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Seeing Al User Manual

Get Started

To use Seeing Al on your mobile device, please follow these instructions:

1.
2.

Make sure your device is up to date and running the latest version of iOS or Android.
Install Seeing Al from the Apple App Store from the following link:
https://aka.ms/SeeingAliOSDownload or from the Google Play Store from the
following link: https://aka.ms/SeeingAlAndroidDownload

Open the app and follow the on-screen instructions to set up the device.

Once the device is set up, follow all in-app prompts and warnings.

If you experience any issues or have any questions, please contact the manufacturer
for assistance, using the contact information listed in this manual.

It is important to follow all instructions and warnings provided by the manufacturer
to ensure the safe and effective use of the device.

Use of this application is subject to the Seeing Al Terms of Use. It is your responsibility to
confirm you understand and accept these terms and conditions as shown in the application.

Product Information

Product Name
Seeing Al

Seeing Al is a class I medical device in accordance with Regulation (EU) 2017/745
(for MDR).

Version
Available in the About Section of the Application

ol

Date of Manufacture
Available in the About Section of the Application

wl

Manufacturer

Microsoft Corporation
One Microsoft Way



Redmond, WA 98052
USA

EC |REP

European Union Authorized Representative

Emergo Europe B.V.
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands

United Kingdom Responsible Person
Emergo Consulting (UK) Limited

¢/o Cr 360 - UL International

Compass House, Vision Park Histon
Cambridge CB24 9BZ

United Kingdom

Regulatory Information

C€

MD

Basic UDI-DI: 08600098825SEEINGAIIOSDN

EMDN Code: Y99

Important Safety Information

Intended Purpose

Seeing Al is a mobile app, for use with i0S and Android platforms, which provides a
blind or otherwise visually impaired user with information about their visual
environment by leveraging emerging technologies such as Artificial Intelligence
(AI). Seeing Al is intended to augment an individual's existing awareness of their
surroundings, by providing audio and haptic feedback about what has been
detected.

Contraindications

Seeing Al is not designed to be and should not be used as a primary or exclusive
technology by which persons who are blind or otherwise visually impaired learn
about their environment. Seeing Al uses Artificial Intelligence (Al) to produce



probabilistic outputs, which will vary in accuracy depending on where and how
Seeing Al is used. Seeing Al does not detect, diagnose, monitor, manage, or treat any
medical condition or disease. The user is responsible for understanding the
functionality of the Seeing Al app, for assessing the conditions in which Seeing Al
will be used, and for assessing the risk that use in those circumstances could result
in unreasonable harm to the user or others.

Intended Users

Seeing Al is intended for use by persons who are blind or otherwise visually
impaired.

Specification of Clinical Benefits and Performance Characteristics
Provides audio/haptic information to users with the aim of augmenting their
understanding of the physical environment

)
Reusability
This device is single patient reusable. There are no requirements regarding

cleaning, disinfection, or sterilization. There is no maximum number of times it can
be reused.

Interoperability
Seeing Al is a mobile app, for use with the i0S and Android platforms.

Precautions

Seeing Al is not always accurate. It should not be used in situations where you could
be harmed or injured. It is not intended for use in the detection, diagnosis,
monitoring, management or treatment of any medical condition or disease. Users
should seek any medical advice from a physician. The user is responsible for
understanding the functionality of the Seeing Al app, for assessing the conditions in
which Seeing Al will be used, and for assessing the risk that use in those
circumstances could result in unreasonable harm to the user or others.

Incident Reporting

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported
to the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the
user and/or patient is established.

Known Risks

The use of Seeing Al has been clinically evaluated, and has been demonstrated to be
safe and effective for use as intended by the manufacturer. There are no known
intolerable residual risks that users need to be aware of when using Seeing Al.



Contact Microsoft

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported
to the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the
user and/or patient is established.

For all incidents, feedback, or for support with the Seeing Al application, or to
request a paper copy of this manual that will be provided at no additional cost
within 7 days, contact the Microsoft Disability Answer Desk for assistance:
seeingai@microsoft.com
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Korisnicki prirucnik za aplikaciju Seeing

Al

Prvi koraci

Da biste koristili Seeing Al na svom mobilnom uredaju, slijedite ove upute:

1.

Uvjerite se da je va$ uredaj aZuriran i da radi na najnovijoj verziji sistema i0S ili
Android.

Instalirajte Seeing Al iz Apple App Store prodavnice sa sljedece veze:
https://aka.ms/SeeingAliOSDownload ili iz Google Play Store prodavnice iz sljedece
veze: https://aka.ms/SeeingAlAndroidDownload

Otvorite aplikaciju i slijedite upute na ekranu da biste postavili uredaj.

Nakon postavljanja uredaja, pratite sve upite i upozorenja u aplikaciji.

Ako iskusite bilo kakve probleme ili imate pitanja, kontaktirajte proizvodaca za
pomo¢, koriste¢i kontakt informacije navedene u ovom prirucniku.

Vazno je slijediti sve upute i upozorenja koje je dao proizvodac kako bi se osiguralo
sigurno i djelotvorno koriStenje uredaja.

KoriStenje ove aplikacije podlijeZe uslovima koriStenja aplikacije Seeing Al. Vasa je
odgovornost da potvrdite da razumijete i prihvatate ove odredbe i uslove na nacin koji je
prikazan u aplikaciji.

Informacije o proizvodu

Naziv proizvoda
Seeing Al

Seeing Al je medicinski uredaj I klase u skladu sa Uredbom (EU) 2017/745 (za
MDR).

Verzija
Dostupno u odjeljku O aplikacije

ol

Datum proizvodnje
Dostupno u odjeljku O aplikacije
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Proizvodac
Microsoft Corporation
One Microsoft Way
Redmond, WA 98052
SAD

EC |REP

Ovlasceni predstavnik Evropske unije
Emergo Europe B.V.

Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem

Holandija

Odgovorna osoba za Ujedinjeno Kraljevstvo

Emergo Consulting (UK) Limited
¢/o Cr 360 - UL International
Compass House, Vision Park Histon
Cambridge CB24 9BZ

Ujedinjeno Kraljevstvo

Regulatorne informacije

Cce

MD

Osnovni UDI-DI: 08600098825SEEINGAIIOSDN

EMDN kod: Y99

Vaizne sigurnosne informacije

Predvidena svrha

Seeing Al je mobilna aplikacija za koristenje sa iOS i Android platformama, koja
slijepim ili na drugi nacin slabovidnim korisnicima pruza informacije o njihovom
vizualnom okruZzenju koriStenjem novih tehnologija kao $to je umjetna inteligencija
(AI). Seeing Al ima za cilj da poveca postojecu svijest pojedinca o svojoj okolini,
pruzanjem zvucnih i haptickih povratnih informacija o onome $to je otkriveno.



Kontraindikacije

Seeing Al nije dizajniran da bude i ne bi se trebao koristiti kao primarna ili
ekskluzivna tehnologija pomoc¢u koje slijepe ili slabovidne osobe uce o svom
okruZenju. Seeing Al koristi umjetnu inteligenciju (Al) za proizvodnju
probabilistic¢kih izlaza koji ¢e se razlikovati u zavisnosti od toga gdje i kako se Seeing
Al koristi. Seeing Al ne otkriva, dijagnostikuje, prati, upravlja ili lije¢i bilo koje
zdravstveno stanje ili bolest. Korisnik je odgovoran za razumijevanje
funkcionalnosti aplikacije Seeing Al, za procjenu uslova u kojima ¢e se Seeing Al
koristiti i za procjenu rizika da bi koriStenje u tim okolnostima moglo dovesti do
nerazumne Stete za korisnika ili druge.

Predvideni korisnici
Seeing Al namijenjen je da ga koriste osobe koje su slijepe ili na drugi nacin
slabovidne.

Specifikacija klinickih prednosti i karakteristike performansi
Korisnicima pruza audio/hapti¢ne informacije s ciljem uvecanja razumijevanja
fizickog okruZenja

)
g
Ponovna upotreba

Ovaj uredaj je za viSekratnu upotrebu na jednom pacijentu. Nema zahtjeva za
CiS¢enje, dezinfekciju ili sterilizaciju. Nema maksimalnog broja ponovnih koristenja.

Meduoperabilnost
Seeing Al je mobilna aplikacija za koristenje sa iOS i Android platformama.

Mjere predostroznosti

Aplikacija Seeing Al nije uvijek precizna. Ne treba je koristiti u situacijama kada
biste mogli biti ozlijedeni ili povrijedeni. Nije namijenjena za upotrebu u otkrivanju,
dijagnostici, pracenju, upravljanju ili lijecenju bilo kojeg medicinskog stanja ili
bolesti. Korisnici bi trebali traziti bilo kakav medicinski savjet od ljekara. Korisnik je
odgovoran za razumijevanje funkcionalnosti aplikacije Seeing Al, za procjenu uslova
u kojima ¢e se Seeing Al Kkoristiti i za procjenu rizika da bi koriStenje u tim
okolnostima moglo dovesti do nerazumne Stete za korisnika ili druge.

IzvjeStavanje o incidentu
Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s uredajem treba prijaviti proizvodacu
i nadleZznom tijelu drzave clanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalazi.



Poznati rizici

Upotreba aplikacije Seeing Al klinicki je procijenjena i pokazalo se da je sigurna i
efikasna za upotrebu prema namjeri proizvodaca. Ne postoje poznati nepodnosljivi
preostali rizici kojih korisnici moraju biti svjesni kada koriste Seeing Al.

Kontaktirajte Microsoft
Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s uredajem treba prijaviti proizvodacu
i nadleZnom tijelu drzave ¢lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalazi.

Za sve incidente, povratne informacije ili podrsku s aplikacijom Seeing Al, ili da
zatrazite kopiju ovog priruc¢nika na papiru koji ¢e vam biti obezbijeden bez dodatnih
troskova u roku od 7 dana, obratite se Microsoft Disability Answer Desk za pomoc¢:
seeingai@microsoft.com
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Manual d'usuari de Seeing Al

Introduccio

Per utilitzar Seeing IA al dispositiu mobil, seguiu aquestes instruccions:

1. Assegureu-vos que el dispositiu estigui actualitzat i que executi l'tltima versi6 de
1'i0S o I'Android.

2. Instal-leu Seeing IA des de I’App Store d'Apple des de I'enllag segiient:
https://aka.ms/SeeingAliOSDownload o des de la Google Play Store des de I'enlla¢
segiient: https://aka.ms/SeeingAlAndroidDownload

3. Obriul'aplicaci6 i seguiu les instruccions de la pantalla per configurar el dispositiu.

4. Un cop configurat el dispositiu, seguiu totes les sol-licituds i els advertiments de
l'aplicacié.

5. Si experimenteu cap problema o teniu cap pregunta, poseu-vos en contacte amb el
fabricant per obtenir ajuda mitjancant la informacié de contacte indicada en aquest
manual.

6. Esimportant seguir totes les instruccions i advertiments proporcionats pel fabricant
per garantir 1'as segur i efica¢ del dispositiu.

L'ds d'aquesta aplicaci6 esta subjecte a les Condicions d'us de Seeing Al. Es responsabilitat
vostra confirmar que enteneu i accepteu aquests termes i condicions tal i com es mostren a
l'aplicacio.

Informacio del producte

Nom del producte
Seeing Al

Seeing Al és un dispositiu médic de classe I d'acord amb el Reglament (UE)
2017/745 (per a MDR).

Versio
Disponible a la seccié Quant a de I'aplicaci6

-l

Data de la fabricacio
Disponible a la seccié Quant a de I'aplicaci6
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Fabricant

Microsoft Corporation
One Microsoft Way
Redmond, WA 98052
EUA

EC |REP

Representant autoritzat de la Unié Europea
Emergent Europa B.V.

Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem

Paisos Baixos

Persona responsable del Regne Unit

Emergo Consulting (UK) Limited
¢/o Cr 360 - UL International
Compass House, Vision Park Histon
Cambridge CB24 9BZ

Regne Unit

Informacio reguladora

Cce

MD

UDI-DI basic: 08600098825SEEINGAIIOSDN

Codi EMDN: Y99

Informacié important de seguretat

Finalitat prevista

Seeing IA és una aplicaci6 mobil per utilitzar-la amb plataformes iOS i Android, que
proporciona a un usuari cec o amb deficiéncies visuals informaci6 sobre el seu
entorn visual aprofitant les tecnologies emergents, com ara intel-ligencia artificial
(IA). Seeing IA té com a objectiu augmentar la consciéncia existent d'una persona



del seu entorn proporcionant comentaris d'audio i tecnologia tactil sobre el que s'ha
detectat.

Contraindicacions

Seeing Al no esta dissenyada i no s'ha d'utilitzar com a tecnologia principal o
exclusiva amb la qual les persones cegues o amb deficiencia visual poden disposar
de més informacid sobre el seu entorn. Seeing Al fa servir la Intel-ligéncia artificial
(IA) per produir sortides probabilistiques, la qual cosa variara en la precisié en
funci6 de la ubicaci6 i la manera com s'utilitza Seeing Al. Seeing IA no detecta,
diagnostica, supervisa, administra o tracta cap condicié médica o malaltia. La
persona usuaria és responsable d'entendre la funcionalitat de I'aplicacié Seeing Al,
d'avaluar les condicions en qué s'utilitzara Seeing Al, i d'avaluar el risc que 1'is en
aquestes circumstancies podria ocasionar danys injustificats a la persona usuaria o
altres persones.

Usuaris previstos

Seeing Al esta destinada a 1'ts per part de persones amb ceguesa o amb una altra
discapacitat visual.

Especificacio dels beneficis meédics i les caracteristiques de rendiment
Proporciona informaci6 d'audio/haptica als usuaris amb I'objectiu d'augmentar la
seva comprensié de l'entorn fisic

)
Reutilitzacid
Aquest dispositiu és reutilitzable per a un sol pacient. No hi ha requisits relatius a la

neteja, la desinfeccid o l'esterilitzacié. No hi ha cap nombre maxim de vegades que
es pot reutilitzar.

Interoperabilitat
Seeing IA és una aplicacié mobil per utilitzar-la amb les plataformes iOS i Android.

Precaucions

Seeing Al no sempre és precisa. No s'hauria d'utilitzar en situacions en qué podrieu
prendre mal. No esta pensat per al seu Us en la detecci6, el diagndstic, la supervisio,
I'administracio o el tractament de cap condicié medica o malaltia. Els usuaris han de
cercar qualsevol consell medic d'un metge. La persona usuaria és responsable
d'entendre la funcionalitat de 1'aplicacié Seeing Al, d'avaluar les condicions en qué
s'utilitzara Seeing Al, i d'avaluar el risc que 1'is en aquestes circumstancies podria
ocasionar danys injustificats a la persona usuaria o altres persones.



Informe d'incidents

Qualsevol incident greu que s'hagi produit en relacié amb el dispositiu s'ha de
notificar al fabricant i a l'autoritat competent de 1'estat membre en qué s'estableix
I'usuari o el pacient.

Riscos coneguts

L'Gs de Seeing Al s'ha avaluat clinicament i s'ha demostrat que és segur i efica¢ per
al seu us segons el fabricant. No hi ha riscos residuals intolerables coneguts que els
usuaris hagin de coneixer quan utilitzin Seeing Al.

Poseu-vos en contacte amb Microsoft
Qualsevol incident greu que s'hagi produit en relacié amb el dispositiu s'ha de
notificar al fabricant i a I'autoritat competent de l'estat membre en que s'estableix
'usuari o el pacient.

Per a tots els incidents, comentaris o per a l'assisténcia tecnica de l'aplicacié Seeing
IA, o per sol:licitar una copia en paper d'aquest manual que es proporcionara sense
cap cost addicional en un termini de 7 dies, poseu-vos en contacte amb el Microsoft
Answer Desk Accessibilitat per obtenir ajuda: seeingai@microsoft.com



Uzivatelska prirucka k Seeing Al

Revize C

13-Bre-2024

CS



Uzivatelska prirucka k Seeing Al

Zaciname
Pokud chcete pouzivat Seeing Al na mobilnim zarizeni, postupujte podle téchto pokynti:

1. Ujistéte se, Ze je vaSe zarizeni aktualni a pouziva nejnovéjsi verzi systému iOS nebo
Android.

2. Nainstalujte Seeing Al z Apple App Storu z nasledujicitho odkazu:
https://aka.ms/SeeingAliOSDownload nebo z Obchodu Google Play z nasledujiciho
odkazu: https://aka.ms/SeeingAlAndroidDownload

3. Oteviete aplikaci a podle pokynti na obrazovce nastavte zarizeni.

4. Po nastaveni zafizeni postupujte podle vSech vyzev a upozornéni v aplikaci.

5. Pokud narazite na néjaké problémy nebo mate néjaké dotazy, poZadejte o pomoc
vyrobce pomoci kontaktnich tidaji uvedenych v této piirucce.

6. Je dilezité postupovat podle vSech pokynti a upozornéni poskytnutych vyrobcem,
abyste zajistili bezpecné a efektivni pouzivani zarizeni.

Pouzivani této aplikace podléha podminkam pouZiti Seeing Al Je na vas, abyste potvrdili, Ze
rozumite témto podminkam a ujednanim a ptijimate je, jak je uvedeno v aplikaci.

Informace o produktu

Nazev produktu
Seeing Al

Seeing Al je 1ékarské zatizeni tridy [ v souladu s narizenim (EU) 2017/745 (pro
MDR).

Verze
K dispozici v ¢asti O aplikaci

ol

Datum vyroby
K dispozici v ¢asti O aplikaci

wl

Vyrobce
Microsoft Corporation
One Microsoft Way



Redmond, WA 98052
USA

EC |REP

Autorizovany zastupce Evropské unie

Emergo Europe B.V.
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands

Odpovédna osoba ve Spojeném kralovstvi
Emergo Consulting (Spojené kralovstvi) Limited
¢/o Cr 360 - UL International

Compass House, Vision Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

Spojené kralovstvi

Informace o pravnich opatrenich

q3

MD

Zakladni UDI-DI: 08600098825SEEINGAIIOSDN

Kéd EMDN: Y99

Dulezité informace o bezpecnosti

Ucel pouziti

Seeing Al je mobilni aplikace pro platformy iOS a Android, kterd nevidomému nebo
jinak zrakové postizenému uzivateli poskytuje informace o jeho vizualnim prostredi
s vyuzitim novych technologii, jako je uméla inteligence (Al). Seeing Al ma rozsirit
stavajici povédomi jednotlivce o jeho okoli tim, Ze mu poskytne zvukovou a
haptickou zpétnou vazbu o tom, co bylo zjisténo.

Kontraindikace

Seeing Al neni urcena k tomu, aby slouzila a neméla by byt pouzivana jako primarni
nebo vyhradni technologie, pomoci niZ se nevidomé nebo jinak zrakové postiZené
osoby seznamuji se svym okolim. Seeing Al vyuziva umélou inteligenci (Al) k
vytvareni pravdépodobnostnich vystupt, jejichZ presnost se bude lisit v zavislosti



na tom, kde a jak je Seeing Al pouZzivana. Seeing Al nezjiStuje, nediagnostikuje,
nesleduje, netidi ani nelé¢i Zddny zdravotni stav nebo nemoc. UZivatel je odpovédny
za pochopeni funkci aplikace Seeing Al, za posouzeni podminek, za kterych bude
Seeing Al pouzivat, a za posouzeni rizika, Ze by pouziti za téchto okolnosti mohlo
vést k neprimérenému poskozeni uzivatele nebo jinych osob.

Zamysleni uzivatelé
Seeing Al je urceno pro nevidomé nebo jinak zrakové postiZené osoby.

Specifikace klinickych vyhod a charakteristik vykonu

Poskytuje uzivatellim zvukové /haptické informace s cilem rozsirit jejich
porozumeéni fyzického prostiedi.

)
Opétovna pouzitelnost
Toto zarizeni je opakované pouZitelné pro jednoho pacienta. V oblasti ciSténi,

dezinfekce nebo tiklidu nejsou Zadné poZadavky. Neexistuje maximalni pocet
opakovanych pouZziti.

Vzajemna funkcni spoluprace
Seeing Al je mobilni aplikace pro platformy iOS a Android.

Opatieni

Seeing Al neni vZdy pfesna. Nemélo by se pouzivat v situacich, kdy by mohlo dojit k
poskozeni nebo zranéni. Neni uréena k detekci, diagnostice, monitorovani, sprave
nebo osetieni jakéhokoli zdravotniho stavu nebo onemocnéni. UZivatelé by méli
vyhledavat jakékoli 1ékarské rady od 1ékare. UzZivatel je odpovédny za pochopeni
funkénosti aplikace Seeing Al, za posouzeni podminek, za kterych bude Seeing Al
pouzivano, a za posouzeni rizika, ze pouziti za téchto okolnosti by mohlo mit za
nasledek nepfimétfenou Gjmu uZivateli nebo ostatnim.

Hlaseni incidentd

Kazda zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s prostiedkem, by méla byt
nahlasena vyrobci a prisluSnému organu ¢lenského statu, ve kterém je uzivatel nebo
pacient zaveden.

Znama rizika

Pouziti Seeing Al bylo klinicky vyhodnoceno a bylo prokadzano, Ze je bezpectné a
ucinné prti pouZiti podle urceni vyrobce. Nejsou znama zadna nepfijatelna
rezidualni rizika, kterych by si uzivatelé museli byt pri pouzivani Seeing Al védomi.



Kontaktovat Microsoft
Kazda zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s prostiedkem, by méla byt
nahlaSena vyrobci a prisluSnému organu ¢lenského statu, ve kterém je uzivatel nebo
pacient zaveden.

Pokud se jedna o vSechny incidenty, zpétnou vazbu nebo podporu v aplikaci Seeing
Al nebo pokud chcete pozadat o fyzickou kopii této prirucky, kterou obdrzite do 7
dnti bez dalsich poplatkt, pozadejte o pomoc Microsoft Answer Desk pro usnadnéni
piistupu: seeingai@microsoft.com
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Se brugermanualen til Seeing Al

Kom godt i gang

Hvis du vil bruge Seeing Al pa din mobilenhed, skal du fglge disse instruktioner:

1.
2.

Sgrg for, at din enhed er opdateret og kgrer den nyeste version af iOS eller Android.
Installér Seeing Al fra Apple-App Store fra fglgende link:
https://aka.ms/SeeingAliOSDownload eller fra Google Play Butik fra fglgende link:
https://aka.ms/SeeingAlAndroidDownload

Abn appen, og falg vejledningen pa skaermen for at konfigurere enheden.

