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1 Descripcion del producto

CADDIE es un software para productos sanitarios basado en inteligencia artificial. CADDIE interactla
con la transmision de video generada por un procesador de video endoscépico durante un
procedimiento de colonoscopia.

El software se ha disefiado para uso por profesionales sanitarios formados y cualificados como
acompafamiento a la videoendoscopia para atraer la atencion a las regiones con caracteristicas
visuales compatibles con las lesiones de la mucosa del colon (como los pélipos y adenomas).

CADDIE analiza los datos del procesador de los videos de endoscopia en tiempo real y proporciona
informacion que ayuda al endoscopista a detectar o determinar la sospecha de pélipos colorrectales,
si estan en el campo visual del endoscopio.

Las areas sefialadas por CADDIE no deben interpretarse como pélipos o adenomas definitivos. El
usuario es responsable de tomar una decision sobre si una region resaltada contiene un polipo o no
0 es un adenoma. El endoscopista es responsable de revisar la informacion de CADDIE y confirmar
la presencia o ausencia de un polipo y su clasificacion seguin su propio criterio médico.

2 Proposito previsto

1. CADDIE esta previsto para uso por profesionales sanitarios (usuarios) formados y cualificados
como acompafamiento a la videoendoscopia.

2. CADDIE puede sefalar las regiones con caracteristicas visuales compatibles con distintos tipos
de alteraciones de la mucosa del colon.

3. CADDIE esti formado para procesar las imagenes de video de colonoscopia que pueden
contener regiones compatibles con lesiones colorrectales como pdélipos, incluidos los pélipos
diminutos y planos.

4. CADDIE puede analizar las caracteristicas visuales y proporcionar informacién para ayudar al
usuario a describir el tejido. El usuario interpreta esta informacién y se toman las medidas
adecuadas conforme a la practica clinica habitual.

3 Poblacion de pacientes prevista

CADDIE esta previsto para uso en pacientes mayores de 18 afios a los que se haya remitido para
un procedimiento de colonoscopia para la investigacion de la mucosa colorrectal, sea para fines de
deteccién, seguimiento, sintométicos o diagndsticos. Esto no incluye a mujeres embarazadas en las
gue no se hayan realizado evaluaciones clinicas.

4 Usuario previsto

CADDIE esta previsto para uso por profesionales sanitarios formados y cualificados para colonoscopia.

5 Contraindicaciones

1. CADDIE no debe usarse cuando la colonoscopia se esté realizando en una perforacién conocida
0 sospechada del intestino.

2. CADDIE no debe usarse para evaluar la gravedad, grado o complicaciones de la colitis ulcerosa,
enfermedad de Crohn y enfermedad diverticular.

3. CADDIE no debe usarse en pacientes en los que esté contraindicada la colonoscopia.
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6 Advertencias, Limitaciones y Precauciones

1.

Solo debe usarse por profesionales sanitarios cualificados para colonoscopia y profesionales
sanitarios formados en el uso de CADDIE.

CADDIE es una herramienta de apoyo clinico, no para uso como sustituto de la histopatologia.

Si el paciente se ha sometido a una apendicectomia o cualquier otra cirugia que afecte al
ciego, como la hemicolectomia o reseccioén ileocecal, es posible que la funcionalidad del ciego
esté limitada.

Evite confiar en exceso en el dispositivo.

Si el indicador de la red no sefiala ninguna conexién de red, debe reanudarse la préactica clinica
normal.

Por favor asegurese de oir una alerta sonora después de pulsar el pedal en la pagina de la
ficha técnica del dispositivo si esta activada.

Asegurese de que el endoscopio esté conectado a través de la tarjeta de captura de imagenes
al ordenador del cliente.

Compruebe que aparece la imagen de la endoscopia al pulsar el pedal en la pagina de la
etiqueta del dispositivo.

Verifique que el area de la imagen de color morado esté definida correctamente alrededor del
flujo de imagenes de la endoscopia. Por favor pongase en contacto con nosotros si es
necesario recalibrar el area.

