava uZivatelského prostiedi -

10 Klinické hodnoceni Aireen - screening AMD - externé 10/2022

11 Piiprava technicl’(é dokumfentace pro p0§0uzeni shody Notifikovanou osobou 12/2022

dle MDR pro novy modul Aireen - screening AMD
11.1 Vybérové tizeni na poskytovatele konzulta¢nich sluzeb -
11.2 Konzultace pri pripraveé technické dokumentace pro posouzeni shody -
11.3 Priprava technické dokumentace a testovani zdravotnickych prostiredki -
rok 2023

12 Rozsiieni o novy modul Aireen - screening AMD - faze III 4/2023
12.1 Klinické zkousky -

13 Posouzeni shody Notifikovanou osobou dle MDR pro Aireen - AMD screening 12/2023
13.1 PredloZeni technické dokumentace Notifikované osobé -
13.2 Posouzeni shody Notifikovanou osobou dle MDR -
13.3 Ziskani certifikace dle MDR -
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