Nar enheden er konfigureret, skal du fglge alle instruktioner og advarsler i appen.
Hvis du oplever problemer eller har spgrgsmal, kan du kontakte producenten for at
fa hjeelp ved hjalp af de kontaktoplysninger, der er angivet i denne vejledning.

Det er vigtigt at fglge alle instruktioner og advarsler fra producenten for at sikre
sikker og effektiv brug af enheden.

Brug af dette program er underlagt vilkar for anvendelse af Seeing Al. Det er dit ansvar at
bekraefte, at du forstar og accepterer disse vilkar og betingelser, som vist i programmet.

Produktoplysninger

Produktnavn
Seeing Al

Seeing Al er en medicinsk enhed i klasse I i overensstemmelse med forordning (EU)
2017/745 (for MDR).

Version
Tilgaengelig i afsnittet Om i programmet

ol

Fremstillingsdato
Tilgaengelig i afsnittet Om i programmet

wl

Producent

Microsoft Corporation
One Microsoft Way



Redmond, WA 98052
USA

EC |REP

Den Europaiske Union - autoriseret reprasentant

Emergo Europe B.V.
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands

Ansvarlig person i Storbritannien
Emergo Consulting (Storbritannien) Limited
¢/o Cr 360 - UL International

Compass House, Vision Park Histon
Cambridge Cb24 9BZ

Storbritannien

Lovmaessige oplysninger

q3

MD

Grundleaeggende UDI-DI: 08600098825SEEINGAIIOSDN

EMDN-kode: Y99

Vigtige sikkerhedsoplysninger

Formal

Seeing Al er en mobilapp til brug med i0S- og Android-platforme, som giver en blind
eller pa anden made synshaemmet bruger oplysninger om deres visuelle miljg ved at
udnytte nye teknologier som kunstig intelligens (Al). Seeing Al er beregnet til at gge
en persons eksisterende kendskab til deres omgivelser ved at give lyd og haptisk
feedback om, hvad der er blevet registreret.

Kontraindikationer

Seeing Al er ikke designet til at vaere og bgr ikke bruges som primeer eller eksklusiv
teknologi, gennem hvilken personer, der er blinde eller synsha&emmede, far mere at
vide om deres miljg. Seeing Al bruger kunstig intelligens (Al) til at producere
probabilistiske output, som varierer i ngjagtighed, athaengigt af hvor og hvordan



Seeing Al bruges. Seeing Al registrerer, diagnosticerer, overvager, administrerer
eller behandler ikke nogen medicinsk tilstand eller sygdom. Brugeren er ansvarlig
for at forsta funktionaliteten i Seeing Al-appen, for at vurdere de betingelser, som
Seeing Al skal bruges under, og for at vurdere risikoen for, at brug under disse
omstandigheder kan medfgre ungdig skade pa brugeren eller andre.

Tilteenkte brugere
Seeing Al er beregnet til brug af blinde eller synshaemmede personer.

Specifikation af kliniske fordele og ydeevnekarakteristika
Leverer lyd- /haptiske oplysninger til brugerne med det formal at forbedre deres
forstaelse af det fysiske miljg

)
Genanvendelighed
Denne enhed kan genanvendes af en enkelt patient. Der er ingen krav til renggring,

desinfektion eller sterilisering. Der er ikke noget maksimalt antal gange, det kan
genanvendes.

Interoperabilitet
Seeing Al er en mobilapp til brug med i0S- og Android-platforme.

Forholdsregler

Seeing Al er ikke altid ngjagtig. Den bgr ikke bruges i situationer, hvor du kan
komme til skade. Den er ikke beregnet til brug ved pavisning, diagnosticering,
overvagning, administration eller behandling af nogen form for medicinsk tilstand
eller sygdom. Brugerne skal sgge medicinsk radgivning fra en leege. Brugeren er
ansvarlig for at forsta funktionaliteten af Seeing Al-appen, for at vurdere de
betingelser, som Seeing Al skal bruges under, og for at vurdere risikoen for at
brugen under disse omstaendigheder, kan resultere i stor skade pa brugeren eller
andre.

Haendelsesrapportering

Enhver alvorlig hzendelse, der er opstaet i forbindelse med enheden, skal
rapporteres til producenten og den myndighed i den stat, hvor brugeren og/eller
patienten er etableret.

Kendyte risici

Brugen af Seeing Al er blevet klinisk evalueret og har vist sig at veere sikker og
effektiv til brug efter producentens hensigt. Der er ingen kendte risici, som
brugerne skal veere opmaerksomme p3, nar de bruger Seeing Al



Kontakt Microsoft
Enhver alvorlig haendelse, der er opstdet i forbindelse med enheden, skal
rapporteres til producenten og den myndighed i den stat, hvor brugeren og/eller
patienten er etableret.

For alle haendelser, feedback eller for at fa support til Seeing Al-programmet eller
for at anmode om en papirkopi af denne vejledning, der leveres uden yderligere
omkostninger inden for 7 dage, skal du kontakte Microsoft Answer Desk for
handicappede for at fa hjaelp: seeingai@microsoft.com
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Seeing Al-Benutzerhandbuch

Erste Schritte
Um Seeing Al auf Ihrem Mobilgerat zu verwenden, befolgen Sie bitte diese Anweisungen:

1.

Stellen Sie sicher, dass Ihr Gerdt auf dem neuesten Stand ist und die aktuelle Version
von i0S oder Android ausgefiihrt wird.

Installieren Sie Seeing Al iiber die Apple App Store iiber den folgenden Link:
https://aka.ms/SeeingAliOSDownload oder iiber den Google Play Store liber den
folgenden Link: https://aka.ms/SeeingAlAndroidDownload

Offnen Sie die App, und befolgen Sie die Anweisungen auf dem Bildschirm, um das
Gerat einzurichten.

Nachdem das Gerat eingerichtet wurde, folgen Sie allen In-App-
Eingabeaufforderungen und Warnhinweisen.

Wenn Probleme auftreten oder Sie Fragen haben, wenden Sie sich bitte an den
Hersteller, um Unterstiitzung zu erhalten. Verwenden Sie dazu die in diesem
Handbuch aufgefiihrten Kontaktinformationen.

Es ist wichtig, alle Anweisungen und Warnhinweise des Herstellers zu befolgen, um
die sichere und effektive Verwendung des Gerats sicherzustellen.

Die Nutzung dieser Anwendung unterliegt den Seeing AI-Nutzungsbedingungen. Es liegt in
Ihrer Verantwortung, zu bestitigen, dass Sie diese Geschiftsbedingungen, wie in der
Anwendung angezeigt, verstehen und akzeptieren.

Produktinformationen

Produktname
Seeing Al

Seeing Al ist ein medizinisches Gerat der Klasse I gemafi der Verordnung (EU)
2017/745 (fiir MDR).

Version
Verfligbar im Abschnitt ,Info“ der Anwendung

ol

Herstellungsdatum
Verfligbar im Abschnitt , Info“ der Anwendung



wl

Hersteller

Microsoft Corporation
One Microsoft Way
Redmond, WA 98052
USA

EC |REP

Autorisierter Vertreter der Europdischen Union
Emergo Europe B.V.

Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem

The Netherlands

Verantwortliche Person im Vereinigten Konigreich
Emergo Consulting (UK) Limited

¢/o Cr 360 - UL International

Compass House, Vision Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

Vereinigtes Konigreich

Regulatorische Informationen

C€

MD

Basic-UDI-DI: 08600098825SEEINGAIIOSDN

EMDN-Code: Y99

Wichtige Sicherheitsinformationen

Beabsichtigter Zweck

Seeing Al ist eine mobile App fiir die Verwendung auf den iOS- und Android-
Plattformen, die einem blinden oder anderweitig sehbehinderten Benutzer
Informationen tber seine sichtbare Umgebung bietet, indem er neue Technologien
wie kiinstliche Intelligenz (KI) nutzt. Seeing Al soll das vorhandene Bewusstsein
einer Person fiir ihre Umgebung erweitern, indem akustisches und haptisches
Feedback iiber das Erkannte bereitstellt.



Kontraindikationen

Seeing Al ist nicht als primare oder ausschliefdliche Technologie gedacht, mit der
blinde oder anderweitig sehbehinderte Menschen etwas iiber ihre Umwelt erfahren
koénnen, und sollte auch nicht als solche eingesetzt werden. Seeing Al verwendet
kiinstliche Intelligenz (KI), um probabilistische Ausgaben zu erzeugen, die in ihrer
Genauigkeit variieren, je nachdem, wo und wie Seeing Al eingesetzt wird. Seeing Al
erkennt, diagnostiziert, iberwacht, verwaltet oder behandelt keine medizinischen
Zustinde oder Krankheiten. Der Benutzer ist dafiir verantwortlich, die
Funktionalitat der Seeing Al-App zu verstehen, die Bedingungen zu beurteilen, unter
denen Seeing Al verwendet wird, und das Risiko abzuschitzen, dass die
Verwendung unter diesen Umstidnden zu unangemessenen Schaden fir den
Benutzer oder andere fithren konnte.

Zielgruppe
Seeing Al ist fiir blinde oder anderweitig sehbehinderte Personen vorgesehen.

Spezifikation der klinischen Vorteile und Leistungsmerkmale
Stellt akustische /haptische Informationen fiir Benutzer bereit, um ihr Verstandnis
der physischen Umgebung zu erweitern.

a1
Wiederverwendung
Dieses Gerat ist fiir einen einzelnen Patienten wiederverwendbar. Es gibt keine

Anforderungen beziiglich Reinigung, Desinfektion oder Sterilisation. Es gibt keine
Hochstzahl fiir die Wiederverwendung des Gerits.

Interoperabilitat

Seeing Al ist eine mobile App fiir die Verwendung mit den i0OS- und Android-
Plattformen.

VorsichtsmalBnahmen

Seeing Al ist nicht immer genau. Es sollte nicht in Situationen verwendet werden, in
denen Sie Schaden nehmen oder sich verletzen kdnnten. Es ist nicht fiir die
Erkennung, Diagnose, Uberwachung, Verwaltung oder Behandlung von
medizinischen Beschwerden oder Krankheiten vorgesehen. Benutzer sollten sich
von einem Arzt beraten lassen. Der Benutzer ist dafiir verantwortlich, die
Funktionalitdt der Seeing Al-App zu verstehen, die Bedingungen zu bewerten, unter
denen Seeing Al verwendet wird, und das Risiko abzuschéitzen, dass die
Verwendung unter diesen Umstdnden zu einem unzumutbaren Schaden fiir den
Benutzer oder andere fithren kénnte.



Vorfallsberichterstellung

Jeder schwerwiegende Vorfall, der in Bezug auf das Gerat auftritt, sollte dem
Hersteller und der zustdndigen Behorde des Mitgliedslandes gemeldet werden, in
dem der Benutzer und/oder der Patient ansassig sind.

Bekannte Risiken

Die Verwendung von Seeing Al wurde klinisch evaluiert und hat sich als sicher und
effektiv erwiesen, wenn sie wie vom Hersteller beabsichtigt verwendet wird. Es
sind keine nicht tolerierbaren Restrisiken bekannt, auf welche die Benutzer bei der
Anwendung von Seeing Al achten missen.

Wenden Sie sich an Microsoft

Jeder schwerwiegende Vorfall, der in Bezug auf das Gerét auftritt, sollte dem
Hersteller und der zustdndigen Behorde des Mitgliedslandes gemeldet werden, in
dem der Benutzer und/oder der Patient ansassig sind.

Fir alle Vorfille, Riickmeldungen oder fiir Unterstiitzung bei der Anwendung Seeing
Al oder um eine Papierversion dieses Handbuchs anzufordern, die innerhalb von 7
Tagen ohne zusatzliche Kosten zur Verfiigung gestellt wird, wenden Sie sich bitte an
den Microsoft Disability Answer Desk: seeingai@microsoft.com
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Evxelpiblo xpnotn Seeing Al

‘Evapén
I'a va xpnoomoloete To Seeing Al 6TV KLV TH) GUGKELT] UG, AKOAOUOTOTE AUTEG TIG
odnyleg:

1. BeBawwBeite 6TL N CLUCKELT GAG ElVAL EVIUEPWUEVT KL EKTEAEL TNV TILO TIPOGPATN
¢x6oom tov i0S 1) Tou Android.

2. Eykataoctiote to Seeing Al amo6 to Apple App Store amo6 v akoéAovOn cOvdeon:
https://aka.ms/SeeingAliOSDownload 1 an6 to Kataotnpa tov Google Play amo
™mv akoAovOn oUvdeon: https://aka.ms/SeeingAlAndroidDownload

3. Avoi&te Vv e@apuoyn kal akoAovBnate TIg 08nyies otnv 006vn Yo va pubuicete
GUOKELT.

4. Metd ™ pUOULOT NG CUOKELTG, AKOAOUOTOTE OAEG TIG 0ONYiES KAl TIg
TPOELSOTIOU|OELG EVTOG EQAPUOYNG.

5. Av avtetwmioete TPoPANUATA 1] £XETE ATIOPIES, ETMKOVWVNOTE UE TOV
KATOOKEVAOTT yLa 3o10€La, XpNOLHLOTIOLMOVTAS TX OTOLXEIX ETKOLVWVIAG TTOV
AVUPEPOVTAL GE QUTO TO EYXELPLSLO.

6. Eilval onpavtikd va akoAovBnoete OAEG TIG 0SNYLIEG KAl TIG TIPOELSOTIOOELS TTOU

TAPEXOVTAL ATIO TOV KATAOKEVAOTN YL VX EEXCPAAIGETE TNV AOQAAT] KL
OTIOTEAECUATIKY] XP1OT] TG CUOKEUVTG.

H xprion avtig ¢ e@appoyng vmokeltal otous ‘Opoug xpriong Seeing Al. Eivat Sixn oag
€VOVVN va emIPBEBALWOETE OTL KATAVOEITE Kol ATTOSEXEGTE AUTOVG TOUG HPOUG KAL TLG
TPOUTIOOECELS, OTIWG PAIVETAL GTNV EQAPHUOYT.

MAnpodopieg nmpoiovrtog

‘Ovopa npoidvtog
Seeing Al

To Seeing Al ivat pa Latpikn cvokevn kAaong I cvppwva pe tov Kavovioud (EE)
2017/745 (yia MDR).

‘Ek6oon
AwaBéoipo oty evomta [TAnpo@opies TS E@aproyng

ol

Huepounvia KATLOKEVNG
AwaBéoipo oty evomta [TAnpooples TG e@appoyng
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Kataokevaoting
Microsoft Corporation
One Microsoft Way
Redmond, WA 98052
USA

EC |REP

Eoualodotnuévog aviinpoownog Evpwnaikng Evwong
Emergo Europe B.V.

Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem

The Netherlands

YnevOuvo npocwrno tou Hvwuévou BaotAeiov

Emergo Consulting (UK) Limited
¢/o Cr 360 - UL International
Compass House, Vision Park Histon
Cambridge CB24 9BZ

Hvwpévo BaoiAelo

Kavoviotikég mAnpodopisg

C€

MD

Baowko UDI-DI: 08600098825SEEINGAIIOSDN

Kwdkog EMDN: Y99

Inpavtikég mAnpodopiec achaAeiag

Npooplopo

To Seeing Al lval pia e@appoyn ya KvnTd, yia xpnomn He TAat@oppes i0S kat
Android, n ool TTapéyxel o€ TLEAOVG 1} UE GAAO TPOTIO XPNOTEG UE TTPOPAHATA
OPUONG TTANPOPOPIEG OXETIKA [LE TO OTITIKO TOUG TIEPLBAAAOV a&loTIOLOVTAS
avadvopeveg texvoloyieg 0mwg n Texvnti Nonpoovvn (Al). H mapakoAovbnon tng
TEYVNTNG VONLOOVVTG £XEL OKOTIO VAl AUENOEL TNV VTIAPXOVOX ETILYVWOT EVOG ATOUOU



yla To TtEpLBAAAOV TOV, TTAPEXOVTAG YT TLKN KOl ATITIKI] AVATPOQOSOTNOT OYETIKA
LLE TO TL £XEL EVTOTILOTEL

Avtevbeiterg

To Seeing Al 8ev €xeL oxeSlaoTel KAl SEV TPETIEL VO XPTCLLOTIOLELTAL WG KUPLAT)
OTOKAELOTIKY TEXVOAOYIX HECW TNG OTIOLNG TA ATOUA IOV EIvAL TUPAX 1) LE GAAO
TPOTO pe mpoPANpata 0pacns pabaivouyv yia to TeptBdAiov Toug. To Seeing Al
xpnotpototet Texvnt Nonuoouvvn (Al) yia va mapdyel mBavoAoyikd
amoteAéopata, Ta omoia Ba TolkiAAovy o€ akpifela avdAoya pe TO OV KL TGS
xpnopotoleital To Seeing Al. H mapakoAovOnomn g texynTig vonuoouvng Sev
aviyveVel Slayvwaoel, Tapakolovbel, Slayelpifetal 1) Oepamevel omoladnTOTE
LaTPLKN Katdotaon 1 acBévela. O xpriom¢ eival LTTEVOBUVOG YL TNV KATAVOT 0T TNG
AELTOVPYIKOTNTAG TNG EQapUoYN§ Seeing Al yia Tnv a&loAdynon Twv cuvinK®V oTLg
omoleg Ba xpnopomomBel to Seeing Al kot yia v a&loAdynon tov Kvdvvou 1)
XPN 0N VTIO QUTEG TIG GLUVONKEG Vo 08N YN o€L o€ TtapdAoyn BAGBN otov xpnotn 1 o€
aAAoug.

MNpoPAenopevol XpROTEG
To Seeing Al tpoopiletal yia xpron amo atopa pe mpofAnuata dpaocng 1 e GAAo
TPOTIO.

Ka®oplopog KALVIKWY TAEOVEKTNUATWVY KOl XOPOKTNPLOTIKWY EMLEO0EWV
[Tapéxel NYMTIKEG/ ATITIKEG TIANPOQOPLEG GTOUG XP1OTES LE OKOTIO TNV EVIOXUOT) TNG
KOTAVOT 0TS TOV (PUGLKOV TEPLBREAAOVTOG

af)
Enavaypnotponoinon
AvuTi 1 cuokeun pumopel va eTavaypnoLOToinoNG VOGS aaBevolg. Agv UTTAPXOLV

QATTALTOELG OYXETIKA UE TOV KABapLoud, TV amoAvpaven 1) Ty amooteipwor). Agv
UTIAPXEL LEYLOTOG APLOUOG (POPWV TIOU PTTOPEL va xproLpomoin0et Eava.

AwaAeLtoupylkotnTa

To Seeing Al elval pia eQAPPOYT YO KIVITEG GUGKEVEG, YLK XP1ION UE TIG TAATPOPLES
iOS kat Android.

NpoduAdgelg

To Seeing Al Sev eivat mavta akpLeg. Aev B TTpETeL va Xp1oLLOTIOLETAL OE
TIEPLTITWOELG OTIOU ptopel va oag BAdouv 1 va oag BAGouv. Aev Ttpoopiletal yia
XP1 01 GTOV EVTOTILOUOS, TN SLdyvwaT, TNV TapakoAovdnon, T Swaxeipion 1 ™
Oepatmeia 0TOLAGENTTOTE LATPLKNG KATAGTAONG ) agBéveLlag. OL xprioTeg Oa TTpETEL
va (NTo0VV 0TOLASNTTOTE LATPLKT] GUUPBOVAT aTtd Evay ylatpo. O xpriong ival
VTELOLVOG YLK TNV KATAVON 0N TNG AELTOVPYIKOTNTAS TNG E@appoyns Seeing Al ywa



™mv a&loAdynon Twv cuvinKwv oTLS oToieg Ba xpnopomomBel Tto Seeing Al, kabBwg
KOl ylo TNV a§LoAdynor Tou KivSvou TToU EVEXEL T XPTIOT) O€ AUTEG TIG TIEPLTITWOELG
Ba umopovoe va TpoKaAEaeL TpOKAN oM TIPpOKANONGS BAGPNG oTOV XprioTN 1) O€
aAAoug.

Avadopd MEPLOTATIKWY

Kabe coBapd meplotatiko mov €xel cUUPEL o€ ox€om UE TN GUOKELT Ba TIPETEL Vo
AVUPEPETAL OTOV KATAOKEVAGTT) KOL TNV Appodia apxn Tov kpatoug Médoug oto
oTolo gival eyKateaTnUéVos 0 XprioTng 1/Kat 0 acOeVrG.

N'vwoTol kivéuvol

H xpron tov Seeing Al a&lodoynOnke kALK Kot Exel amodelyOel OTL elval ao@aAng
KOl ATTOTEAECUATIKT] YLA XPTOT) OTIWS AVAUEVETAL ATIO TOV KATAOKEVAOTY]. Agv
UTLAPYOLV YVWAOTOL PN amodekTol LTTOAELTTOUEVOL KiVEUVOL IOV TIPETTEL VA YVwPIL{ouV
OL XPNOTES KATA TN Xp1ion Tou Seeing Al.

Emukowvwvia pe tTn Microsoft
Kabe ocoBapd meplotatiko mov €xel cUUPEL o€ oXEom UE TN cUOKELT Ba TTPETEL VI
AVUPEPETOL OTOV KATAOKEVAGTI KOL GTNV apUoSLa apyn Touv Kpatous Médoug ato
omolo elval EyKATETTNUEVOG 0 XPN|OTNG 1/KL 0 AoOEVTG.

['a OAa T TEPLOTATIKG, TA OXOALX 1] Yl UTTOOTNPLEN UE TNV E@appoyn Seeing Al 1
vy va {nTioeTe éva avTiypago autol Tou eyxelptdiov mov Oa mapaoyedel xwpig
EMMAL0V KOOTOG eVTOG 7 NUEPWYV, ETILKOLVWVTOTE e To Disability Answer Desk g
Microsoft yia Bon0ela: seeingai@microsoft.com
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Manual de usuario de Seeing Al

Primeros pasos

Para usar Seeing Al en el dispositivo movil, siga estas instrucciones:

1.

Asegurese de que el dispositivo esta actualizado y ejecutando la versiéon mas
reciente de i0OS o Android.