7 Simbolos de notificacidon

El panel de los simbolos de notificacion se muestra en la parte izquierda junto al area de las
imagenes de la endoscopia; véase la region amarilla resaltada en la figura de abajo.

CADDIE

OLYMPUS
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7.1 Calidad de la Red

La calidad de la red esta representada por un simbolo de conexién a la red y el nimero de barras
blancas representa la calidad de la red, cuanto menor sea la conexion de red, mayor sera la latencia y el
retraso en la informacion proporcionada. Un simbolo rojo tachado significa que no hay ninguna conexion
de red disponible. Si el indicador de la red no sefiala hinguna conexion a la red, debe reanudarse la
préactica clinica normal, ya que el software de CADDIE no podra funcionar segun lo previsto.

Simbolos de conexidn de red: (a) > 100 ms y deteccidn sin respuesta; (b) > 100 ms; (c) 66 — 100
ms; (d) 33 — 66 ms; (e) < 33 ms.

7.2 Estado de deteccion

El estado de deteccidn esta indicado por el simbolo que se muestra abajo. Cuando la deteccién
esta "activada”, se mostrara el simbolo de deteccion habilitada por IA. Cuando la deteccién esta
"desactivada", aparecera una version tachada del simbolo para indicar que la deteccion por IA esta
inactiva. Puede activarse y desactivarse accionando un interruptor. Mientras el estado de deteccion
est4 activado, el dispositivo mostraran casillas de limite alrededor de las regiones de la transmision
del video con las caracteristicas visuales de los polipos en el colon.

X (e

a) b)

Estado de deteccion (a) desactivado o (b) activado. Si se detecta el ciego y la deteccion esta
desactivada, este simbolo parpadeara tres veces junto con el simbolo de ciego.

7.3 Estado de alerta sonora

El estado de la alerta sonora estd representado por un simbolo de volumen. Cuando aparece
tachado, indica que la alerta sonora esta desactivada. Estara desactivada cuando la deteccién esté
desactivada y activada cuando la deteccion esté activada, salvo que el usuario haya desactivado el
sonido. Si esta desactivada, se mantendra desactivada.

Estado de alerta sonora (a) activado, (b) desactivado y (c) deslizador de volumen.
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7.4 Pantalla de mucosa visible

La cantidad de membrana mucosa visible se visualiza usando un simbolo de diagrama de pastel
gris/blanco que se redondea al alza o a la baja hasta el cuarto mas proximo (25 %) de la
membrana mucosa visible excepto el limite superior donde la resolucién se duplica. El gris
representa la membrana no visible y el blanco representa la membrana visible.

Deizquierda a derecha: <12,5 %; 12,5-37,4 %; 37,5-62,4 %; 62,5-87,5 %; 87,5-93,75 %, >93,75
proporcion estimada de mucosa visible

7.5 Notificacion de ciego

Si se capturan puntos de referencia en una imagen congelada, se advertira al usuario de que se ha
llegado al ciego. Aparecera el simbolo de abajo, parpadeando tres veces antes de desaparecer. Si
la deteccién esté desactivada, este simbolo parpadeara tres veces junto con el simbolo de ciego.
Si la deteccidn esta activada, el simbolo de ciego parpadeard tres veces por si solo.

Nota: Si el paciente se ha sometido a una apendicectomia, CADDIE no reconocera algunos puntos
de referencia. En este caso, podria no indicarse la advertencia de ciego y el simbolo de deteccidon
apagado podrian no parpadeara tampoco.

7.6 Indicador de carga

Una vez terminada la carga, el simbolo se convertira en una marca de verificacion, indicando que
ha terminado de cargar, como se muestra en la Figura (a).

Una vez finalizado el procedimiento y si se activé la grabacién, comenzara a cargarse el video.
Demostrado por el simbolo con una flecha hacia arriba, como se muestra en la Figura (b).