Instale Seeing Al desde la App Store de Apple desde el siguiente vinculo:
https://aka.ms/SeeingAliOSDownload o desde la Play Store de Google desde el
siguiente vinculo: https://aka.ms/SeeingAlAndroidDownload

Abra la aplicacidn y siga las instrucciones en pantalla para configurar el dispositivo.
Una vez configurado el dispositivo, siga todos los avisos y advertencias en la
aplicacion.

Si experimenta algin problema o tiene alguna pregunta, pdngase en contacto con el
fabricante para obtener ayuda, utilizando la informacién de contacto que se muestra
en este manual.

Es importante seguir todas las instrucciones y advertencias proporcionadas por el
fabricante para garantizar el uso seguro y eficaz del dispositivo.

El uso de esta aplicacion esta sujeto a los Términos de uso de Seeing Al. Es su
responsabilidad confirmar que comprende y acepta estos términos y condiciones como se

muestra en la aplicacion.

Informacion del producto

Nombre del producto
Seeing Al

Seeing Al es un dispositivo médico de clase I de acuerdo con el Reglamento (UE)
2017/745 (para MDR).

Version
Disponible en la seccién Acerca de la aplicaciéon

]

Fecha de fabricacion
Disponible en la seccion Acerca de la aplicacion
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Fabricante
Microsoft Corporation
One Microsoft Way
Redmond, WA 98052
Estados Unidos

EC |REP

Representante autorizado de la Union Europea
Emergo Europe B.V.

Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem

The Netherlands

Persona responsable del Reino Unido
Emergo Consulting (UK) Limited

¢/o Cr 360 - UL International

Compass House, Vision Park Histon
Cambridge CB24 9BZ

United Kingdom

Informacion normativa

C€

MD

UDI-DI basico: 08600098825SEEINGAIIOSDN

Cédigo EMDN: Y99

Informacion de seguridad importante

Propésito

Seeing Al es una aplicaciéon mévil para usarse con la plataformas iOS y Android, que
proporciona a un usuario invidente o con discapacidad visual informacién sobre su
entorno visual aprovechando tecnologias emergentes como la inteligencia artificial
(IA). Seeing Al esta pensado para aumentar el conocimiento existente de un



individuo sobre su entorno, proporcionando audio y comentarios hapticos sobre lo
que se ha detectado.

Contraindicaciones

Seeing Al no esta disefiado para ser y no debe usarse como tecnologia principal o
exclusiva por la que las personas invidentes o con discapacidad visual conozcan su
entorno. Seeing Al usa inteligencia artificial (IA) para generar salidas
probabilisticas, que variaran en precision en funcién de déonde y cémo se use Seeing
Al Seeing Al no detecta, diagnostica, supervisa, administra ni trata ninguna
enfermedad o condicién médica. El usuario es responsable de comprender la
funcionalidad de la aplicacién Seeing Al, de evaluar las condiciones en las que se
usara Seeing Al y de evaluar el riesgo de que el uso en esas circunstancias pueda
provocar un dafio no razonable al usuario o a otros.

Usuarios previstos

Seeing Al esta pensado para que lo usen personas invidentes o con discapacidad
visual.

Especificacion de las ventajas clinicas y las caracteristicas de rendimiento

Proporciona informacion de audio o haptica a los usuarios con el fin de aumentar su
comprension del entorno fisico

2)
Reutilizacion
Este dispositivo es reutilizable para un solo paciente. No hay ningin requisito

relacionado con la limpieza, desinfeccion o esterilizaciéon. No hay ningiin nimero
maximo de veces que se puede reutilizar.

Interoperabilidad

Seeing Al es una aplicaciéon mévil que se puede usar con la plataformas iOS y
Android.

Precauciones

Seeing Al no siempre sera preciso. No deberia usarse en situaciones en las que se
puedan producir dafios o heridas. No esta pensado para su uso en la deteccion,
diagndstico, supervision, administracion o tratamiento de ninguna condicién médica
o enfermedad. Los usuarios deberan solicitar cualquier consejo médico a sus
médicos. El usuario sera responsable de comprender la funcionalidad de la
aplicacion Seeing Al, de evaluar las condiciones en las que se usara Seeing Al y de
evaluar el riesgo de que el uso en esas circunstancias pueda causar dafios no
razonables al usuario o a otros.



Informes de incidentes

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el dispositivo debe
notificarse al fabricante y a la autoridad correspondiente del Estado miembro en el
que esté establecido el usuario o el paciente.

Riesgos conocidos

El uso de Seeing Al fue evaluado clinicamente y se ha demostrado que es seguro y
eficaz para el uso previsto por el fabricante. No hay ningin riesgo residual
intolerable conocido que los usuarios deban tener en cuenta al usar Seeing Al

Ponerse en contacto con Microsoft
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el dispositivo debe
notificarse al fabricante y a la autoridad correspondiente del Estado miembro en el
que esté establecido el usuario o el paciente.

Para todos los incidentes, comentarios o soporte técnico con la aplicacién Seeing Al,
o para solicitar una copia en papel de este manual que se proporcionara sin costo
adicional en un plazo de 7 dias, pongase en contacto con el Answer Desk
Accesibilidad de Microsoft para obtener ayuda: seeingai@microsoft.com
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Seeing Al kasutusjuhend

Alustamine

Seeing Al kasutamiseks mobiilsideseadmes téitke jargmised juhised.

1.

Veenduge, et teie seade oleks ajakohane ja kasutaks i0S-i vdi Androidi uusimat
versiooni.

Installige Seeing Al Apple App Store’ist lingi https://aka.ms/SeeingAliOSDownload
v0i Google Play Store’ist lingi https://aka.ms/SeeingAlAndroidDownload kaudu.
Avage rakendus ja jargige seadme hailestamiseks ekraanil kuvatavaid juhiseid.
Kui seade on haalestatud, jargige koiki rakendusesiseseid viipasid ja hoiatusi.

Kui teil tekib probleeme véi teil on kiisimusi, pd6érduge abi saamiseks tootja poole,
kasutades selles juhendis toodud kontaktteavet.

Seadme ohutu ja tdhusa kasutamise tagamiseks on oluline jargida koiki tootja
esitatud juhiseid ja hoiatusi.

Selle rakenduse kasutamisele kehtivad Seeing Al kasutustingimused. Peate kinnitama, et
mdistate neid tingimusi ja ndustute nendega, nagu rakenduses naidatud.

Tooteteave

Toote nimi
Seeing Al

Seeing Al on maarusele (EL) 2017/745 (MDR) vastav I klassi meditsiiniseade.

Versioon

Saadaval rakenduse jaotises Teave

-l

Tootmiskuupadev
Saadaval rakenduse jaotises Teave

v

Tootja

Microsoft Corporation
One Microsoft Way
Redmond, WA 98052
USA



EC |REP

Euroopa Liidu volitatud esindaja
Emergo Europe B.V.
Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem

Holland

Uhendkuningriigi vastutav isik
Emergo Consulting (UK) Limited
¢/o Cr 360 - UL International
Compass House, Vision Park Histon
Cambridge CB24 9BZ
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Lihtne UDI-DI: 08600098825SEEINGAIIOSDN

EMDN-kood: Y99

Oluline ohutusteave

Sihtotstarve

Seeing Al on mobiilirakendus, mida saab kasutada i0S-i ja Androidi platvormidega,
mis annab pimedale v&i muul viisil ndgemispuudega kasutajale teavet nende
visuaalse keskkonna kohta, kasutades selleks uusi tehnoloogiaid, nagu tehisintellekt
(AID). Seeing Al eesmark on suurendada isiku teadlikkust oma limbritsevast
keskkonnast, andes tuvastatud sisu kohta heli- ja haptilist tagasisidet.

Vastundidustused

Rakendus Seeing Al pole ette ndhtud ja seda ei tohiks kasutada peamise ega ainsa
tehnoloogiana, mille abil pimedad v6i vaegnagijad oma keskkonda tundma 6pivad.
Seeing Al kasutab tehisintellekti (Al) toendosuslike vdljundite loomiseks, mis
erinevad tdpsuse poolest olenevalt sellest, kus ja kuidas Seeing Al-d kasutatakse.
Seeing Al ei saa tuvastada, diagnoosida, jalgida, hallata ega ravida iihtegi
terviseseisundit ega haigust. Kasutaja vastutab Seeing Al rakenduse funktsioonide



moistmise, Seeing Al kasutustingimuste ja kasutamisega kaasneva riski hindamise
eest, mis voib tekitada kasutajale voi teistele pohjendamatut kahju.

Sihtkasutajad
Seeing Al on mdeldud kasutamiseks pimedatele voi vaegnagijatele.

Meditsiiniliste eeliste ja joudlusnditajate spetsifikatsioon
Esitab kasutajatele helilist/haptilist teavet, mille eesmark on parandada nende
arusaama fiitisilisest keskkonnast

)
I
Korduvkasutatavus

See seade on mdeldud iihele patsiendile korduvkasutamiseks. Puhastamise,
desinfitseerimise ega steriliseerimise kohta pole ndudeid. Korduvkasutamise
kordade arv ei ole piiratud.

Koostalitlusvdoime
Seeing Al on mobiilirakendus, mida saab kasutada i0S-i ja Androidi platvormidega.

Ettevaatusabindud

Seeing Al pole alati tipne. Seda ei tohi kasutada olukordades, kus voite viga saada.
See ei ole moeldud iihegi meditsiinilise seisundi v&i haiguse tuvastamiseks,
diagnoosimiseks, jalgimiseks, haldamiseks ega ravimiseks. Kasutajad peavad mis
tahes meditsiinilise ndu saamiseks pooérduma arsti poole. Kasutaja vastutab Seeing
Al rakenduse funktsioonide moistmise, Seeing Al kasutustingimuste ja
kasutamisega kaasneva riski hindamise eest, mis vdib tekitada kasutajale voi teistele
pOhjendamatut kahju.

Intsidendi aruandlus

Kodigist seadmega seotud tosistest intsidentidest tuleks teatada tootjale ja selle
liikmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/vdi patsient asub.

Teadaolevad riskid

Seeing Al kasutust on kliinilistes uuringutes hinnatud ning on tdestatud, et see on
tootja sihtotstarbel kasutamisel ohutu ja tohus. Seeing Al kasutamisel pole
teadaolevaid talumatuid jadkriske, millest kasutajad peavad teadlikud olema.

Microsoftiga Gihenduse votmine

Koigist seadmega seotud tosistest intsidentidest tuleks teatada tootjale ja selle
liikmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/vdi patsient asub.



Kodigi rakendusega Seeing Al seotud juhtumite, tagasiside andmise voi tugiteenuste
saamise jaoks vo0i selle juhendi koopia taotlemiseks, mis saadetakse lisatasuta 7
paeva jooksul, poorduge Microsofti erivajadusteabetoe poole:
seeingai@microsoft.com
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Seeing Al:n kayttéopas

Aloita

Jos haluat kayttaa Seeing Al:td mobiililaitteessasi, noudata naita ohjeita:

1.

Varmista, etta laitteesi on ajan tasalla ja ettd kiyt6ssa on uusin iOS- tai Android-
versio.

Asenna Seeing Al Apple App Storesta seuraavasta linkista:
https://aka.ms/SeeingAliOSDownload tai Google Play Kaupasta seuraavasta
linkista: https://aka.ms/SeeingAlAndroidDownload

Avaa sovellus ja maarita laite noudattamalla ndyttdon tulevia ohjeita.

Kun laite on maaritetty, noudata kaikkia sovelluksen kehotteita ja varoituksia.
Jos sinulla on ongelmia tai sinulla on kysyttavaa, ota yhteytta valmistajaan ja kayta
tassa oppaassa lueteltuja yhteystietoja.

On tarkead noudattaa kaikkia valmistajan antamia ohjeita ja varoituksia laitteen
turvallisen ja tehokkaan kdyton varmistamiseksi.

Taman sovelluksen kdyttoa koskevat Seeing Al:n kayttéehdot. Sinun vastuullasi on
vahvistaa, ettd ymmarrat ja hyvaksyt ndma ehdot ja maaraykset sovelluksen mukaisesti.

Tuotetiedot

Tuotteen nimi
Seeing Al

Seeing Al on I-luokan laaketieteellinen laite asetuksen (EU) 2017/745 (MDR)
mukaisesti.

Versio

Saatavilla sovelluksen Tietoja-osassa

-l

Valmistuspaivamaara
Saatavilla sovelluksen Tietoja-osassa

v

Valmistaja
Microsoft Corporation
One Microsoft Way
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Tarkeat turvallisuustiedot

Kayttotarkoitus

Seeing Al on mobiilisovellus kdytettdvaksi i0S- ja Android-ymparistdjen kanssa. Se
tarjoaa sokealle tai muuten nakorajoitteiselle kayttdjille tietoja visuaalisesta
ymparistostadn hyodyntamalla uusia tekniikoita, kuten tekoalya (Al). Seeing Al:n
tarkoitus on lisdta yksityishenkilon olemassa olevaa tietoisuutta ymparistostaan
antamalla d4anta ja haptista palautetta siitd, mitd on havaittu.

Vasta-aiheet

Seeing Al:ti ei ole suunniteltu kaytettavaksi, eika sita tule kayttia ensisijaisena tai
yksinomaisena teknologiana, jonka avulla sokeat tai muuten nakorajoitteiset
henkil6t oppivat ymparistostaan. Seeing Al kiyttda tekodlya (Al) todenndkoisten
tulosten tuottamiseen, minka tarkkuus vaihtelee sen mukaan, missa ja miten Seeing



Al:ta kaytetdan. Seeing Al ei havaitse, diagnosoi, valvo, hallitse tai kisittele mitaan
ladketieteellista tilaa tai tautia. Kayttdjan vastuulla on ymmartaa Seeing Al -
sovelluksen toimivuus, arvioida Seeing Al:n kayttoehtoja ja arvioida naiden
olosuhteiden aiheuttamaa riskia, joka voi aiheuttaa peruuttamatonta vahinkoa
kayttajalle tai muille.

Aiotut kayttdjat
Seeing Al on tarkoitettu sokeille tai muuten nakorajoitteisille henkiléille.

Kliinisten hy6tyjen ja suorituskyvyn ominaisuuksien erittely

Tarjoaa kayttajille danitietoja ja haptisia tietoja, joiden tarkoituksena on parantaa
heidan ymmarrystaan fyysisestda ymparistosta

)
Uudelleenkaytettavyys
Tama laite on yhden potilaan uudelleenkaytettiva. Puhdistusta, desinfiointia tai

sterilointia koskevia vaatimuksia ei ole. Sen uudelleenkayttokertojen
enimmaismaaraa ei ole.

Yhteentoimivuus

Seeing Al on mobiilisovellus, jota voi kdyttaa i0S- ja Android-ymparistoissa.

Varotoimet

Kaikki oikeudet pidatetdan. Seeing Al ei ole aina tarkka. Sita ei tule kayttaa
tilanteissa, joissa saatat vahingoittua tai loukkaantua. Sit4 ei ole tarkoitettu
kaytettavaksi minkadn ladketieteellisen tilan tai tautien havaitsemiseen,
diagnosointiin, valvontaan, hallintaan tai kasittelyyn. Kayttdjien tulee kysyéa
ladketieteellisia neuvoja ladkarilta. Kayttdjan vastuulla on ymmartaa Seeing Al -
sovelluksen toimivuus, arvioida Seeing Al:n kdyttoehtoja ja arvioida riskié, jota
kdytetddn ndissa olosuhteissa, voi aiheuttaa peruuttamatonta vahinkoa kayttajalle
tai muille.

Tapausraportointi

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat hairiot on ilmoitettava valmistajalle ja
viranomaiselle siind jasenvaltiossa, jossa kdyttija ja/tai potilas asuu.

Tunnetut riskit

Seeing Al:n kdytto on arvioitu manuaalisesti, ja sen on osoitettu olevan turvallinen ja
tehokas kaytettdvaksi valmistajan tarkoittamalla tavalla. Tiedossa ei ole tunnettuja
sietamattomia jadnnosriskeja, joista kayttdjien on oltava tietoisia, kun he kayttavat
Seeing Al:ta.



Ota yhteytta Microsoftiin
Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat hairiot on ilmoitettava valmistajalle ja
viranomaiselle siind jasenvaltiossa, jossa kayttija ja/tai potilas asuu.

Ota yhteytta Microsoftin Aputoimintojen Answer Deskiin saadaksesi apua Seeing Al
-sovelluksen kaikkiin tapauksiin, palautteeseen tai tukeen, tai jos haluat pyytaa
paperikopiota tasta kayttéoppaasta, joka toimitetaan veloituksetta 7 pdivan
kuluessa: seeingai@microsoft.com
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Nakikita ang Manwal ng Gumagamit ng
Al

Magsimula
Para gamitin ang Seeing Al sa iyong mobile device, mangyaring sundin ang mga tagubilin na
ito:

1. Tiyaking napapanahon ang iyong device at pinapagana ang pinakabagong bersyon
ng i0S o Android.

2. l-install ang Seeing Al mula sa Apple App Store mula sa sumusunod na link:
https://aka.ms/SeeingAliOSDownload o mula sa Google Play Store mula sa
sumusunod na link: https://aka.ms/SeeingAlAndroidDownload

3. Buksan ang app at sundin ang mga on-screen tagubilin para i-set up ang device.

4. Kapag naka-set up na ang device, sundin ang lahat ng in-app na prompt at babala.

5. Kung nakakaranas ka ng anumang mga isyu o may anumang mga katanungan,
makipag-ugnayan sa manufacturer para sa tulong, gamit ang impormasyon sa
pakikipag-ugnayang nakalista sa manwal na ito.

6. Mahalagang sundin ang lahat ng tagubilin at babalang ibinigay ng manufacturer
para matiyak ang ligtas at epektibong paggamit ng device.

Napapailalim ang paggamit sa aplikasyong ito sa Mga Tuntunin sa Paggamit ng Seeing Al.
Tungkulin mong kumpirmahing nauunawaan at tinatanggap mo ang mga tuntunin at
kundisyong ito gaya ng ipinapakita sa application.

Impormasyon ng Produkto
Pangalan ng Produkto
Seeing Al

Kategoryang I na medikal na device ang Seeing Al alinsunod sa Regulasyong (EU)
2017/745 (for MDR).

Bersyon
Available sa Seksiyong Tungkol ng Aplikasyon

ol

Petsa ng Paggawa
Available sa Tungkol na Seksiyon ng Aplikasyon
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Manufacturer
Microsoft Corporation
One Microsoft Way
Redmond, WA 98052
USA
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Pinahihintulutang Kinatawan ng European Union

Emergo Europe B.V.
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Ang Netherlands
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Emergo Consulting (UK) Limited
¢/o Cr 360 - UL International
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EMDN Code: Y99

Mahalagang Impormasyon sa Kaligtasan

Nilalayong Layunin

Ang Seeing Al ay isang mobile app, para magamit sa mga iOS at Android platform, na
nagbibigay sa isang user na bulag o may kapansanan sa paningin ng impormasyon
tungkol sa kanilang biswal na kapaligiran sa pamamagitan ng paggamit ng mga
umuusbong na teknolohiya tulad ng Artificial Intelligence (Al). Ang Seeing Al ay
nilayon para magdagdag ng kasalukuyang kamalayan ng isang indibidwal sa



kanilang kapaligiran, sa pamamagitan ng pagbibigay ng audio at haptic na feedback
tungkol sa kung ano ang na-detect.

Mga Contraindication

Hindi idinisenyo ang Seeing Al at hindi iminumungkahing gamitin bilang
pangunahin o eksklusibong teknolohiya kung saan ang mga taong walang paningin o
di kayay may kapansanan sa paningin ay matuto tungkol sa kanilang kapaligiran.
Gumagamit ang Seeing Al ng Artificial Intelligence (AI) para gumawa ng mga
probabilistic na output, na mag-iiba sa katumpakan depende sa kung saan at paano
ginagamit ang Seeing Al. Hindi nakaka-detect, nagda-diagnose, nagmo-monitor,
namamahala, o gumagamot ang Seeing Al ng anumang medikal kundisyon o sakit.
Responsable ang gumagamit sa pag-unawa sa functionality ng app na Seeing Al, para
sa pagtatasa sa mga kundisyon kung saan gagamitin ang Seeing Al, at para sa
pagtatasa sa panganib na maaaring magresulta ang paggamit sa mga sitwasyong
iyon sa hindi makatwirang pinsala sa gumagamit o sa iba pa.

Mga Nilalayong Gumagamit
Nilalayon ang Seeing Al na gamitin ang mga taong walang paningin o di kayay may
kapansanan sa paningin.

Pagtutukoy ng Mga Klinikal na Benepisyo at Mga Katangian ng Pagganap
Nagbibigay ng audio/haptic na impormasyon sa mga gumagamit na may layunin ng
pag-augment sa kanilang pag-unawa sa pisikal na kapaligiran

)
Muling Paggamit
Ang device na ito ay isahang pasyenteng muling magagamit. Walang kinakailangan

tungkol sa paglilinis, pag-disinfect, o pag-sterilize. Walang maximum na dami ng
beses na maaari itong muling gamitin.

Interoperability

Ang Seeing Al ay isang mobile app, para sa paggamit sa mga platform ng iOS at
Android.

Precautions

Hindi palaging tumpak ang Seeing Al. Hindi ito iminumungkahing gamitin sa mga
sitwasyon kung saan maaari kang masaktan o mapinsala. Hindi ito nilalayong
gamitin sa pag-detect, pag-diagnose, pag-monitor, pamamahala o paggamot ng
anumang medikal na kundisyon o sakit. Dapat humingi ang mga gumagamit ng
anumang medikal na payo mula sa isang manggagamot. Responsable ang
gumagamit sa pag-unawa sa functionality ng app na Seeing Al, para sa pagtatasa sa
mga kundisyon kung saan gagamitin ang Seeing Al, at para sa pagtatasa sa panganib



na maaaring magresulta ang paggamit sa mga sitwasyong iyon sa hindi
makatwirang pinsala sa gumagamit o sa iba pa.

Pag-uulat ng Insidente

Iminumungkahing iulat ang anumang seryosong insidenteng naganap kaugnay sa
device sa manufacturer at sa karampatang awtoridad ng Estado ng Miyembro kung
saan itinatag ang gumagamit at/o pasyente.

Mga Kilalang Panganib

Klinikal na nasuri ang paggamit ng Seeing Al, at naipakitang ligtas at mabisa para sa
paggamit ayon sa inilaan ng manufacturer. Walang kilalang hindi matitiis na
residual na mga panganib na kailangang malaman ng mga gumagamit kapag
gumagamit ng Seeing Al.

Makipag-ugnayan sa Microsoft
Iminumungkahing iulat ang anumang seryosong insidenteng naganap kaugnay sa
device sa manufacturer at sa karampatang awtoridad ng Estado ng Miyembro kung
saan itinatag ang gumagamit at/o pasyente.

Para sa lahat ng insidente, feedback, o para sa suporta sa Seeing Al application, o
para humiling ng papel na kopya ng manual na ito na ibibigay nang walang
karagdagang gastos sa loob ng 7 araw, makipag-ugnayan sa Microsoft Disability
Answer Desk para sa tulong: seeingai@microsoft.com
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Manuel de |'utilisateur Seeing Al

Démarrer

Pour utiliser Seeing Al sur votre appareil mobile, suivez les instructions suivantes:

1.

Vérifiez que votre appareil est a jour et exécute la derniere version d’iOS ou
d’Android.

Installez Seeing Al a partir du App Store Apple a partir du lien suivant :
https://aka.ms/SeeingAliOSDownload ou a partir du Google Play Store a partir du
lien suivant : https://aka.ms/SeeingAlAndroidDownload

Ouvrez I'application et suivez les instructions a I'écran pour configurer I'appareil.
Une fois I'appareil configuré, suivez toutes les invites et avertissements dans
'application.

Si vous rencontrez des problémes ou si vous avez des questions, contactez le
fabricant pour obtenir de I'aide en utilisant les informations de contact répertoriées
dans ce manuel.

Il est important de suivre toutes les instructions et avertissements fournis par le
fabricant pour garantir une utilisation siire et efficace de I'appareil.

L’utilisation de cette application est soumise aux Conditions d’utilisation de Seeing Al. Il est
de votre responsabilité de confirmer que vous comprenez et acceptez ces conditions
générales comme indiqué dans l'application.

Informations sur le produit

Nom du produit
Seeing Al

Seeing Al est un appareil médical de classe I, conformément au Réglement (EU)
2017/745 (pour MDR).

Version

Disponible dans la section A propos de I'application

-l

Date de fabrication

Disponible dans la section A propos de I'application
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Fabricant

Microsoft Corporation
One Microsoft Way
Redmond, WA 98052
USA

EC |REP

Représentant de | Union européenne autorisé
Emergo Europe B.V.

Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem

The Netherlands

Personne responsable du Royaume-Uni

Emergo Consulting (UK) Limited
¢/o Cr 360 - UL International
Compeas, Vision Park Histon
Cb24 9BZ

Royaume-Uni

Informations réglementaires

C€

MD

UDI-DI de base : 08600098825SEEINGAIIOSDN

Code EMDN : Y99

Informations de sécurité importantes

Finalité prévue

Seeing Al est une application mobile, destinée aux plateformes i0OS et Android, qui
fournit a un utilisateur aveugle ou malvoyant des informations sur son
environnement visuel en s’appuyant sur des technologies émergentes telles que
I'intelligence artificielle (IA). Seeing Al a pour but d’augmenter la conscience qu’a un



individu de son environnement, en lui fournissant un retour audio et haptique sur
ce qui a été détecté.

Contre-indications

Seeing Al n’est pas congue pour étre et ne doit pas étre utilisée en tant que
technologie principale ou exclusive avec laquelle les personnes non voyantes ou
malvoyantes découvrent leur environnement. Seeing Al utilise l'intelligence
artificielle (IA) pour produire des sorties probabilistes, ce qui varie en fonction de
I'emplacement et de facon d’utiliser Seeing Al. Seeing Al n’effectue aucune détection,
diagnostic, surveillance, gestion ou traitement d'un probléme médical ou d’'une
maladie. L'utilisateur est responsable de la compréhension des fonctionnalités de
I'application Seeing Al, de I'évaluation des conditions dans lesquelles Seeing Al est
utilisée et de I'évaluation du risque que l'utilisation dans ces circonstances peut
causer a l'utilisateur ou d’autres personnes.

Utilisateurs prévus
Seeing Al est destinée aux personnes non voyantes ou malvoyantes.

Spécification des avantages cliniques et des caractéristiques de

performance

Fournit des informations audio/haptiques aux utilisateurs dans le but d’accroitre
leur compréhension de I'environnement physique

€1)
Réutilisation
Cet appareil est réutilisable par un seul patient. Il n’y a aucune exigence concernant

le nettoyage, la désinfection ou la stérilisation. Il n’existe aucun nombre maximal de
réutilisations possibles.

Interopérabilité
Seeing Al est une application mobile, a utiliser avec les plateformes iOS ou Android.

Précautions

L’application Seeing Al n’est pas toujours exacte. Elle ne doit pas étre utilisée dans
des situations ol vous pourriez étre blessé ou victime d’un accident. Elle n’est pas
destinée a étre utilisée pour la détection, le diagnostic, la surveillance, la gestion ou
le traitement d’'une condition médicale ou d’'une maladie. Les utilisateurs doivent
demander des conseils médicaux a un médecin. L'utilisateur est responsable de la
compréhension des fonctionnalités de I'application Seeing Al, de I'évaluation des
conditions dans lesquelles Seeing Al sera utilisée et de I'évaluation du risque que
I'utilisation dans ces circonstances peut causer a 'utilisateur ou d’autres personnes.



Création de rapports sur les incidents

Tout incident grave qui s’est produit en relation avec I'appareil doit étre signalé au
fabricant et a I'autorité compétente de I’état membre dans lequel I'utilisateur et/ou
le patient est établi.

Risques connus

L’utilisation de Seeing Al a été évaluée cliniquement et a démontré qu’elle était siire
et efficace pour étre utilisée dans les conditions prévues par le fabricant. Il n’existe
aucun risque relatif aux dangers intolérables résiduels connus dont les utilisateurs

doivent étre conscients lors de l'utilisation de Seeing Al

Contacter Microsoft

Tout incident grave qui s’est produit en relation avec 'appareil doit étre signalé au
fabricant et a l'autorité compétente de I’état membre dans lequel I'utilisateur et/ou
le patient est établi.

Pour tous les incidents, commentaires ou pour obtenir de 1'aide avec I'application
Seeing Al, ou pour demander une copie papier de ce manuel qui sera fournie sans
frais supplémentaires dans les 7 jours, contactez le Microsoft Disability Answer
Desk pour obtenir de l'aide : seeingai@microsoft.com
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Korisnicki prirucnik za Seeing Al

Pocetak rada

Da biste koristili Seeing Al na mobilnom uredaju, slijedite ove upute:

1.
2.

Provijerite je li va$ uredaj aZuran i koristi li najnoviju verziju sustava iOS ili Android.
Instalirajte Seeing Al iz trgovine Apple App Store sa sljedece veze:
https://aka.ms/SeeingAliOSDownload ili iz trgovine Google Play Store sa sljedece
veze: https://aka.ms/SeeingAlAndroidDownload

Otvorite aplikaciju i slijedite upute na zaslonu da biste postavili uredaj.

Nakon Sto postavite uredaj, slijedite sve upite i upozorenja u aplikaciji.

Ako naidete na probleme ili imate pitanja, za pomo¢ se obratite proizvodacu s
pomocu podataka za kontakt navedenih u ovom priruc¢niku.

Vazno je da slijedite sve upute i upozorenja proizvodaca kako biste osigurali sigurnu
i u¢inkovitu upotrebu uredaja.

Na upotrebu ove aplikacije primjenjuju se uvjeti upotrebe umjetne inteligencije. Vasa je
odgovornost potvrditi da razumijete i prihvacate ove uvjete i odredbe kako je prikazano u
aplikaciji.

Informacije o proizvodu

Naziv proizvoda
Seeing Al

Seeing Al medicinski je proizvod I. razreda u skladu s Uredbom (EU) 2017 /745 (za
MDR).

Verzija
Dostupno u odjeljku O aplikaciji aplikacije

ol

Datum proizvodnje
Dostupno u odjeljku O aplikaciji aplikacije

wl

Proizvodac
Microsoft Corporation
One Microsoft Way
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Vazne sigurnosne informacije

Predvidena namjena

Seeing Al je mobilna aplikacija za koriStenje sa i0S i Android platformama, koja
slijepim ili na neki drugi nacin slabovidnim korisnicima pruZa informacije o
njihovom vizualnom okruzenju koristeéi nove tehnologije kao Sto je umjetna
inteligencija (Al). Seeing Al ima za cilj povecati postojecu svijest pojedinca o svojoj
okolini, pruzanjem zvucnih i taktilnih povratnih informacija o onome sto je
otkriveno.

Kontraindikacije

Seeing Al nije osmiSljen i ne bi se trebao upotrebljavati kao primarna ili iskljuciva
tehnologija s pomocu koje osobe koje su slijepe ili na neki drugi nacin slabovidne
uce o svojoj okolini. Seeing Al upotrebljava umjetnu inteligenciju (Al) za



proizvodnju vjerojatnosnih rezultata, ¢ija ¢e tocnost varirati ovisno o tome gdje i
kako se Seeing Al upotrebljava. Seeing Al ne otkriva, ne dijagnosticira, ne nadzire, ne
upravlja niti lijeci bilo koje zdravstveno stanje ili bolest. Korisnik je odgovoran za
razumijevanje funkcionalnosti aplikacije Seeing Al, za procjenu uvjeta u kojima ¢e se
Seeing Al koristiti i za procjenu rizika da bi uporaba u tim okolnostima mogla
rezultirati nerazumnom Stetom za Korisnika ili druge.

Predvideni korisnici

Aplikacija Seeing Al namijenjena je slijepim i na drugi nacin slabovidnim osobama.

Specifikacija klinickih pogodnosti i karakteristika u€inkovitosti
Korisnicima pruza zvucne/hapticke informacije s ciljem poboljSanja razumijevanja
fizickog okruZenja

)
Mogucnost ponovne upotrebe
Ovaj se uredaj moZe ponovno upotrebljavati samo za jednog pacijenta. Nema

preduvjeta u vezi ¢iS¢enja, dezinfekcije ili sterilizacije. Ne postoji maksimalan broj
ponovnih upotreba.

Interoperabilnost
Seeing Al je mobilna aplikacija za koristenje s i0S i Android platformama.

Mijere opreza

Aplikacije Seeing Al nije uvijek tocna. Ne bi se trebala koristiti u situacijama gdje
biste mogli biti oSteceni ili ozlijedeni. Nije namijenjeno za koriStenje u otkrivanju,
dijagnosticiranju, nadzoru, upravljanju ili lijecenju bilo kojeg zdravstvenog stanja ili
bolesti. Korisnici bi trebali traziti lije¢nicke savjete od lije¢nika. Korisnik je
odgovoran za razumijevanje funkcionalnosti aplikacije Seeing Al, za procjenu uvjeta
u kojima ¢e se Seeing Al koristiti i za procjenu rizika da bi uporaba u tim
okolnostima mogla rezultirati nerazumnom Stetom za korisnika ili druge.

IzvjeScéivanje o incidentima

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s uredajem mora se prijaviti
proizvodacu i nadleZnim tijelima drzave ¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima
prebivaliste.

Poznati rizici

Upotreba aplikacije Seeing Al klinicki je procijenjena te se pokazalo da je sigurna i
ucinkovita kada se upotrebljava onako kako je namijenio proizvoda¢u. Nema
poznatih nepodnosljivih rizika s kojima korisnici moraju biti upoznati tijekom
upotrebe aplikacije Seeing Al.



Obratite se Microsoftu
Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s uredajem mora se prijaviti
proizvodacu i nadleznim tijelima drzave ¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima
prebivaliSte.

Za sve incidente, povratne informacije ili za podrsku sa aplikacijom Seeing Al ili za
trazenje papirnate kopije ovog prirucnika koja ¢e biti dostavljena bez dodatnih
troskova u roku od 7 dana, obratite se Microsoftovom odjelu za osobe sa
invaliditetom za pomo¢: seeingai@microsoft.com
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Seeing Al — felhasznaloi utmutatd

Elso lépések

Ha mobileszk6zén szeretné hasznalni a Seeing Al-t, kdvesse az alabbi utasitasokat:

1.

Gy6z6djon meg arrol, hogy az eszkodz naprakész, és az i0S vagy az Android legtijabb
verzioja fut.

A Seeing Al-t az Apple App Store-bol telepitheti a kovetkez6 hivatkozasra kattintva:
https://aka.ms/SeeingAliOSDownload, vagy pedig a Google Play Aruhazbél a
kovetkezd hivatkozasra kattintva: https://aka.ms/SeeingAlAndroidDownload
Nyissa meg az alkalmazast, és kovesse a képerny6n megjelend utasitasokat az
eszkoz bedllitasahoz.

Az eszkoz bedllitasa utan kovesse az alkalmazason beliili 6sszes javaslatot és
figyelmeztetést.

Ha barmilyen problémat tapasztal, vagy barmilyen kérdése van, forduljon
segitségért a gyartéhoz az atmutatéban felsorolt elérhet6ségeken keresztiil.

Az eszkoz biztonsagos és hatékony hasznalata érdekében fontos, hogy a gyarto
minden utasitasat és figyelmeztetését betartsa.

Az alkalmazés hasznalatara a Seeing Al hasznélati feltételei vonatkoznak. Az On felelGssége
annak megerdsitése, hogy megértette és elfogadja ezeket a feltételeket és kikotéseket az

alkalmazasban leirtak szerint.

Termékadatok

Terméknév
Seeing Al

A Seeing Al a 2017/745 EU rendelet szabalyozasanak megfelel6en az 1. osztalyba
sorolt orvostechnikai eszkoz.

Verzié
Az alkalmazas Névjegy szakaszaban érhetd el

]

Gyartas datuma
Az alkalmazas Névjegy szakaszaban érhet6 el
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Fontos biztonsagi informacidk

Felhasznalasi cél

A Seeing Al egy i0S és Android platformon hasznalhaté mobilalkalmazas, amely a
vak vagy gyengén lato felhasznaldk szamara informacidkat nyujt a vizualis
kornyezetiikrdl, kihasznalva az olyan 4j kialakuléban 1évé technologidkat, mint a
mesterséges intelligencia (AI). A Seeing Al célja, hogy az észlelt dolgokrdl hang- és
tapinthat6 visszajelzést adva kiegészitse a személyek meglév kornyezettudatat.



Ellenjavallatok

A Seeing Al nem alkalmas és nem hasznalhaté olyan els6dleges vagy kizarélagos
technoldgiaként valé hasznalatra, amellyel a vak vagy gyengén 1at6 személyek
megismerhetik kérnyezetiiket. A Seeing Al mesterséges intelligenciat (Al) hasznal
valoszintliségi kimenetek el6allitasara, amelyek pontossaga a Seeing Al
hasznalatanak helyét6l és modjatol fiiggden valtozik. A Seeing Al nem ismer fel, nem
diagnosztizal, nem feliigyel, nem kezel és nem gondoz semmilyen egészségiigyi
allapotot vagy betegséget. A Seeing Al alkalmazas miikodésének megértéséért,
valamint a Seeing Al haszndlati koriilményeinek és annak felméréséért, hogy az
adott koriilmények kozott fennall-e a felhasznalénak vagy masoknak okozott karok
indokolatlan mértékii kockazata, a felhasznalo6 felel.

Célzott felhasznalok

A Seeing Al vak vagy gyengén 1ato személyek szamara késziilt.

Klinikai elényok és teljesitményjellemzdk specifikacidja
Hang- és haptikus informaciot biztosit a felhasznaloknak a fizikai kornyezettel
kapcsolatos ismeretek bévitése céljabdl

)
Ujrahasznosithatésag
Ez az eszkoz egy beteg altal Gjrafelhasznalhat6. A tisztitasra, fert6tlenitésre vagy

sterilizalasra vonatkozdan nincsenek el6irasok. Nincs megszabva, hogy legfeljebb
hanyszor lehet Gjra felhasznalni.

Egylttmiikodési képesség

A Seeing Al egy i0S és Android platformon hasznalhaté mobilalkalmazas.

Ovintézkedések

A Seeing Al nem mindig pontos. Nem hasznalhat6 olyan helyzetekben, ahol On
megsériilhet. Nem hasznalhat6 egészségligyi allapot vagy betegségek észlelésére,
diagnosztizalasara, figyelésére, kezelésére vagy gyogyitasara. A felhasznaléknak
orvosi szaktanacsért orvoshoz kell fordulniuk. A felhasznal6 felel6s a Seeing Al
alkalmazas funkcidinak megértéséért, a Seeing Al hasznalati feltételeinek
felméréséért, valamint az ilyen kortilmények kozott torténé haszndalat olyan
kockazatanak felméréséért, amely a felhasznal6 vagy masok szamara kart okozhat.

Incidensek jelentése

Az eszkozzel kapcsolatban tortént sulyos incidenseket jelenteni kell a gyarténak és
azon tagdallam illetékes hat6saganak, amelyben a felhasznald és/vagy paciens lakik.



Ismert kockazatok

A Seeing Al alkalmazasat klinikailag értékelték, és bebizonyosodott, hogy
biztonsagos és hatékony a gyarto altal tervezett hasznalatra. Nem ismertek olyan
elfogadhatatlan fennmaradé kockazatok, amelyekkel a felhasznaléknak tisztaban
kellene lennitik a Seeing Al hasznalata soran.

Kapcsolatfelvétel a Microsofttal

Az eszkozzel kapcsolatban tortént sulyos incidenseket jelenteni kell a gyarténak és
azon tagallam illetékes hat6saganak, amelyben a felhasznald és/vagy paciens lakik.

A Seeing Al alkalmazassal kapcsolatos dsszes incidenssel, visszajelzéssel vagy
tdmogatassal kapcsolatban, vagy a kézikonyv papiralapti masolatanak kéréséhez,
amelyet 7 napon beliil tovabbi koéltség nélkiil biztositunk, forduljon a Microsoft
akadalymentességi Answer Deskhez segitségért: seeingai@microsoft.com
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Manual Pengguna Seeing Al

Mulai

Untuk menggunakan Seeing Al di perangkat seluler Anda, ikuti instruksi berikut:

1.

Pastikan perangkat Anda telah diperbarui dan menjalankan versi terbaru i0OS atau
Android.

Instal Seeing Al dari Apple App Store dari tautan berikut:
https://aka.ms/SeeingAliOSDownload atau dari Google Play Store dari tautan
berikut: https://aka.ms/SeeingAlAndroidDownload

Buka aplikasi dan ikuti instruksi di layar untuk menyiapkan perangkat.

Setelah perangkat disiapkan, ikuti semua perintah dan peringatan dalam aplikasi.
Jika Anda mengalami masalah atau memiliki pertanyaan, hubungi produsen untuk
bantuan, menggunakan informasi kontak yang tercantum dalam manual ini.
Mengikuti semua instruksi dan peringatan yang disediakan oleh produsen sangat
penting untuk memastikan penggunaan perangkat yang aman dan efektif.

Penggunaan aplikasi ini tunduk pada Ketentuan Penggunaan Seeing Al. Anda bertanggung
jawab untuk mengonfirmasi bahwa Anda memahami dan menerima syarat dan ketentuan
ini seperti yang ditunjukkan dalam aplikasi.

Informasi Produk

Nama Produk
Seeing Al

Seeing Al adalah perangkat medis kelas I sesuai dengan Peraturan (EU) 2017/745
(untuk MDR).

Versi
Tersedia di Bagian Tentang Aplikasi

-l

Tanggal Produksi
Tersedia di Bagian Tentang Aplikasi
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Informasi Keamanan Penting

Fungsi yang Dimaksudkan

Seeing Al adalah aplikasi seluler, untuk digunakan dengan platform iOS dan
Android, yang menyediakan informasi kepada pengguna tunanetra atau yang
memiliki gangguan penglihatan tentang lingkungan visual mereka dengan
memanfaatkan teknologi yang muncul seperti Kecerdasan Buatan (AI). Seeing Al
dimaksudkan untuk meningkatkan kesadaran individu yang sudah ada tentang



lingkungan mereka, dengan memberikan umpan balik audio dan haptik tentang apa
yang telah terdeteksi.

Kontraindikasi

Seeing Al tidak dirancang dan tidak boleh digunakan sebagai teknologi utama atau
eksklusif oleh penyandang tunanetra atau gangguan penglihatan untuk mengetahui
lingkungannya. Seeing Al menggunakan Kecerdasan Buatan (Al) untuk
menghasilkan output probabilistik, yang keakuratannya akan bervariasi tergantung
di mana dan bagaimana Seeing Al digunakan. Seeing Al tidak mendeteksi,
mendiagnosis, memantau, mengelola, atau mengobati kondisi medis atau penyakit
apa pun. Pengguna bertanggung jawab untuk memahami fungsionalitas aplikasi
Seeing Al, untuk menilai kondisi-kondisi di mana Seeing Al akan digunakan, dan
untuk menilai risiko di mana penggunaan dalam situasi tersebut dapat
mengakibatkan cedera yang tidak masuk akal bagi pengguna atau orang lain.

Pengguna yang Dituju
Seeing Al ditujukan untuk digunakan oleh penyandang tunanetra atau gangguan
penglihatan.

Spesifikasi Manfaat Klinis dan Karakteristik Performa
Menyediakan informasi audio/haptik kepada pengguna dengan tujuan
meningkatkan pemahaman mereka akan lingkungan fisik

)
Penggunaan Ulang
Perangkat ini dapat digunakan ulang oleh satu pasien. Tidak ada ketentuan

mengenai pembersihan, desinfeksi, atau sterilisasi. Tidak ada jumlah maksimum
berapa kali dapat digunakan ulang.

Interoperabilitas

Seeing Al adalah aplikasi seluler, untuk digunakan dengan platform iOS dan
Android.

Tindakan pencegahan

Seeing Al tidak selalu akurat. Aplikasi ini tidak boleh digunakan dalam situasi yang
dapat mencederai atau melukai Anda. Aplikasi ini tidak dimaksudkan untuk
digunakan dalam mendeteksi, mendiagnosis, memantau, mengelola atau menangani
kondisi atau penyakit medis apa pun. Pengguna harus mencari saran medis dari
dokter. Pengguna bertanggung jawab untuk memahami fungsionalitas aplikasi
Seeing Al, untuk menilai kondisi-kondisi di mana Seeing Al akan digunakan, dan
untuk menilai risiko di mana penggunaan dalam situasi tersebut dapat
mengakibatkan cedera yang tidak masuk akal bagi pengguna atau orang lain.



Pelaporan Insiden

Segala insiden serius yang terjadi terkait dengan perangkat harus dilaporkan ke
produsen dan instansi terkait di Negara Anggota tempat pengguna dan/atau pasien
berada.

Risiko yang Diketahui

Penggunaan Seeing Al telah dievaluasi secara klinis, dan telah menunjukkan Seeing
Al aman dan efektif untuk digunakan sebagaimana dimaksud oleh produsen. Tidak
ada risiko residual yang tidak dapat ditoleransi sepanjang sepengetahuan kami yang
perlu diketahui pengguna saat menggunakan Seeing Al.

Hubungi Microsoft
Segala insiden serius yang terjadi terkait dengan perangkat harus dilaporkan ke
produsen dan instansi terkait di Negara Anggota tempat pengguna dan/atau pasien
berada.

Untuk semua insiden, umpan balik, atau dukungan dengan aplikasi Seeing Al, atau
untuk meminta salinan makalah manual ini yang akan diberikan tanpa biaya
tambahan dalam 7 hari, hubungi Answer Desk Disabilitas Microsoft untuk
mendapatkan bantuan: seeingai@microsoft.com
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Manuale dell'utente di Seeing Al

Per iniziare

Per usare Seeing Al nel dispositivo mobile, seguire queste istruzioni:

1.

Assicurarsi che il dispositivo sia aggiornato e che esegua l'ultima versione di i0OS o
Android.

Installare Seeing Al dal App Store Apple dal collegamento seguente:
https://aka.ms/SeeingAliOSDownload o dal Google Play Store dal collegamento
seguente: https://aka.ms/SeeingAlAndroidDownload

Aprire I'app e seguire le istruzioni visualizzate per configurare il dispositivo.
Dopo aver configurato il dispositivo, seguire tutte le richieste e gli avvisi in-app.
In caso di problemi o per eventuali domande, contattare il produttore per ottenere
assistenza, utilizzando le informazioni di contatto elencate in questo manuale.

E importante seguire tutte le istruzioni e gli avvisi forniti dal produttore per
garantire l'uso sicuro ed efficace del dispositivo.

L'utilizzo di questa applicazione & soggetto alle condizioni Seeing Al per 'utilizzo. E
responsabilita dell'utente confermare la comprensione e l'accettazione di questi termini e
condizioni, come illustrato nell'applicazione.

Informazioni sul prodotto

Nome del prodotto
Seeing Al

Seeing Al e un dispositivo medico di classe I conforme al Regolamento (UE)
2017/745 (per MDR).

Versione
Disponibile nella sezione Informazioni sull'applicazione

ol

Data di produzione
Disponibile nella sezione Informazioni sull'applicazione



wl

Produttore
Microsoft Corporation
One Microsoft Way
Redmond, WA 98052
USA

EC |REP

Rappresentante autorizzato dell'Unione Europea
Emergo Europe B.V.

Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem

The Netherlands

Responsabile Regno Unito

Emergo Consulting (UK) Limited
¢/o Cr 360 - UL International
Compass House, Vision Park Histon
Cb24 9BZ

Regno Unito

Informazioni normative

C€

MD

UDI-DI di base: 08600098825SEEINGAIIOSDN

Codice EMDN: Y99

Informazioni importanti sulla sicurezza

Scopo previsto

Seeing Al & un'app per dispositivi mobili, per 1'uso con le piattaforme iOS e Android,
che fornisce a un utente non vedente o con problemi di vista informazioni sul
proprio ambiente visivo sfruttando tecnologie emergenti come intelligenza
artificiale. Seeing Al ha lo scopo di aumentare la consapevolezza dell'ambiente



circostante da parte di una persona, fornendo feedback audio e aptico su cio che e
stato rilevato.

Controindicazioni

Seeing Al non e progettata per essere e non deve essere usata come tecnologia
primaria o esclusiva per consentire alle persone non vedenti o con problemi di vista
di apprendere il proprio ambiente. Seeing Al usa l'intelligenza artificiale per
produrre output probabilisti, che variano in base all'accuratezza a seconda di dove e
come viene usato il Seeing Al. Seeing Al non rileva, diagnostica, monitora, gestisce o
tratta alcuna condizione medica o malattia. L'utente e responsabile della
comprensione della funzionalita dell'app Seeing Al, della valutazione delle
condizioni in cui verra usato Seeing Al e della valutazione del rischio che l'uso in tali
circostanze potrebbe causare danni all'utente o ad altri.

Destinatari

Seeing Al e destinato all'uso da parte di persone non vedenti o con problemi di vista.

Specifica dei vantaggi clinici e delle caratteristiche delle prestazioni

Fornisce agli utenti informazioni audio/aptiche allo scopo di migliorare la
comprensione dell'ambiente fisico

€1)
Riusabilita
Questo dispositivo e riutilizzabile per singolo paziente. Non sono previsti requisiti

relativi a pulizia, disinfezione o sterilizzazione. Non esiste un numero massimo di
volte in cui pud essere riutilizzato.

Interoperabilita

Seeing Al e un'app per dispositivi mobili, da usare con le piattaforme iOS e Android.

Precauzioni

Seeing Al non e sempre accurata. Non va usata nelle situazioni in cui l'utente
potrebbe subire danni o lesioni. Non e destinata all'uso di rilevamento, diagnosi,
monitoraggio, gestione o trattamento di qualsiasi condizione medica o malattia. Gli
utenti devono rivolgersi a un medico per eventuali consigli. L'utente e responsabile
della comprensione delle funzionalita dell'app Seeing Al, della valutazione delle
condizioni d'uso di Seeing Al e del rischio che 1'uso in tali circostanze potrebbe
causare danni eccessivi all'utente o ad altri.



Report degli incidenti

Tutti gli eventi gravi che si sono verificati in relazione al dispositivo devono essere
segnalati al produttore e all'autorita di competenza dello stato membro in cui &
stabilito 'utente e/o il paziente.

Rischi noti

L'uso di Seeing Al e stato valutato in modo clinico ed & stato dimostrato che € sicuro
ed efficace per 1'uso come previsto dal produttore. Non esistono rischi residui
intollerabili noti di cui gli utenti devono essere a conoscenza quando usano Seeing
Al

Contatta Microsoft
Tutti gli eventi gravi che si sono verificati in relazione al dispositivo devono essere
segnalati al produttore e all'autorita di competenza dello stato membro in cui e
stabilito 'utente e/o il paziente.

Per tutti gli eventi imprevisti, il feedback o il supporto con l'applicazione Seeing Al
oppure per richiedere una copia cartacea di questo manuale, che verra fornito senza
costi aggiuntivi entro 7 giorni, contattare I'Answer Desk per l'accessibilita Microsoft
per assistenza: seeingai@microsoft.com
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Manual Pengguna Seeing Al

Mari Bermula
Untuk menggunakan Seeing Al pada peranti mudah alih anda, sila ikut arahan berikut:

1. Pastikan peranti anda telah dikemas kini dan menjalankan versi i0OS atau Android
terkini.

2. Pasang Seeing Al daripada Apple App Store daripada pautan berikut:
https://aka.ms/SeeingAliOSDownload atau daripada Gedung Google Play daripada
pautan berikut: https://aka.ms/SeeingAlAndroidDownload

3. Buka aplikasi dan ikut arahan pada skrin untuk menyediakan peranti.

4. Setelah peranti disediakan, ikut semua gesaan dan amaran dalam aplikasi.

5. Jika anda mengalami sebarang isu atau mempunyai sebarang pertanyaan, sila
hubungi pengeluar untuk mendapatkan bantuan, menggunakan maklumat
hubungan yang disenaraikan dalam manual ini.

6. Adalah penting untuk mengikuti semua arahan dan amaran yang diberikan oleh
pengeluar untuk memastikan penggunaan peranti yang selamat dan berkesan.

Penggunaan aplikasi ini tertakluk kepada Terma Penggunaan Seeing Al. Anda
bertanggungjawab untuk mengesahkan anda memahami dan menerima terma dan syarat
ini seperti yang ditunjukkan dalam aplikasi.

Maklumat Produk

Nama Produk
Seeing Al

Seeing Al ialah peranti perubatan kelas [ mengikut Peraturan (EU) 2017/745 (untuk
MDR).

Versi
Tersedia dalam Seksyen Perihal Aplikasi

-l

Tarikh Pengilangan
Tersedia dalam Seksyen Perihal Aplikasi



wl

Pengeluar

Microsoft Corporation
One Microsoft Way
Redmond, WA 98052
USA

EC |REP

Wakil Sah Kesatuan Eropah
Emergo Europe B.V.
Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem

The Netherlands

Individu Bertanggungjawab United Kingdom

Emergo Consulting (UK) Limited
¢/o Cr 360 - UL International
Compass House, Vision Park Histon
Cambridge CB24 9BZ

United Kingdom

Maklumat Kawal Selia

C€

MD

UDI-DI Asas: 08600098825SEEINGAIIOSDN

Kod EMDN: Y99

Maklumat Keselamatan Penting

Tujuan Cadangan

Seeing Al merupakan aplikasi mudah alih, untuk digunakan dengan platform iOS
dan Android, yang memberikan maklumat tentang persekitaran visual kepada
pengguna buta atau kurang upaya penglihatan dengan memanfaatkan teknologi
yang sedang pesat membangun seperti Kecerdasan Buatan (Al). Seeing Al bertujuan
untuk menambahkan kesedaran yang sedia ada pada seseorang tentang



persekitaran mereka, dengan memberikan maklum balas audio dan haptik tentang
perkara yang dapat dikesan.

Kontraindikasi

Seeing Al tidak direka bentuk untuk menjadi dan tidak boleh digunakan sebagai
teknologi utama atau satu-satunya teknologi yang digunakan oleh orang buta atau
cacat penglihatan untuk mengetahui tentang persekitaran mereka. Seeing Al
menggunakan Kecerdasan Buatan (Al) untuk menghasilkan output kebarangkalian
yang berbeza-beza ketepatannya bergantung pada tempat dan cara Seeing Al
digunakan. Seeing Al tidak mengesan, mendiagnosis, memantau, mengurus atau
merawat sebarang keadaan perubatan atau penyakit. Pengguna bertanggungjawab
untuk memahami fungsi aplikasi Seeing Al, untuk menilai keadaan di mana Seeing
Al akan digunakan dan untuk menilai risiko bahawa penggunaan dalam keadaan
tersebut boleh menyebabkan bahaya yang tidak munasabah kepada pengguna atau
orang lain.

Pengguna Yang Dimaksudkan

Seeing Al bertujuan untuk digunakan oleh individu yang buta atau cacat
penglihatan.

Spesifikasi Manfaat Klinikal dan Ciri Prestasi

Memberikan maklumat audio/haptik kepada pengguna dengan sasaran untuk
menambah pemahaman mereka tentang persekitaran fizikal

)
Kebolehgunaan semula
Peranti ini boleh digunakan semula oleh pesakit tunggal. Tiada keperluan mengenai

pembersihan, pembasmian kuman atau pensterilan. Tiada bilangan maksimum
yang ia boleh digunakan semula.

Saling Kendali

Seeing Al ialah aplikasi mudah alih, untuk digunakan dengan platform iOS dan
Android.

Langkah berjaga-jaga

Seeing Al tidak sentiasa tepat. la tidak seharusnya digunakan dalam situasi yang
boleh menyebabkan anda dalam bahaya atau tercedera. Ia tidak bertujuan untuk
digunakan dalam pengesanan, diagnosis, pemantauan, pengurusan atau rawatan
bagi sebarang keadaan atau penyakit perubatan. Pengguna perlu mendapatkan
sebarang nasihat perubatan daripada pakar perubatan. Pengguna
bertanggungjawab untuk memahami fungsi aplikasi Seeing Al, untuk menilai
keadaan di mana Seeing Al akan digunakan dan untuk menilai risiko bahawa



penggunaan dalam keadaan tersebut boleh menyebabkan bahaya yang tidak
munasabah kepada pengguna atau orang lain.

Pelaporan Kejadian

Sebarang kejadian serius yang berlaku berkaitan dengan peranti hendaklah
dilaporkan kepada pengeluar dan pihak berkuasa Negara Anggota yang layak yang
merupakan tempat pengguna dan/atau pesakit menetap.

Risiko yang Diketahui

Penggunaan Seeing Al telah dinilai secara klinikal dan didapati selamat dan
berkesan untuk digunakan seperti yang dicadangkan oleh pengeluar. Tiada risiko
sisa tidak tertanggung yang diketahui yang perlu diketahui oleh pengguna apabila
menggunakan Seeing Al

Hubungi Microsoft
Sebarang kejadian serius yang berlaku berkaitan dengan peranti hendaklah
dilaporkan kepada pengeluar dan pihak berkuasa Negara Anggota yang layak yang
merupakan tempat pengguna dan/atau pesakit menetap.

Untuk semua kejadian, maklum balas atau untuk mendapatkan sokongan tentang
aplikasi Seeing Al, atau meminta salinan kertas manual ini yang akan diberikan
tanpa kos tambahan dalam masa 7 hari, hubungi Microsoft Disability Answer Desk
untuk mendapatkan bantuan: seeingai@microsoft.com
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Se brukerhandboken for Seeing Al

Kom i gang

Fglg disse instruksjonene for & bruke Seeing Al pa den mobile enheten:

1.

Kontroller at enheten er oppdatert og kjgrer den nyeste versjonen av iOS eller
Android.

Installer Seeing Al fra Apple App Store fra fglgende kobling:
https://aka.ms/SeeingAliOSDownload eller fra Google Play-butikk fra fglgende
kobling: https://aka.ms/SeeingAlAndroidDownload

Apne appen, og fglg instruksjonene pa skjermen for & konfigurere enheten.

Nar enheten er konfigurert, fglger du alle ledetekster og advarsler i appen.
Hvis du opplever problemer eller har spgrsmal, kan du kontakte produsenten for a
fa hjelp ved hjelp av kontaktinformasjonen som er oppfgrt i denne handboken.
Det er viktig a fglge alle instruksjoner og advarsler fra produsenten for a sikre
sikker og effektiv bruk av enheten.

Bruk av dette programmet er underlagt vilkarene for bruk av Seeing Al. Det er ditt ansvar a
bekrefte at du forstar og godtar disse vilkdrene og betingelsene som vist i programmet.

Produktinformasjon

Produktnavn
Seeing Al

Seeing Al er en medisinsk enhet i klasse I i henhold til forskrifter (EU) 2017/745
(for MDR).

Versjon
Tilgjengelig i Om-delen av programmet

ol

Produksjonsdato
Tilgjengelig i Om-delen av programmet

w

Produsent
Microsoft Corporation
One Microsoft Way



Redmond, WA 98052
USA

EC |REP

Autorisert representant for EU
Emergo Europe B.V.
Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem

The Netherlands

Ansvarlig person i Storbritannia
Emergo Consulting (UK) Limited
¢/o Cr 360 - UL International
Compass House, Vision Park Histon
Cambridge CB24 9BZ

United Kingdom

Forskriftsmessig informasjon

q3

MD

Basic UDI-DI: 08600098825SEEINGAIIOSDN

EMDN-kode: Y99

Viktig sikkerhetsinformasjon

Tiltenkt formal

Seeing Al er en mobilapp for bruk med i0S-plattformen, som gir en blind eller pa
annen mate synshemmet bruker informasjon om det visuelle miljget rundt ved &
utnytte nye teknologier, for eksempel kunstig intelligens (AI). Seeing Al er ment a
gke en persons eksisterende oppmerksomhet rundt omgivelsene ved a gi lyd og
haptisk tilbakemelding om hva som er oppdaget.

Kontraindikasjoner

Seeing Al er ikke utformet for a vaere og bgr ikke brukes som en primeer eller
eksklusiv teknologi for at personer som er blinde eller pa annen mate synshemmede
skal leere om miljget sitt. Seeing Al bruker kunstig intelligens (KI) for & produsere
probabilistiske utganger, som vil variere i ngyaktighet avhengig av hvor og hvordan



Seeing Al brukes. Seeing Al oppdager ikke, diagnostiserer, overvaker, administrerer
eller behandler ingen medisinsk tilstand eller sykdom. Brukeren er ansvarlig for &
forsta funksjonaliteten til Seeing Al-appen, for & vurdere under hvilke forhold
Seeing Al skal brukes, og for a vurdere risikoen for at bruk under slike
omstendigheter kan fgre til urimelig skade for brukeren eller andre.

Tiltenkte brukere
Seeing Al er ment for bruk av personer som er blinde eller pa annen mate er
synshemmede.

Spesifikasjon av kliniske fordeler og ytelsesegenskaper
Gir lyd- /haptisk informasjon til brukere med mal om a gke forstaelsen av det fysiske
miljget

)
Gjenbruk
Denne enheten kan brukes pa nytt for én enkelt pasient. Det er ingen krav til

rengjgring, desinfisering eller utfgring. Det er ikke maksimalt antall ganger den kan
brukes pa nytt.

Interoperabilitet
Seeing Al er en mobilapp for bruk med i0S-plattformen.

Forholdsregler

Seeing Al er ikke alltid ngyaktig. Den bgr ikke brukes i situasjoner der du kan bli
skadet. Den er ikke beregnet for bruk til gjenkjenning, diagnose, overvaking eller
behandling av medisinsk tilstand eller sykdom. Brukere skal sgke medisinsk rad fra
en lege. Brukeren er ansvarlig for a forsta funksjonaliteten til Seeing Al-appen, for
kunne a vurdere betingelsene der Seeing Al-appen skal brukes, og for & vurdere
risikoen for at bruk i disse situasjonene kan fgre til urimelig skade pad brukeren eller
andre.

Hendelsesrapportering

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med utstyret, skal
rapporteres til produsenten og vedkommende myndighet i medlemsstaten der
brukeren og/eller pasienten befinner seg.

Kjente risikoer

Bruken av Seeing Al har blitt klinisk evaluert, og har vist seg a vere sikker og
effektiv for bruk som tiltenkt av produsenten. Det finnes ingen kjente utalelige
gjenvarende risikoer som brukere ma veere klar over nar de bruker Seeing Al



Kontakt Microsoft
Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med utstyret, skal
rapporteres til produsenten og vedkommende myndighet i medlemsstaten der
brukeren og/eller pasienten befinner seg.

For alle hendelser, tilbakemeldinger eller stgtte med programmet Seeing Al, eller for
a be om en papirkopi av denne handboken som leveres uten ekstra kostnader innen
sju dager, kan du kontakte Microsoft Answer Desk for a fa hjelp:
seeingai@microsoft.com



Seeing Al JAITehdl TTECTehT

geRTaelleha C
13-ATT-2024

NE



Seeing Al WW

T TE
AT HSTSel STIUTHAT Seeing Al ST 31T, HUAT AT TAERAFGE UTelelT TG4

1.

AT TR foh TSR IUSIOT AT e ST i0S aT Android &I AdeTad
TERIOT AfeRgHh! B

Jeten! folgehale Apple TT TERETE Seeing Al FQTI'CIHTTIT{@H:
https://aka.ms/SeeingAliOSDownload aT o=t ﬁgﬁh—q’ﬁ Google Play TERETC:

https://aka.ms/SeeingAlAndroidDownload
I WiosTa ¥ T Ted HEIHT Tt 3eT-TEehet [IERIeTE® UTelel ITe]a 14 |

Teh Y<eh Yoo YT 3T HUYTS, I $oT-UT YFTC T AATTATE S ATelell Io]6 14 |

Ife; TS Pl ATl THTATEE 31T 1 §e] G AT Fiod TREAEE S 37a1, TN JRAHTAT
FRISet] T STTeTeh T ST IR HUAT HELIaTehl TTaT [HTATNTS Hoeh TeIg I |
Toeh! AT T FfTarehT G281 GiATRE 31T, TAATATeaRT Setet TR uent @e e T

AATIAEE UTeleT o] AgeaquT S|

T HTIATITRT TN GAIThT Seeing Al Helgwenl AT S| TUTS o T TAT SETSUhT AT
FoTH T AT o171 T TSR 9712 3771 TS 91e] AT ey 87|

e IFG RS IGEQR

3cqiqe] oTH
Seeing Al

Al TI#HeT (EU) 2017/745 (MDR &1 @1faT) 31]HR &91 [ Tarfehcar 3uehior gl
HEHIOT
IR TRAT GUSHT 3T &



-l

fasor fafa
3TIIANIThT SRAT GUSHT 3Tl &

wl

IGLIGH

Microsoft Corporation
One Microsoft Way
Redmond, WA 98052
USA

EC |REP
T v srfaga afafafa
TAGT JUI B.V.

Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

AeeaUs
TgFd FOIeT AR safad

Emergo Consulting (UK) Limited
¢/o Cr 360 - UL International
Compass House, Vision Park Histon
Cambridge CB24 9BZ

United Kingdom

IGEICE RO IGCan

Cce

MD

Sf&% UDI-DI: 08600098825SEEINGAIIOSDN

EMDN &hIS: Y99



HEcAqOT GI&TT TR

srfdvia e

iOS T Android WWW Seeing Al H\Isllsoi U’q{ff, S ajﬁ?’:l'
U (Al) STEAT SERIATT TATIGE ST NI TGN a1 33T T fadier
AT A GRS Soilgeh! £ ATATARUTRT TRAT STARRT Yl I | Seeing Al aieh!
T SIT3TehT S TehT SRAT TSN T EGTTEeh T TShaT T&TeT IRT 3TFAT SRl S ferclen]
3raferd UdelT der3+] &1 |

aumTEEw

Seeing Al T8 IrifAe ar faiw wfafeen: ®qaAT fEomseT TR U & T TfSecfager ar
YT T8 3RFA T TFAGE 3@l ATATARUTeh! SRHAT ST UTod UrafHe ar
ﬁ*@ﬁqﬁﬁaﬁmmﬂ?jé‘am Seeing Al of FFTEY IT3CYCEE IcUTeet Tet
I T (Al) T JAT IS, Seeing Al gl T HELY TANT TR $oat HTURAT
HEHATHT Bl Te1 B | Seeing Al of Frot Tfet RITHeRT 3raeT a7 AT el W3, e,
TAIRTAY, STAEATIH a7 3UIR 16T | Seeing Al 3TTATITRT HIETHAT JgTehT ollidl,
Seeing Al FINT R HIGE HeATseheT 3o I AT TR IEATAGEAT FANeT 1T FAeTh aT
3TEATS ARG mg:rwmmm«mw I TRl ﬁﬂiﬁﬂgr_&l

AT TATHATEw
Seeing Al TTSCTAEIS AT 3T TTOC IR SATFAGRGART FAITRT SlTTeT AU B

RfFcahT amsr Tyl faevaese! AféfSestor
IR ATATARUTERT SREAT SoTEEeh TS TaT3a ST AT TAThclgwelS
3fsa/Eaites SHHRT YeTd TS

)

I

EI_,'H': QS dl

TN I Tehod 3N Yo GAIIT AT | HBIS, SISV aT SHaro] IRl eil3e] IR Fot
HTTRGRATEE Bolol| THeATS oT: TATIT ITeT Hichol I TRIhcTH HEAT BT |




secrRfafady
i0S T Android CoICHTEEHT JAIITHT oITTeT Seeing Al HISTSST TT &l

AAUTHIE®

Seeing Al e} HEY €&+ | AU SIS ETfex EoT o TN ST Heel IFATEATAT AT FATT 37
gt | TR ST et ofey FRATRcHT 3o a1 QTR afgrerted, faerer, foro e,
SHAEYTIST d STARAT AT AT ST | FATehcigwel FIfhcdehaTe Tt afel
ﬁmwﬁgv&l Seeing Al WWWWW, Seeing Al
ST IR HTG® FHeATgehet el T ol TRTEATTGEHT F19T 31T JATaTehell aT 31EelTS
37CITAGIRE BT §ol HeFed STIHBT HeATShed o] FAIThA [HFATR g

gedr Ruifes
3YHIUThT HETLHT 3TThT ot Ulel TR AT (AT T AT Togeh! HaTH
iftrepriers ROTE 916 9e 161 JalaTehelt T/ & e E1fel TR T |

AT NTEAHATH

Seeing A I YT FRIThcaehIT TUAT FHeaTgehe ITRTh! B, T AT 31T 31769
WWWTW USRI U2 ITRTHT | FAIThdIgwel Seeing Al
ST 3T T Gl AT Foot AT IEAIT HARISE SATEHEE Sl |

Microsoft &S Wﬂaﬁ'{
3YhIUTehT HIS=EIHT $TUehT ol Uit IR TEAT (AT T e TsTeh! GaTH
HfRrFriens Rote a1e] Ie STaT Jaearend T / a1 et wnfid arivant &)

T TeATEE, FTAThATE, T Seeing Al 3TINaTeh! FHLTRT STTT, aT 7 ot 3 ot
AR Yooh ATCS ST IRTSH TH GIEcTehTeh! H1IToT T IIer e,
B! STaT Microsoft T&THAT 3TX SEHHAT HFTeh o6 1¥:

seeingai@microsoft.com




Gebruikershandleiding voor Seeing Al

Revisie C

13-Mrt-2024

NL



Gebruikershandleiding voor Seeing Al

Aan de slag

Volg deze instructies om Seeing Al op uw mobiele apparaat te gebruiken:

1. Zorg ervoor dat uw apparaat bijgewerkt is en de nieuwste versie van iOS of Android
gebruikt.

2. Installeer Seeing Al via de App Store van Apple met behulp van de volgende
koppeling: https://aka.ms/SeeingAliOSDownload of via de Google Play Store met
behulp van de volgende koppeling: https://aka.ms/SeeingAlAndroidDownload

3. Open de app en volg de instructies op het scherm om het apparaat in te stellen.

4. Zodra het apparaat is ingesteld, volgt u alle prompts en waarschuwingen in de app.

5. Als u problemen ondervindt of vragen hebt, neemt u contact op met de fabrikant
voor hulp met behulp van de contactgegevens die in deze handleiding worden
vermeld.

6. Hetis belangrijk dat u alle instructies en waarschuwingen van de fabrikant opvolgt
om ervoor te zorgen dat het apparaat veilig en effectief wordt gebruikt.

Het gebruik van deze app is onderworpen aan de Seeing Al gebruiksvoorwaarden. Het is uw
verantwoordelijkheid om te bevestigen dat u deze voorwaarden begrijpt en accepteert zoals
in de app wordt weergegeven.

Productinformatie

Productnaam
Seeing Al

Seeing Al is een medisch apparaat van klasse [ en is in overeenstemming met
verordening (EU) 2017/745 (voor MDR).

Versie
Beschikbaar in de sectie Info van de app

ol

Productiedatum
Beschikbaar in de sectie Info van de app



w

Fabrikant

Microsoft Corporation
One Microsoft Way
Redmond, WA 98052
VS

EC |REP

Gemachtigde vertegenwoordiger van de Europese Unie
Emergo Europe B.V.

Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem

The Netherlands

Verantwoordelijke persoon Verenigd Koninkrijk
Emergo Consulting (VK) Limited

¢/o Cr 360 - UL International

Compass House, Vision Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

Verenigd Koninkrijk

Informatie over regelgeving

C€

MD

Basic UDI-DI: 08600098825SEEINGAIIOSDN

EMDN-code: Y99

Belangrijke veiligheidsinformatie

Beoogd doeleinde

Seeing Al is een mobiele app voor gebruik met een i0S-en Android-platform, dat een
blinde of anderszins visueel beperkte gebruiker informatie biedt over hun visuele
omgeving door gebruik te maken van opkomende technologieén zoals kunstmatige
intelligentie (Al). Seeing Al is bedoeld om de bestaande kennis van de omgeving van



een persoon te vergroten door audio- en haptische feedback te geven over wat er is
gedetecteerd.

Contra-indicaties

Seeing Al is niet ontworpen om te worden en mag niet worden gebruikt als primaire
of exclusieve technologie waarmee personen die blind of anderszins visueel beperkt
zijn, meer te weten komen over hun omgeving. Seeing Al maakt gebruik van
kunstmatige intelligentie (Al) om probabilistische uitvoer te produceren, wat in
nauwkeurigheid varieert, afhankelijk van waar en hoe Seeing Al wordt gebruikt.
Seeing Al detecteert, diagnosticeert, bewaakt, beheert of behandelt geen medische
aandoeningen of ziektes. De gebruiker is verantwoordelijk voor het begrijpen van
de functionaliteit van de Seeing Al-app, voor het beoordelen van de voorwaarden
waarin Seeing Al wordt gebruikt en voor het beoordelen van het risico dat gebruik
in die omstandigheden kan leiden tot onherstelbare schade aan de gebruiker of
anderen.

Beoogde gebruikers

Seeing Al is bedoeld voor gebruik door personen die blind of anderszins visueel
beperkt zijn.

Specificatie van klinische voordelen en prestatiekenmerken

Het biedt audio- /haptische informatie aan gebruikers die als doel hebben hun
inzicht in de fysieke omgeving te vergroten

)
Herbruikbaarheid
Dit apparaat is herbruikbaar voor één patiént. Er zijn geen vereisten met betrekking

tot reiniging, desinfectie of sterilisatie. Er bestaat geen maximum aantal keren dat
het apparaat opnieuw kan worden gebruikt.

Interoperabiliteit
Seeing Al is een mobiele app voor gebruik met het i0S- en Android-platform.

Voorzorgsmaatregelen

Seeing Al is niet altijd nauwkeurig. Het mag niet worden gebruikt in situaties waarin
u schade of letsel kunt oplopen. Het is niet bedoeld voor gebruik bij de detectie,
diagnose, bewaking, beheer of behandeling van medische aandoeningen of ziektes.
Gebruikers moeten medisch advies van een arts inroepen. De gebruiker is
verantwoordelijk voor het begrijpen van de functionaliteit van de Seeing Al-app,
voor het beoordelen van de voorwaarden waarin Seeing Al wordt gebruikt en voor
het beoordelen van het risico dat gebruik in die omstandigheden kan leiden tot
onherstelbare schade aan de gebruiker of anderen.



Incidentrapportage

Elk ernstig incident dat is opgetreden met betrekking tot het apparaat, moet worden
gemeld aan de fabrikant en de autoriteit van de lidstaat waarin de gebruiker en/of
patiént is gevestigd.

Bekende risico's

Het gebruik van Seeing Al is klinische geévalueerd en is aangetoond dat het veilig en
effectief is voor gebruik zoals bedoeld door de fabrikant.Er zijn geen
onaanvaardbare restrisico's bekend waarmee de gebruikers Seeing Al rekening
moeten houden.

Contact opnemen met Microsoft
Elk ernstig incident dat is opgetreden met betrekking tot het apparaat, moet worden
gemeld aan de fabrikant en de autoriteit van de lidstaat waarin de gebruiker en/of
patiént is gevestigd.

Neem voor alle incidenten met, feedback over of ondersteuning voor de Seeing Al-
app, of voor het aanvragen van een papieren exemplaar van deze handleiding, die
gratis binnen 7 dagen wordt verstrekt, contact op met de Microsoft Disability
Answer Desk voor hulp: seeingai@microsoft.com
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Podrecznik uzytkownika aplikacji Seeing

Al

Wprowadzenie
Aby uzywac aplikacji Seeing Al na Twoim urzadzeniu przeno$nym, wykonaj nastepujace
instrukcje:
1. Upewnij sie, ze Twoje urzadzenie jest aktualne i dziata na nim najnowsza wersja
systemu iOS lub Android.
2. Zainstaluj aplikacje Seeing Al ze sklepu Apple App Store, korzystajac z ponizszego
linku: https://aka.ms/SeeingAliOSDownload lub ze sklepu Google Play, korzystajac
z ponizszego linku: https://aka.ms/SeeingAlAndroidDownload
3. Otworz aplikacje i postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie, aby
skonfigurowac urzadzenie.
4. Po skonfigurowaniu urzadzenia postepuj zgodnie ze wszystkimi monitami i
ostrzezeniami w aplikacji.
5. JeS$li wystepuja jakiekolwiek problemy lub masz jakiekolwiek pytania, skontaktuj sie
z producentem w celu uzyskania pomocy, korzystajac z informacji kontaktowych
wymienionych w tym podreczniku.
6. Aby zapewni¢ bezpieczne i efektywne korzystanie z urzadzenia, nalezy postepowacé

zgodnie ze wszystkimi instrukcjami i ostrzezeniami dostarczonymi przez
producenta.

Korzystanie z tej aplikacji podlega warunkom uzytkowania aplikacji Seeing Al. Twoim
obowigzkiem jest potwierdzenie, Ze rozumiesz i akceptujesz te postanowienia, jak pokazano

w aplikacji.

Informacje o produkcie

Nazwa produktu
Seeing Al

Seeing Al to urzadzenie medyczne klasy I zgodnie z rozporzadzeniem (Unia
Europejska) 2017/745 (dla MDR).

Wersja
Dostepne w sekcji Informacje ogélne w aplikacji



ol

Data produkg;ji
Dostepne w sekcji Informacje ogélne w aplikacji

wl

Producent

Microsoft Corporation
One Microsoft Way
Redmond, WA 98052
Stany Zjednoczone

EC |REP

Upowazniony przedstawiciel Unii Europejskiej
Emergo Europe B.V.

Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem

The Netherlands

Osoba odpowiedzialna w Zjednoczonym Kroélestwie Wielkiej Brytanii i

Irlandii Pétnocnej

Emergo Consulting (UK) Limited
¢/o Cr 360 — UL International
Compass House, Vision Park Histon
Cambridge CB24 9BZ

Zjednoczone Krélestwo

Informacje prawne

g

MD

Podstawowy kod UDI-DI: 08600098825SEEINGAIIOSDN

Kod EMDN: Y99



Wazne informacje o bezpieczenstwie

Zamierzony cel

Aplikacja Seeing Al to aplikacja mobilna do uzytku na platformach iOS i Android,
ktdéra zapewnia niewidomym lub niedowidzacym uzytkownikom informacje o ich
Srodowisku wizualnym, wykorzystujac nowe technologie, takie jak sztuczna
inteligencja (AI). Seeing Al ma na celu rozszerzenie istniejgcej Swiadomosci
otoczenia poprzez dostarczanie dzwiekowych i dotykowych opinii na temat tego, co
zostato wykryte.

Przeciwwskazania

Aplikacja Seeing Al nie jest przeznaczona i nie powinna by¢ uzywana jako gtéwna
lub wytaczna technologia, za pomoca ktérej osoby niewidome lub z innymi wadami
wzroku uczg sie o swoim otoczeniu. Seeing Al wykorzystuje sztuczng inteligencje
(AD) do tworzenia probabilistycznych wynikow, ktérych doktadno$¢ zalezy od
miejsca i sposobu korzystania z Seeing Al. Seeing Al nie wykrywa, nie diagnozuje,
nie monitoruje, nie leczy zadnych schorzen ani choréb. Uzytkownik jest
odpowiedzialny za zrozumienie funkcjonalnosci aplikacji Seeing Al, za ocene
warunkoéw, w jakich Seeing Al bedzie uzywana oraz za ocene ryzyka, Ze korzystanie
z niej w tych warunkach moze spowodowac nieuzasadnione szkody dla
uzytkownika lub innych oséb.

Zamierzeni uzytkownicy
Aplikacja Seeing Al jest przeznaczona do uzytku przez osoby niewidome lub
niedowidzace z innego powodu.

Specyfikacja korzysci klinicznych i charakterystyki wydajnosci
Udostepnia uzytkownikom informacje dZwiekowe /haptyczne w celu zwiekszenia
ich rozumienia srodowiska fizycznego

)
Ponowne uzycie
To urzadzenie umozliwia ponowne uzycie w przypadku jednego pacjenta. Brak

wymagan dotyczacych czyszczenia, dezynfekcji lub sterylizacji. Nie ma
maksymalnej liczby ponownego uzywania.

Wspotdziatanie
Aplikacja Seeing Al to aplikacja mobilna do uzytku z platformami iOS i Android.

Srodki ostroznosci

Aplikacja Seeing Al nie zawsze jest doktadna. Nie nalezy jej uzywac¢ w sytuacjach, w
ktérych mogtoby doj$¢ do uszkodzenia ciata lub zranienia. Nie jest przeznaczona do



wykrywania, diagnozowania, monitorowania, zarzadzania lub leczenia
jakichkolwiek schorzen lub choroéb. Uzytkownicy powinni zasiega¢ wszelkich porad
lekarskich bezposrednio u lekarza. Uzytkownik bierze odpowiedzialno$¢ za
zrozumienie sposobu funkcjonowania aplikacji Seeing Al, za ocene warunkdéw, w
jakich aplikacja Seeing Al bedzie uzywana oraz za ocene ryzyka, ze korzystanie z
niej w tych warunkach moze spowodowac nieuzasadniong szkode dla uzytkownika
lub innych oséb.

Raportowanie zdarzen

Wszelkie powazne zdarzenia, ktére wystapity w odniesieniu do urzadzenia,
powinny by¢ zgtaszane do producenta oraz wlasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Znane ryzyka

Stosowanie produktu Seeing Al oceniono klinicznie i wykazano, Ze jest on
bezpieczny i skuteczny w stosowaniu zgodnie z zatoZeniami producenta. Nie sg
dostepne zadne nietolerowane ryzyka resztkowe, o ktérych uzytkownicy musza
pamietac podczas stosowania Seeing Al

Skontaktuj sie z firma Microsoft
Wszelkie powazne zdarzenia, ktore wystapity w odniesieniu do urzadzenia,
powinny by¢ zglaszane do producenta oraz wlasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktdrym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

W przypadku wszystkich zdarzen, opinii lub pomocy technicznej dotyczacej
aplikacji Seeing Al lub zazgdania papierowej kopii tego podrecznika, ktéry zostanie
dostarczony bez zadnych dodatkowych kosztow w ciggu 7 dni, skontaktuj sie z
dziatem Microsoft Disability Answer Desk w celu uzyskania pomocy:
seeingai@microsoft.com
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Exibir o manual do usuario do Seeing Al

Introducao

Para usar o Seeing Al no seu dispositivo mével, siga estas instrugdes:

1.

Verifique se o dispositivo esta atualizado e executando a versao mais recente do i0OS
ou Android.

Instale Seeing Al da Apple App Store a partir do seguinte link:
https://aka.ms/SeeingAliOSDownload ou do Google Play Store do link a seguir:
https://aka.ms/SeeingAlAndroidDownload

Abra o aplicativo e siga as instrugdes na tela para configurar o dispositivo.

Depois que o dispositivo for configurado, siga todos os avisos e solicitacdes no
aplicativo.

Se vocé tiver algum problema ou alguma duvida, entre em contato com o fabricante
para obter assisténcia, usando as informacdes de contato listadas neste manual.

E importante seguir todas as instrugdes e avisos fornecidos pelo fabricante para
garantir o uso seguro e eficaz do dispositivo.

0 uso deste aplicativo esta sujeito aos Termos de Uso do Seeing Al E sua responsabilidade
confirmar que vocé entende e aceita estes termos e condi¢des, conforme mostrados no
aplicativo.

Informag6es do Produto

Nome do Produto
Seeing Al

O Seeing Al é um dispositivo médico de classe I de acordo com o Regulamento
(Europa) 2017/745 (para MDR).

Versao

Disponivel na secio Sobre do aplicativo

ol

Data de Fabricacgao
Disponivel na secao Sobre do aplicativo
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Fabricante
Corporacio Microsoft
Caminho One Microsoft
Redmond, WA 98052
EUA

EC |REP

Representante autorizado da Uniao Europeia
Emergo Europe B.V.

Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem

The Netherlands

Reino Unido Responsavel

Emergo Consulting (Reino Unido) Limitada
¢/o Cr 360 - UL Internacional

Compass House, Vision Park Histon
Cambridge CB24 9BZ

Reino Unido

Informacgdes Regulamentares

C€

MD

UDI-DI Basica: 08600098825SEEINGAIIOSDN

Cédigo EMDN: Y99

Informagdes Importantes sobre Seguranca

Finalidade

0 Seeing Al é um aplicativo mdvel, para uso em plataformas iOS e Android, que
fornece a um usuario cego ou com deficiéncia visual informagdes sobre seu
ambiente visual, aproveitando tecnologias emergentes, como Inteligéncia Artificial
(IA). O Seeing Al destina-se a aumentar a consciéncia existente de um individuo



sobre seus arredores, fornecendo feedback de dudio e tatil sobre o que foi
detectado.

Contraindicagoes

O Seeing Al nao foi projetado para ser e ndo deve ser usado como uma tecnologia
primaria ou exclusiva pela qual pessoas cegas ou com deficiéncia visual aprendem
sobre seu ambiente. O Seeing Al usa Inteligéncia Artificial (IA) para produzir
resultados probabilisticos, cuja precisdo varia dependendo de onde e como o Seeing
Al é usado. Seeing Al ndo detecta, diagnostica, monitora, gerencia ou trata qualquer
condi¢do médica ou doenca. O usudrio é responsavel por entender a funcionalidade
do aplicativo Seeing Al, por avaliar as condicdes em que o Seeing Al sera usado e por
avaliar o risco de que o uso nessas circunstancias possa resultar em danos
injustificados ao usuario ou a outros.

Usuarios Pretendidos

O Seeing Al destina-se ao uso por pessoas cegas ou com deficiéncia visual.

Especificacdao de Beneficios Clinicos e Caracteristicas de Desempenho
Fornece informacgdes de dudio/tateis aos usuarios com o objetivo de aumentar a
compreensao do ambiente fisico

€1)
Reutilizacao
Este dispositivo é reutilizavel por um tnico paciente. Nao ha requisitos sobre

limpeza, desinfec¢io ou esterilizacdo. Nao ha um nimero maximo de vezes que ele
possa ser reutilizado.

Interoperabilidade
O Seeing Al é um aplicativo mével, para uso em plataformas iOS e Android.

Precaucgoes

Ver IA nem sempre é preciso. Nao deve ser usado em situagdes em que vocé possa
se machucar ou se ferir. Ndo se destina ao uso na detecg¢ao, diagnoéstico,
monitoramento, gerenciamento ou tratamento de qualquer condi¢do médica ou
doenca. Os usudrios devem procurar aconselhamento médico de um médico. O
usuario é responsavel por entender a funcionalidade do aplicativo Seeing Al, por
avaliar as condi¢cdoes em que o Seeing Al serd usado e por avaliar o risco de que o uso
nessas circunstancias possa resultar em danos injustificados ao usuario ou a outros.



Relatério de Incidentes

Qualquer incidente grave ocorrido em relacdo ao dispositivo deve ser comunicado
ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador
e/ou paciente esta estabelecido.

Riscos Conhecidos

O uso do Seeing Al foi avaliado clinicamente e demonstrou ser seguro e eficaz para o
uso pretendido pelo fabricante. Nao ha riscos residuais intoleraveis conhecidos dos
quais os usuarios precisam estar cientes ao usar o Seeing Al

Entrar em contato com a Microsoft
Qualquer incidente grave ocorrido em relacdo ao dispositivo deve ser comunicado
ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador
e/ou paciente esta estabelecido.

Para todos os incidentes, comentarios ou suporte com o aplicativo Seeing Al, ou para
solicitar uma cépia impressa deste manual, que sera fornecida sem custo adicional
dentro de sete dias, entre em contato com o Microsoft Disability Answer Desk para
obter assisténcia: seeai@microsoft.com
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Manual de utilizare Seeing Al

Introducere

Pentru a utiliza Seeing Al pe dispozitivul mobil, urmati aceste instructiuni:

1. Asigurati-va ca dispozitivul este actualizat si ca ruleaza cea mai recenta versiune de
i0S sau Android.

2. Instalati Seeing Al din Apple App Store accesand urmatorul link:
https://aka.ms/SeeingAliOSDownload sau din Magazinul Google Play accesand
urmatorul link: https://aka.ms/SeeingAlAndroidDownload

3. Deschideti aplicatia si urmati instructiunile de pe ecran pentru a configura
dispozitivul.

4. Dupa configurarea dispozitivului, urmati toate solicitarile si avertismentele din
aplicatie.

5. Daca intampinati probleme sau aveti intrebari, contactati producatorul pentru
asistentd, utilizand informatiile de contact listate in acest manual.

6. Este important sd urmati toate instructiunile si avertismentele furnizate de
producator pentru o utilizare sigura si eficienta a dispozitivului.

Utilizarea acestei aplicatii se supune Conditiilor de utilizare pentru Seeing Al. Este
responsabilitatea dvs. sa confirmati ca Intelegeti si sa acceptati acesti termeni si conditii, asa
cum sunt descrisi in aplicatie.

Informatii de produs

Nume de produs
Seeing Al

Seeing Al este un dispozitiv medical de clasa I in conformitate cu Regulamentul (UE)
2017/745 (pentru MDR).

Versiune
Disponibil in sectiunea Despre a aplicatiei

-l

Data fabricatiei

Disponibil in sectiunea Despre a aplicatiei
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Producator
Microsoft Corporation
One Microsoft Way
Redmond, WA 98052
USA

EC |REP

Reprezentant autorizat al Uniunii Europene
Emergo Europe B.V.

Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem

Tarile de Jos

Persoana responsabila din Regatul Unit

Emergo Consulting (UK) Limited
¢/o Cr 360 - UL International
Compass House, Vision Park Histon
Cambridge CB24 9BZ

United Kingdom

Informatii de reglementare

Cce

MD

UDI-DI de baza: 08600098825SEEINGAIIOSDN

Codul EMDN: Y99

Informatii importante despre siguranta

Scopul propus

Seeing Al este o aplicatie mobild compatibild cu platforme i0S si Android. Ea ofera
unui utilizator nevazator sau cu deficiente de vedere informatii despre mediul vizual
prin valorificarea tehnologiilor emergente, cum ar fi Inteligenta artificiala (I1A).
Seeing Al este menita sa sporeasca constientizarea prezenta a unei persoane 1n ceea



ce priveste mediul inconjurator, oferind feedback audio si tactil despre elementele
detectate.

Contraindicatii

Seeing Al nu este conceputa pentru a fi (si nu ar trebui sa fie folosita ca) o tehnologie
primara sau exclusiva prin care persoanele nevazatoare sau cu deficiente de vedere
afla informatii despre mediul lor. Seeing Al utilizeaza inteligenta artificiala pentru a
produce rezultate probabilistice a caror acuratete variaza in functie de locul si de
modul 1n care se utilizeaza aplicatia. Seeing Al nu indeplineste functia de detectare,
diagnosticare, monitorizare, gestionare sau tratare a afectiunilor sau bolilor
medicale. Utilizatorul are responsabilitatea sa Inteleaga functionalitatea aplicatiei
Seeing Al, sa evalueze conditiile 1n care va fi utilizata Seeing Al si sa evalueze riscul
ca utilizarea in respectivele situatii sa poata duce la vataimarea nejustificata a
utilizatorului sau a altor persoane.

Utilizatori vizati
Seeing Al este destinata utilizarii de catre persoane nevazatoare sau cu alte
deficiente de vedere.

Specificarea beneficiilor clinice si a caracteristicilor de performanta
Aceasta furnizeaza utilizatorilor informatii audio/tactile cu scopul de a spori
intelegerea de citre ei a mediului fizic

)
Reutilizare

Acest dispozitiv este reutilizabil pentru un singur pacient. Nu exista cerinte privind
curatarea, dezinfectarea sau sterilizarea. Nu exista un numar maxim de reutilizari.

Interoperabilitate
Seeing Al este o aplicatie mobilda compatibila cu platformele iOS si Android.

Precautii

Aplicatia Seeing Al nu este Intotdeauna precisa. Nu trebuie utilizata in situatii In
care ati putea fi vatamat sau ranit. Nu este destinata utilizarii in detectarea,
diagnosticarea, monitorizarea, gestionarea sau tratarea niciunei probleme sau
afectiuni medicale. Utilizatorii trebuie sa solicite sfaturi medicale de la un medic.
Utilizatorul are responsabilitatea sa inteleaga functionalitatea aplicatiei Seeing Al, sa
evalueze conditiile in care va fi utilizata Seeing Al si sd evalueze riscul ca utilizarea
in respectivele situatii sa poata duce la vatamarea nejustificata a utilizatorului sau a
altor persoane.



Raportare de incidente

Orice incident grav care a avut loc In legatura cu dispozitivul trebuie raportat
producatorului si autoritatii competente a statului membru in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

Riscuri cunoscute

Utilizarea Seeing Al a fost evaluata clinic si s-a demonstrat ca este sigura si eficienta
pentru utilizarea conform intentiei producatorului. Nu exista riscuri reziduale
intolerabile cunoscute de care utilizatorii trebuie sa fie constienti atunci cand
folosesc Seeing Al.

Contactati Microsoft
Orice incident grav care a avut loc 1n legatura cu dispozitivul trebuie raportat
producatorului si autoritatii competente a statului membru in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

Pentru asistenta privind toate incidentele, feedback sau asistenta referitoare la
aplicatia Seeing Al sau pentru a solicita un exemplar fizic al acestui manual (care
este furnizat fara costuri suplimentare, in termen de 7 zile), contactati Microsoft
Disability Answer Desk: seeingai@microsoft.com
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PykoBoacTBO nonb3osaTtena Seeing Al

Hauano pa6ortbl

Juis ucnosnib3oBaHus Seeing Al Ha MOGUIBHOM YCTPOUCTBE CIelyHTe 3TUM HHCTPYKLUSIM:

1. Y6epuTech, yTO Ballle yCTPONHCTBO OOHOBJIEHO U HA HEM YCTAaHOBJIeHA NOC/IeAHAS
Bepcusd i0S nau Android.

2. Ycranosure Seeing Al u3 Apple App Store o ccblike
https://aka.ms/SeeingAliOSDownload uiu u3 Google Play MapkeT 1o ccblike
https://aka.ms/SeeingAlAndroidDownload

3. /[ns HacTpOMKHU yCTPOUCTBA OTKPONTE MPUJIOXKEHUE U CIeJlyUTe UHCTPYKL UM Ha
JKpaHe.

4. Tlocse HaCTPOUMKHU yCTPOUCTBA CAEAYUTE BCeEM MO/ CKa3KaM U peAynpexJeHUusIM B
IIPUJIOKEHUH,

5. Tlpu BO3HUKHOBEHHUHU NPO6JEM UJIU BOIPOCOB 0O6PATUTECH 32 TOMOIIBIO K
IPOM3BOJUTEIIO, UCII0Jb3Ys] KOHTAKTHBIE JaHHbIE, yKa3aHHbIE B JAHHOM
PYKOBO/ICTBE.

6. /Jlnsa o6ecneyeHus 6e3onacHoOro v 3¢p¢GeKTUBHOIO UCNI0b30BAHUSA YCTPONCTBA
BaXKHO CJ1e[J0BaTb BCeM UHCTPYKIUAM U IpeAynpexJeHUsIM IPOHU3BOAUTE.

Hcnonb3oBaHUe 3TOro NPUJI0KEHUS PeryIupyeTcs YcaoBUsMHU o6cayxkuBaHus Seeing Al
Bbl 0/12KHBI TOATBEPAUTD, UTO IOHMMaeTe U IPUHUMAEeTe YCJI0BUS, U3JI0KEHHBIE B
NPUJI0KEHUH.

CBepgeHmA o0 NpoaykTe

Uma npoayKTta
Seeing Al

Seeing Al — 3T0o MeIUIHCKOE YCTPOUCTBO KJacca | B cooTBETCTBUH C
PersnamenTtom (EC) 2017/745 (nsis MDR).

Bepcua
JoctynHo B pazgene "0 nmpuioKeHUH"

ol

[AaTta npoussoAacTBa

JoctynHo B pa3gene "0 mpuioKeHUH"
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Mpoussogurennb
Microsoft Corporation
One Microsoft Way
Redmond, WA 98052
USA

EC |REP

YNO/HOMOYEHHbIN npeacraBuTeslb B EBpOI'IEﬁCKOM coro3e
Emergo Europe B.V.

Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem

The Netherlands

OTtBetcTtBeHHOe nnuo B CoeguHeHHOM KoponescTtee

Emergo Consulting (UK) Limited
¢/o Cr 360 - UL International
Compass House, Vision Park Histon
Cambridge CB24 9BZ

United Kingdom

HopmaTtusHble cBeaeHuA

C€

MD

Bazossbiit UDI-DI: 08600098825SEEINGAIIOSDN

Kon EMDN: Y99

BarkHble cBeaeHUA O 6e3onacHocTH

Ha3sHaueHue

Seeing Al — 3T0 MOGUJIbHOE PUJIOKEHHUE [JI5I UCIIOJIb30BaHUs Ha maTdopmax i0OS
u Android, koTopoe NpefocTaBAseT HE3PAUUM U CJIaO0BUAALMM N10J1b30BaTEJISAM
rHbopManuio 06 UX BU3yaJbHOH Cpejie C IOMOLIbI0 HOBBIX TEXHOJIOTUH, TAKHX KaK
uckyccTBeHHbIN nHTeekT (MUN). [Ipunoxenue Seeing Al npeaHa3HaveHo A5
JIOTIOJIHEHHS CYIeCTBYIOIUX 3HAHUU 10JIb30BaTe/ I 06 OKPYKaIIeH ero cpesie



NnyTeM NpeloCTaBAeHUs 3BYKOBOK U TaKTUJIbHOW HHGOpPMaLMK 06 0OHAPYKEHHbBIX
06'bEKTaX.

MpoTtuBonoKasaHuA

[Ipunoxenue Seeing Al He npejHa3HAYeHO [JI4 UCIIOJIb30BAHUSA B KauyeCTBe
OCHOBHOU WJIY €JUHCTBEHHOU TEXHOJIOTHH, C IOMOLIbI0 KOTOPOX HE3psiuUue Wi
c1aboBUASALIME JIIOU Y3HAKOT 00 OKpYyXatlel ux cpezie. Seeing Al ucnosb3syer
HCKycCTBeHHbIN uHTeekT (UU) a5 co3jaHrs BEpOSITHOCTHBIX pe3y/JIbTaToB,
TOYHOCTb KOTOPBIX 3aBUCUT OT Clloco6a U MeCTa UCNoJib30BaHud Seeing Al. Seeing
Al He 06HApYKUBAET, HE IMATHOCTUPYET, HE OTCJIEKHUBAET, HE PETYJIUPYET U He
JIEYUT HUKaKUe MeJUIIMHCKHE COCTOSTHUSI MM 3a60JieBaHuA. [losib30BaTe b HECET
OTBETCTBEHHOCTH 32 MOHMMaHue QYHKUUN npuaoxkeHus Seeing Al, olieHKy
yCJIOBUH, B KOTOPBIX OYZET UCII0JIb30BaThcs Seeing Al, a Takke 3a OLIEHKY PUCKaQ,
CBSI3aHHOTO C BO3MOXHbIM HaHECEHHEM Bpe/ia M0J1b30BaTeJ0 WIH JPYTUM JIUIAM B
3TUX YCJOBUAX NIPUMEHEHUS.

Mpepnonaraemblie Nonb3oBaTeNU

Seeing Al npeiHa3HauyeH /JIJIs KCNIOJIb30BAHUS CJIENBIMU WU CJ1A60BUISAIINMA
JIIOJbMU.

CneundurKaumna XapaKTEPUCTUK KIMHUYECKOW AUArHOCTUKMU U

npounssBoanNTe/IibHOCTU

[IpegocTaBsigeT noJb30BaTe/SIM CBe/leHHs B 3ByKOBOM M TaKTHUJbHOM dpopMaTe C
1eJIbI0 YJIy4lIeHUsl UX IOHMMaHUs $HU3UYeCcKOH cpe/ibl.

1)
B0O3MOXHOCTb NOBTOPHOIo McnoJib3oBaHuUA
3To YCTpoﬁCTBO npegHa3Ha4eHo AJid MHOTOKPATHOI'O UCII0JIb30BaHUA OJHHUM

MalMeHTOM. Tpe6OBaHI/IH K OYHCTKE, ILLESI/IH(l)eKLU/II/I WJIN CTEPpUJTIN3allun
OTCYTCTBYIOT. MakcuMaJibHOe YUCJI0 IMOBTOPHBIX HCI0JIb30BaHUM He YCTaHOBJIEHO.

B3ammopeuncrsme
Seeing Al — 3T0 M0OGUJIbHOE NpUIoKeHUe AJs maaTdopm i0S u Android.

Mepbl NpeaocTopPoKHOCTU

Seeing Al He Bcergia To4ueH. Ero He cjielyeT UCIIO/Ib30BaTh B CUTYAIUAX, KOT/|A BbI
MOXKeTe MOJYYUThb MOBpeXxIeHre Uan TpaBMmy. OH He peiHAa3HAYEH /1
00HapYXeHUSs, [UAarHOCTUKYU, MOHUTOPUHTA, PETYJIMPOBAHUSA UJIH JIeYEHUS KaKUX-
JIN60 MeJMIIMHCKHUX COCTOTHUH WJIM 3a60/1eBaHMH. 3a MeJUIIMHCKOU ITOMOIIbIO0
N0JIb30BaTE/U A0/KHBI 06panaTbcs K Bpayy. [losib30BaTesib HeCET
OTBETCTBEHHOCTbH 33 NOHUMaHUe GYHKIMN NpuaoxkeHus Seeing Al, orjeHKy
yCJIOBUH, B KOTOPBIX OYAEeT UCI0/1b30BaThcs Seeing Al, a Takke 3a OLlEHKY PUCKa,



CBA3aHHOI'0 C BO3MOXHbIM HaHECEHHWEM Bpe/a [10/1b30BaTeJH0 WIN APYTUM JIMLAM B
3THUX YCJIOBUAX IPUMEHEHN .

OTueTHOCTb 06 MHUMAEHTAX

O 1106BIX CEpbe3HbIX MHIIU/€HTAX, BOSHUKLIMX B CBA3U C yCTPONUCTBOM, CJeAyeT
€00611aTh U3TOTOBUTEJII0 U KOMIIETEHTHOMY OpraHy CTpaHbl UJIU peruoHa-
y4aCTHHKA, IJle HAXOJUTCS [10/1b30BaTe b UJIA NALIUEHT.

N3BeCTHble PUCKHU

Ucnonb3oBaHue Seeing Al o1jleHEHO B X0/le KIMHUYECKUX UCIIbITAHUHN U
IPO/IEMOHCTPHUPOBAJIO CBOIO 6€30MacCHOCTh ¥ 3G PEKTUBHOCTD COTJIACHO LEJSM
usrotoBuTess. C ucnosb3oBaHueM Seeing Al He conpsi>keHbl HUKaKHe U3BECTHbBIE
OCTATOYHbIE PUCKU HENEPEHOCUMOCTH.

O6paTMTECb B KOpnopauyuio MaﬁKpOCOd)T.
O 106bIX CEpbe3HBIX UHI[U/IEHTAX, BO3HUKIIUX B CBSI3U C YCTPONCTBOM, CJIeAyeT
CO00IIATh U3TOTOBUTEJII0 U KOMIIETEHTHOMY OpTaHy CTPaHbl UK PErHOHa-
y4aCTHHUKA, /i€ HAXO/JUTCS M0Jb30BaTe b WU MalUEHT.

Juist yBeoM/IeHUsI 060 BCeX MHIIUEHTAX, OTIPAaBKU OT3bIBOB, OJIYYEHUS
NoJJlepKKU J/1s1 NpuaoxeHus Seeing Al, a Takxke /151 3anpoca GU3HYECKON KOMTUU
3TOro pyKOBOZCTBA, IPEeA0CTAaB/IsIEMOr0 6ECIVIaTHO B TeueHUe 7 JHEH,
obGpamanTech B cayx6y noaaepkku Microsoft Disability Answer Desk:
seeingai@microsoft.com
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Pouzivatelska prirucka Seeing Al

Zaciname
Ak chcete pouzivat' funkciu Seeing Al v mobilnom zariadeni, postupujte podla tychto
pokynov:

1. Uistite sa, Ze vaSe zariadenie je aktualizované a pouZiva najnovsiu verziu systému
i0S alebo Android.

2. Nainstalujte si aplikaciu Seeing Al z obchodu Apple App Store z tohto prepojenia:
https://aka.ms/SeeingAliOSDownload alebo z obchodu Google Play z nasledujiceho
odkazu: https://aka.ms/SeeingAlAndroidDownload

3. Otvorte aplikaciu a podl'a pokynov na obrazovke nastavte zariadenie.

4. Po nastaveni zariadenia postupujte podl'a vSetkych vyziev a upozorneni v aplikacii.

5. Ak sa vyskytnua akékol'vek problémy alebo mate akékol'vek otazky, obratte sa na
vyrobcu a poZiadajte ho o pomoc prostrednictvom kontaktnych informacii
uvedenych v tejto prirucke.

6. Je dolezité dodrziavat vSetky pokyny a upozornenia poskytnuté vyrobcom, aby sa

zabezpecilo bezpecné a icinné pouzivanie zariadenia.

Na pouzivanie tejto aplikacie sa vztahuju podmienky pouzivania umelej inteligencie. Je
vaSou zodpovednostou potvrdit, Ze rozumiete tymto podmienkam a podmienkam, ktoré st

uvedené v aplikacii, a sihlasite s nimi.

Informacie o produkte

Nazov produktu
Seeing Al

Seeing Al je zdravotnicka pomdcka triedy I v stilade s nariadenim (EU) 2017/745
(pre MDR).

Verzia
K dispozicii v ¢asti Informécie o aplikacii

-l

Datum vyroby
K dispozicii v Casti Informacie o aplikacii
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Doélezité bezpecnostné informacie

Uéel

Seeing Al je mobilna aplikacia pre platformy iOS a Android, ktora poskytuje
nevidiacemu alebo inak zrakovo postihnutému pouzivatel'ovi informéacie o jeho
vizualnom prostredi s vyuzitim novych technolégii, ako je umela inteligencia (Al).



Seeing Al ma rozsirit’ existujuce povedomie jednotlivca o jeho okoli tym, Ze
poskytuje zvukovd a hmatovu spatnt vazbu o tom, ¢o bolo zistené.

Kontraindikacie

Seeing Al nie je urcena a nemala by sa pouzivat ako primarna alebo vylu¢na
technoldgia, pomocou ktorej sa nevidiace alebo inak zrakovo postihnuté osoby ucia
o svojom prostredi. Seeing Al vyuziva umeld inteligenciu (Al) na vytvaranie
pravdepodobnostnych vystupov, ktorych presnost sa liSi v zavislosti od toho, kde a
ako sa Seeing Al pouZziva. Seeing Al nezist'uje, nediagnostikuje, nesleduje, neriadi ani
nelieci ziadny zdravotny stav alebo ochorenie. PouZivatel je zodpovedny za
pochopenie funkcii sluzby Seeing Al, za postdenie podmienok, za ktorych bude
sluZbu Seeing Al pouZivat, a za posddenie rizika, Ze by jej pouZivanie za tychto
okolnosti mohlo sp6sobit’ neprimeranu Skodu pouzivatel'ovi alebo inym osobam.

Urceni pouzivatelia
Seeing Al je urcena pre nevidiace alebo inak zrakovo postihnuté osoby.

Specifikacia technickych vyhod a vlastnosti vykonu
Poskytuje pouZivatel'om zvukové /haptické informacie s ciel'om zlepSit ich
pochopenie fyzického prostredia.

€1)
Opatovna pouzitelnost
Toto zariadenie je opatovne pouzitel'né pre jedného pacienta. Neexistuju Ziadne

poziadavky tykajuce sa Cistenia, dezinfekcie alebo sterilizacie. Maximalny pocet
opakovanych pouziti nie je stanoveny.

Interoperabilita
Seeing Al je mobilna aplikacia na pouzitie s platformami iOS a Android.

Opatrenia

Zobrazenie umelej inteligencie nie je vZdy presné. Nemal by sa pouzivat v
situaciach, kedy by ste mohli byt poSkodeni alebo inovovani. Nie je ur¢eny na
pouzitie pri detekcii, diagnostike, monitorovani, spravovani alebo spracovani
akéhokol'vek zdravotného stavu alebo ochorenia. Pouzivatelia by mali vyhl'adat
akukol'vek lekarsku pomoc od lekara. Pouzivatel je zodpovedny za pochopenie
funkecif sluzby Seeing Al, za posidenie podmienok, za ktorych bude sluzbu Seeing Al
pouzivat, a za posudenie rizika, Ze by jej pouzivanie za tychto okolnosti mohlo
spoOsobit neprimerant $kodu pouZivatel'ovi alebo inym osobam.



Hlasenie incidentov

Kazdy zavaZny incident, ktory sa vyskytol v stivislosti s pomdckou, by sa mal
oznamit' vyrobcovi a prisluSnému organu clenského Statu, v ktorom je pouzivatel
a/alebo pacient usadeny.

Zname rizika

PouZitie lieku Seeing Al bolo klinicky vyhodnotené a preukazalo sa, Ze je bezpectné a
ucinné pri pouzivani podl'a urcenia vyrobcu. Nie si zname Ziadne nepripustné
rezidualne rizika, ktorych by si pouzivatelia museli byt vedom{ pri pouZzivani Seeing
AL

Kontaktovat Microsoft
Kazdy zavazny incident, ktory sa vyskytol v stvislosti s pomdckou, by sa mal
oznamit’ vyrobcovi a prisluSnému organu ¢lenského Statu, v ktorom je pouZivatel
a/alebo pacient usadeny.

V pripade vsetkych incidentov, spatnej vazby alebo podpory s aplikaciou Seeing Al,
alebo ak chcete poziadat' o papierovi képiu tejto prirucky, ktora bude poskytnuta
bez d’alSich nakladov do 7 dni, kontaktujte Microsoft Disability Answer Desk a
poZziadajte o pomoc: seeingai@microsoft.com
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Manuali i pérdoruesit té Seeing Al

Fillo

Pér té pérdorur Seeing Al né pajisjen ténde celulare, ndiqi kéto udhézime:

1.

Sigurohu qé pajisja jote té jeté e pérditésuar dhe té ekzekutojé versionin mé té
fundit té i0S ose Android.

Instalo Seeing Al nga Apple App Store nga lidhja né vijim:
https://aka.ms/SeeingAliOSDownload ose nga Google Play Store nga lidhja né vijim:
https://aka.ms/SeeingAlAndroidDownload

Hap aplikacionin dhe ndiq udhézimet né ekran pér té parametrizuar pajisjen.

Pasi pajisja té jeté parametrizuar, ndiq té gjitha kérkesat dhe paralajmérimet brenda
aplikacionit.

Nése ke hasur ndonjé problem ose ke ndonjé pyetje, kontakto me prodhuesin pér
ndihmé, duke pérdorur informacionin e kontaktit té shénuar né kété manual.

Eshté e réndésishme té ndjekésh té gjitha udhézimet dhe paralajmérimet e dhéna
nga prodhuesi pér té siguruar pérdorimin e sigurt dhe efektiv té pajisjes.

Pérdorimi i kétij aplikacioni u nénshtrohet kushteve té pérdorimit té Seeing Al. Eshté
pérgjegjésia jote té konfirmosh se i kupton dhe pranon kéto kushte té pérgjithshme, sic
tregohen né aplikacion.

Informacion pér produktin

Emri i produktit
Seeing Al

Seeing Al éshté njé pajisje mjekésore e klasés I, né pérputhje me Rregulloren (BE)
2017/745 (pér MDR).

Versioni
Né dispozicion né seksionin "Rreth" té aplikacionit

-l

Data e prodhimit
Né dispozicion né seksionin "Rreth" té aplikacionit
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Informacione té réndésishme pér siguriné

Qéllimi i paraparé

Seeing Al éshté njé aplikacion celular pér pérdorim me platformat iOS dhe Android, i
cili u jep pérdoruesve té verbér ose me démtime té shikimit informacion pér
mjedisin e tyre pamor, duke shfrytézuar teknologjité né zhvillim, si¢ éshté
inteligjenca artificiale (Al). Seeing Al ka pér géllim té shtojé ndérgjegjésimin



ekzistues té njé individi pér mjedisin e tij, duke ofruar komente me audio dhe me
haptiké pér gjérat qé jané zbuluar.

Kundérindikacionet

Seeing Al nuk éshté projektuar pér té gené dhe nuk duhet té pérdoret si njé
teknologji parésore ose ekskluzive, me ané té sé cilés personat gé jané té verbér ose
me démtime té shikimit mésojné pér mjedisin e tyre. Seeing Al pérdor inteligjencén
artificiale (Al) pér té prodhuar rezultate probabilistike, saktésia e té cilave ndryshon
né varési té vendit dhe ményrés se si Seeing Al pérdoret. Seeing Al nuk zbulon, nuk
diagnostikon, nuk monitoron, nuk menaxhon dhe nuk trajton ndonjé problem
shéndetésor ose sémundje. Pérdoruesi éshté pérgjegjés pér té kuptuar
funksionalitetet e aplikacionit Seeing Al, pér té vlerésuar kushtet né té cilat do té
pérdoret Seeing Al dhe pér té vlerésuar rrezikun e njé démi té paarsyeshém pér
pérdoruesin ose té tjerét, g€ mund té rezultojé nga pérdorimi né kéto rrethana.

Pérdoruesit e synuar

Seeing Al éshté paraparé té pérdoret nga personat e verbér ose ndryshe me
démtime té shikimit.

Specifikimi i pérfitimeve klinike dhe karakteristikave té cilésisé sé

funksionimit
Ofron informacion me audio/haptiké pér pérdoruesit, me qéllim rritjen e té
kuptuarit té tyre pér mjedisin fizik

)
Ripérdorshmeéria
Kjo pajisje éshté e ripérdorshme pér njé pacient té vetém. Nuk ka asnjé kérkesé né

lidhje me pastrimin, dezinfektimin apo sterilizimin. Nuk ka numér maksimal té
heréve qé mund té ripérdoret.

Ndérveprueshmeéria

Seeing Al éshté njé aplikacion celular pér pérdorim me platformat iOS dhe Android.

Masat paraprake

Seeing Al nuk éshté gjithmoneé i sakté. Nuk duhet pérdorur né situata ku mund té
démtohesh apo té léndohesh. Ai nuk éshté paraparé té pérdoret pér zbulimin,
diagnostikimin, monitorimin, menaxhimin apo trajtimin e ndonjé problemi
shéndetésor ose sémundjeje. Pérdoruesit duhet té kérkojné késhilla mjekésore nga
njé mjek. Pérdoruesi éshté pérgjegjés pér té kuptuar funksionalitetet e aplikacionit
Seeing Al, pér té vlerésuar kushtet né té cilat do té pérdoret Seeing Al dhe pér té
vlerésuar rrezikun e njé démi té paarsyeshém pér pérdoruesin ose té tjerét, qé
mund té rezultojé nga pérdorimi né kéto rrethana.



Raportimi i incidenteve

Cdo incident i réndé qé ka ndodhur né lidhje me pajisjen, duhet t'i raportohet
prodhuesit dhe autoritetit kompetent té shtetit anétar né té cilin éshté i vendosur
pérdoruesi dhe/ose pacienti.

Rreziget e njohura

Pérdorimi i Seeing Al éshté vlerésuar klinikisht dhe éshté demonstruar té jeté i
sigurt dhe efektiv kur pérdoret si¢c éshté paraparé nga prodhuesi. Nuk ka rreziqe té
njohura dhe té patolerueshme té mbetura pér té cilat pérdoruesit duhet té jené té
vetédijshém kur pérdorin Seeing Al

Kontakto me Microsoft
Cdo incident i réndé qé ka ndodhur né lidhje me pajisjen, duhet t'i raportohet
prodhuesit dhe autoritetit kompetent té shtetit anétar né té cilin éshté i vendosur
pérdoruesi dhe/ose pacienti.

Pér té raportuar incidente, pér té béré komente apo pér mbéshtetje pér aplikacionin
Seeing Al, si dhe pér té kérkuar njé kopje né letér té kétij manuali gé do té jepet pa
kosto shtesé brenda 7 ditéve, kontakto me Answer Desk té Microsoft pér personat
me aftési té kufizuara pér ndihmé: seeingai@microsoft.com
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Se anvandarhandboken for Al

Kom igang

Folj de har anvisningarna om du vill anvianda Seeing Al pa din mobila enhet:

1.

Kontrollera att enheten ar uppdaterad och kor den senaste versionen av iOS eller
Android.

Installera Seeing Al fran Apple App Store fran foljande lank:
https://aka.ms/SeeingAliOSDownload eller fran Google Play Butik fran foljande
lank: https://aka.ms/SeeingAlAndroidDownload

Oppna appen och folj anvisningarna pa skirmen for att konfigurera enheten.
Nar enheten har konfigurerats foljer du alla fragor och varningar i appen.

Om du far problem eller har fragor kontaktar du tillverkaren for att fa hjalp, med
hjalp av kontaktinformationen i den har handboken.

Det ar viktigt att folja alla instruktioner och varningar fran tillverkaren for att
sakerstalla sdker och effektiv anviandning av enheten.

Anviandningen av det har programmet regleras av Anvandningsvillkoren for Seeing Al. Det
ar ditt ansvar att bekrafta att du forstar och accepterar de har villkoren som visas i
programmet.

Produktinformation

Produktnamn
Seeing Al

Seeing Al ar en medicinsk enhet av klass 1 i enlighet med férordning (EU) 2017/745
(for MDR).

Version
Tillgangligt i avsnittet Om i programmet

ol

Tillverkningsdatum
Tillgangligt i avsnittet Om i programmet
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Viktig sakerhetsinformation

Avsett syfte

Seeing Al dr en mobilapp for anviandning med i0S- och androidplattformar, som ger
en blind eller pa annat satt synskadad anvindare information om sin visuella miljo
genom att utnyttja ny teknik som artificiell intelligens (AI). Seeing Al ar avsett att
oka en individs befintliga medvetenhet om sin omgivning genom att ge ljud- och
haptisk feedback om vad som har identifierats.



Kontraindikationer

Seeing Al ar inte utformat for att vara och bor inte anvandas som primar eller
exklusiv teknik dar personer som ar blinda eller pa annat satt har nedsatt syn lar sig
om sin milj6. Seeing Al anvander artificiell intelligens (Al) for att producera
probabilistiska utdata, vilket varierar i noggrannhet beroende pa var och hur Seeing
Al anvands. Seeing Al identifierar, diagnostiserar, 6vervakar, hanterar eller
behandlar inte medicinska tillstand eller sjukdomar. Anvindaren ansvarar for att
forsta funktionerna i Seeing Al-appen, for att utvardera de villkor under vilka Seeing
Al kommer att anvdndas och for att bedoma risken som anvands under dessa
omstdndigheter kan leda till en oaterkallelig skada for anvandaren eller andra.

Avsedda anvdndare
Seeing Al ar avsett for personer som ar blinda eller har nedsatt syn.

Specifikation av kliniska fordelar och prestandaegenskaper
Tillhandahaller ljud- /haptisk information till anvandare i syfte att forbattra deras
forstaelse av den fysiska miljon

)
Ateranvindningsbarhet
Den har enheten dr enstaka patient som kan ateranvindas. Det finns inga krav pa

rengoring, desinfektion eller sterilisering. Det finns inget maximalt antal gdnger
som det kan dteranvandas.

Samverkan
Seeing Al ar en mobilapp som kan anviandas med i0S- och Android-plattformarna.

Forsiktighetsatgarder

Seeing Al ar inte alltid korrekt. Den bor inte anvandas i situationer dar du kan
skadas eller skadas. Den ar inte avsedd for identifiering, diagnos, 6vervakning,
hantering eller behandling av medicinska tillstand eller sjukdomar. Anvindare bor
soka medicinsk radgivning fran en ldkare. Anvdndaren ansvarar for att forsta
funktionerna i Seeing Al-appen, for att utviardera de villkor under vilka Seeing Al
kommer att anvandas och for att bedéma risken som anvands under dessa
omstdndigheter kan leda till en oaterkallelig skada for anvdndaren eller andra.

Incidentrapportering

Alla allvarliga incidenter som har intraffat i forhallande till enheten ska rapporteras
till tillverkaren och den behoriga auktoriteten i den medlems stat dar anviandaren
och/eller patienten har upprattats.



Kanda risker

Anvandningen av Seeing Al har utvarderats kliniskt och har visat sig vara sidker och
effektiv for anvandning enligt tillverkarens avsikt. Det finns inga kdnda intolerbara
residualrisker som anviandarna maste vara medvetna om nir de anvander Seeing Al.

Kontakta Microsoft

Alla allvarliga incidenter som har intraffat i forhallande till enheten ska rapporteras
till tillverkaren och den behoriga auktoriteten i den medlems stat dar anvandaren
och/eller patienten har upprattats.

For alla incidenter, feedback eller fér support med Seeing Al-programmet, eller for
att begira en papperskopia av den har handboken som kommer att tillhandahallas
utan extra kostnad inom 7 dagar, kontaktar du Microsoft Answer Desk for
hjalpmedel for att fa hjélp: seeingai@microsoft.com
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Seeing Al Kullanim Kilavuzu

Baslarken

Mobil cihazinizda Seeing Al kullanmak icin liitfen su yonergeleri izleyin:

1.

Cihazinizin giincel oldugundan ve i0S ve Android’in en son siiriimiinde ¢alistigindan
emin olun.

Seeing Al uygulamasin https://aka.ms/SeeingAliOSDownload baglantisini
kullanarak App Store’dan veya https://aka.ms/SeeingAlAndroidDownload
baglantisini kullanarak Google Play Store’dan yiikleyebilirsiniz

Cihaz1 ayarlamak i¢in uygulamayi acip ekrandaki yonergeleri izleyin.

Cihaz ayarlandiktan sonra tiim uygulama i¢i istemlere ve uyarilara uyun.

Bir sorun yasarsaniz veya sorulariniz varsa liitfen iireticiye basvurup yardim almak
icin bu kullanim kilavuzunda listelenen iletisim bilgilerini kullanin.

Cihazin gilivenli ve etkili bir sekilde kullanilmasi i¢in iiretici tarafindan saglanan tiim
yonerge ve uyarilara uyulmasi 6nem tasir.

Bu uygulamanin kullanimi, Seeing Al Kullanim Kogullarina tabidir. Uygulamada gdsterilen
bu hiikiim ve kosullar1 anlayip kabul etme sorumlulugu size aittir.

Uriin Bilgileri

Uriin Adi
Seeing Al

Seeing Al, (AB) 2017/745 (MDR icin) Yonetmeligi uyarinca birinci sinif tibbi
cihazdir.

Surim
Uygulamanin “Hakkinda” Bélimiinde mevcuttur

-l

Uretim Tarihi
Uygulamanin “Hakkinda” Boliimiinde mevcuttur
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Uretici
Microsoft Corporation
One Microsoft Way
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Onemli Giivenlik Bilgileri

Hedeflenen Amag

Seeing Al, Yapay Zeka (Al) gibi gelismekte olan teknolojilerden yararlanarak gérme
engelli veya baska bir gorme bozuklugu olan kullanicilara gorsel ortamlar1 hakkinda
bilgi saglayan, i0S ve Android platformlariyla kullanima yo6nelik bir mobil
uygulamadir. Seeing Al, tespit edilen unsurlar hakkinda sesli ve dokunsal geri
bildirim saglayarak, bireyin cevresi hakkindaki mevcut farkindaligini artirmay:
amaclar.

Kontrendikasyonlar

Seeing Al, gorme engelli veya baska bir gorme bozuklugu olan kisilerin ¢evreleri
hakkinda bilgi edindigi birincil veya 6zel bir teknoloji olarak tasarlanmamistir ve bu
amagla kullanilmamalidir. Seeing Al, bu uygulamanin nerede ve nasil kullanildigina



bagli olarak dogrulugu degisen olasiliksal ¢iktilar tiretmek i¢in Yapay Zekay1 (Al)
kullanir. Seeing Al, herhangi bir tibbi durumu veya hastalig1 tespit etmez, teshis
etmez, izlemez, yonetmez veya tedavi etmez. Kullanici, Seeing Al uygulamasinin
islevselligini anlamaktan, Seeing Al'nin kullanilacagi kosullar1 degerlendirmekten ve
bu kosullarda kullanimin kullaniciya veya baskalarina makul olmayan zararlara
neden olabilecegi riskini degerlendirmekten sorumludur.

Hedeflenen Kullanicilar

Seeing Al gorme engelli veya baska bir gérme bozuklugu olan kisiler tarafindan
kullanim amaghdir.

Klinik Fayda Ozellikleri ve Performans Nitelikleri

Kullanicilarin fiziksel ortam hakkindaki anlayislarini artirmayi amaglayan
ses/haptik bilgiler saglar

af)
Yeniden kullanilabilirlik
Bu cihaz, tek bir hasta icin yeniden kullanilabilir. Temizleme, dezenfekte etme veya

sterilizasyon ile ilgili bir gereklilik yoktur. Yeniden kullanilabilecegi azami bir say1
yoktur.

Birlikte ¢alisabilirlik

Seeing Al, i0S ve Android platformlariyla kullanilan bir mobil uygulamadir.

Onlemler

Seeing Al her zaman dogru degildir. Zarar gorebileceginiz veya yararlanabileceginiz
durumlarda kullanilmamalidir. Herhangi bir tibbi durum veya hastaligin tespiti,
teshisi, izlenmesi, yonetimi veya tedavisinde kullanilmak lizere tasarlanmamistir.
Kullanicilar bir doktordan tibbi tavsiye almalidir. Kullanici, Seeing Al uygulamasinin
islevselligini anlamaktan, Seeing Al'nin kullanilacagi kosullar1 degerlendirmekten ve
bu durumlarda kullanimin kullaniciya veya baskalarina makul olmayan zararlar
verme riskini degerlendirmekten sorumludur.

Olay Raporu

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, treticiye ve kullanicinin
ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

Bilinen Riskler

Seeing Al'nin kullanimi klinik olarak degerlendirilip tiretici tarafindan amaclandigi
sekilde kullaniminin giivenli ve etkili oldugu kanitlanmistir. Kullanicilarin Seeing Al
kullanirken farkinda olmasi gereken, bilinen, tolere edilemeyecek artik riskler
yoktur.



Microsoft'a basvurun
Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, lireticiye ve kullanicinin
ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

Tilim olaylar, geri bildirim veya Seeing Al uygulamasi hakkinda yardim almak ya da
bu kilavuzun 7 giin i¢inde licretsiz olarak saglanacak basil niishasini talep etmek
icin Microsoft Engelli Yanit Masasina basvurun: seeingai@microsoft.com
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Hwdng dan st dung Seeing Al

Bat dau
DE str dung Seeing Al trén thiét bi di dong, vui 1ong 1am theo cac hwéng dan sau:

1. Pam bao thiét bi ciia ban dwoc cidp nhit va chay phién ban i0S hoac Android m&i
nhit.

2. Cai dat Seeing Al trong Apple App Store tir lién két sau:
https://aka.ms/SeeingAliOSDownload hodc trong Google Play Store tir lién két sau:
https://aka.ms/SeeingAlAndroidDownload

3. Mé rng dung va lam theo hwéng dan trén man hinh dé thiét 1ap thiét bi.

4. Sau khi thiét 1ap thiét bi, hdy lam theo tit ca 1&i nhic va canh b4o trong rng dung.

5. Né&u ban gap bat ky vin dé nao hodc c6 bat ky cu hdi nao, vui long lién hé véi nha
san xuit d€ dwoc ho trg, st dung thong tin lién hé dugc liét ké trong hwéng dan st
dung nay.

6. Ban can lam theo tit cd hwéng dan va cdnh bao do nha san xuit cung cip d€ ddm bao
viéc st dung thiét bi an toan va hiéu qua.

Viéc str dung &ng dung nay tuin theo Diéu khodn st dung ctia Seeing Al. Ban c6 trach nhiém
xac nhan ban hiéu va chip nhén cac diéu khoan va diéu kién nay nhw dwoc hién thi trong
tng dung.

Théng tin san pham

Tén san pham
Seeing Al

Seeing Al la thiét bi y té bac I theo Quy dinh (EU) 2017/745 (d6i véi MDR).

Phién ban

C6 sdn trong Phan Gidi thiéu ciia U'ng dung

ol

Ngay san xuat

Cé sdn trong Phan Gidi thiéu ctia U'ng dung



w

Nha san xuat
Microsoft Corporation
One Microsoft Way
Redmond, WA 98052
USA

EC |REP

Pai dién dwoc Gy quyén cta Lién minh Chau Au
Emergo Europe B.V.

Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem

Ha Lan

Ngu&i chiu trach nhiém tai Vwong quéc Anh
Emergo Consulting (UK) Limited

¢/o Cr 360 - UL International

Compass House, Vision Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

United Kingdom

Thong tin quy dinh

e

MD

UDI-DI co ban: 08600098825SEEINGAIIOSDN

Ma EMDN: Y99

Thong tin an toan quan trong

Muc dich dv kién

Seeing Al la mot tng dung danh cho thiét bi di dong, d€ st dung v&i nén tang i0S va
Android, cung cip cho ngwoi mu hodc khiém thi thong tin vé méi trwedng thi giac cla
ho bang cach tan dung cac cdng nghé méi ndi nhu Tri tué nhan tao (Al). Seeing Al
giup ting cwong nhan thirc hién cé clia mot ca nhin vé moéi treong xung quanh ho



bang cach cung c4p phan hoi Am thanh va xidc giac vé cac d6i twong da dwoc phat
hién.

Chéng chi dinh

Seeing Al khong dwoc thiét ké va khong nén dwoc stit dung nhw mot cong nghé chinh
hodc doc quyén ma qua dé ngwoi mu hodc khiém thi tim hiéu vé mai trieong cta ho.
Seeing Al str dung Tri tué nhin tao (Al) dé tao két qua dwa trén xac suat, diéu nay sé
thay d6i vé do chinh xac tuy thudc vao vi tri va cach st dung Seeing Al Seeing Al
khong phat hién, chan doan, giam sat, quan ly hodc diéu tri bat ky tinh trang y té
hodc bénh tit nao. Ngwoi dung c6 trach nhiém tim hiéu chirc ning cia ng dung
Seeing Al, ddnh gia cac diéu kién s dung Seeing Al va danh gia rdi ro khi str dung
trong nhitng trudng hop cé thé dan dén ton hai khong dang c6 cho ngudi dung hoic
nguwoi khac hay khéng.

Nguweoi dung du dinh
Seeing Al dwoc thiét ké cho ngwdi mu hodc ngudi khiém thi.

Dic ta vé loi ich 1dm sang va dac diém hiéu suat
Cung c4p thong tin Am thanh/xuc gidc cho ngwdi dung nham muc dich nang cao hiéu
biét cia ho vé moi trueong vat ly

)
T
Kha nang tai sir dung

Cé thé tai str dung thiét bi nay cho mdt bénh nhan. Khéng c6 yéu cau nao vé viéc vé
sinh, khir trung hodc tiét trung. Khong c6 sd Ian tdi da c6 thé tai st dung.

Kha nang lién tac
Seeing Al la tng dung danh cho thiét bi di dong, d€ s dung v&i nén tang i0S va
Android.

Bién phap phong ngira

Seeing Al khong phai ltic nao cling chinh xac. Khong nén st dung trong nhitng tinh
huéng ma ban c6 thé bi ton hai hoic bi thwong. 'ng dung nay khong nhim muc dich
st dung dé phat hién, chin doan, giam sat, quan ly hodc diéu tri bt ky tinh trang
hodc bénh tity té€ ndo. Ngwdi dung nén tim 1o khuyén y té tir bac si. Nguoi dung co
trach nhiém tim hié€u chirc ning ctia tng dung Seeing Al, danh gia cac diéu kién st
dung Seeing Al va danh gia rui ro khi st dung trong nhirng trudng hop c6 thé dan
dén ton hai khong dang c6 cho ngwoi dung hodc ngudi khac hay khong.



Béo cdo suw cd

Moi sw ¢ nghiém trong da xay ra lién quan dén thiét bi phai dwgc bdo cio cho nha
san xuit va co quan thdm quyén cia Qudc gia thanh vién noi ngwdi dung va/hoac
bénh nhin dwoc thiét 14p.

RUGi ro d3 biét

Viéc str dung Seeing Al da dwgc danh gia 1am sang va da dwgc chirng minh la an toan
va hiéu qua dé st dung theo nhw dy kién ctia nha san xuit. Khong ton tai rii ro nao
khong thé chdp nhian dwoc ma ngudi dung can biét khi st dung Seeing Al.

Lién hé v&i Microsoft
Moi sw ¢ nghiém trong da xay ra lién quan dén thiét bi phai dwgc bdo cio cho nha
san xudt va co quan thdm quyén ctia Quéc gia thanh vién noi ngwdi dung va/hodc
bénh nhin dwoc thiét 14p.

D6i véi tat ca sw c6, phan hodi hoidc dé dugc hd tro vé (ng dung Seeing Al hoic dé yéu
cau ban sao dang gidy cia hwdng dan st dung nay sé dwoc cung cAp mién phi trong
vong 7 ngay, vui 1ong lién hé véi Bo phan ho tro ngwoi khuyét tat clia Microsoft dé
dugc tro giup: seeingai@microsoft.com
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