Si el usuario desea ver como avanza, puede desplazarse con el raton y ver el porcentaje. Ejemplo
completo en un 78 % como se observa en la Figura (c).

&
<& Y

78%

(a) (b) (c)
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8 Uso

1. Puede accederse al dispositivo navegando a la direccion de la web (URL) en un navegador
compatible: https://caddie.odin-vision.com. La pagina de inicio de sesién se muestra mas abajo.

Nota: En una version desarrollada localmente del software (donde el ordenador anfitrién y el
ordenador del cliente son el mismo), no es necesario que el usuario introduzca sus
credenciales. El dispositivo se inicia automéaticamente cuando el ordenador esta apagado y el
usuario inicia sesion. El inicio de sesién en CADDIE es automatico.

2. Deben introducirse el nombre de usuario y la contrasefia. Tras el inicio de sesién con éxito, se
mostrara la pagina de la etiqueta como figura a continuacion.

E o

OLYMPUS

CADDIE

v14.15

Warnir

CADDIE is a clinical deci p
Please ensure that you can r e label page if enabled
Before using CADDIE, 4 the instructios

C€ ]

0633

|EC IREP

Odin ODIN-CADDIE-V14.15-001
J' Vision [UDI](01)15065010840000(8012)1.4.15 |
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3. Elidentificador exclusivo del dispositivo (UDI) del producto, que identifica la versién especifica
del software para el seguimiento del dispositivo, se puede acceder presionando la tecla ‘i’ en el
teclado y se muestra en la esquina inferior derecha de la pantalla de inicio, junto al simbolo de
instrucciones de uso (folleto).

4. Elindicador de carga aparece en la esquina superior derecha de la pantalla de inicio.

CADDIE se inicia accionando un interruptor (esto puede hacerse pulsando el pedal o una tecla
configurada del teclado unido al ordenador del cliente). El flujo de imagenes del endoscopio se
muestra con varios simbolos indicadores, que se detallan en el Apartado 7.

CADDIE

6. Deteccién de polipos: El dispositivo resalta las areas con las caracteristicas visuales de los
polipos de colon, si estan en el campo visual del endoscopio. El resaltado se visualiza a través
de los cuadros delimitadores.

CADDIE

test-patient-id

7. Ladeteccion puede activarse y desactivarse mediante un interruptor; por ejemplo, pulsando
prolongadamente el pedal. Si se desactiva, el cuadro delimitador de deteccion de pdlipos no se
visualizar4 mas. El simbolo de notificacién del estado de deteccion es una cruz y se muestra el

OLYMPUS 7
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10.

11.

Date of Issue: 2024-12-03

simbolo de alerta sonora tachado, como se muestra a continuacion. Aparece una notificacién
de «DETECCION DESACTIVADA». Con el pedal pulsado, aparecera una barra de carga
alrededor del icono de deteccion, asi como en la parte inferior de la notificacion indicando que
la deteccion esté activada o desactivada.

Determinacion del tejido del polipo: El dispositivo puede usarse para analizar las caracteristicas
visuales de una imagen fija de cromoendoscopia virtual y proporcionar informacién para ayudar
al usuario a determinar el tejido. Esto se realiza primero centrando el area de interés en el flujo
de la endoscopia y permitiendo que el endoscopio enfoque. A continuacion, puede accionarse
un interruptor, es decir, pulsar brevemente un pedal y se muestran los resultados. Los datos
mostrados pueden respaldar decisiones clinicas; sin embargo, el dispositivo no se ha disefiado
para usarse como herramienta diagnéstica. La informacién de apoyo resultante se muestra en

el recuadro delimitador respectivo, es decir, “Adenoma”, “No Adenoma” o “Incierto”. (La
disponibilidad de la caracteristica de definicién depende de la configuraciéon de cada usuario.)

d"_ &

~
Sy

¥ o= Adenoma
-2,

CADDIE

Si la informacién que aparece es «Incierta» la cAmara debe recolocarse para centrar el tejido y
enfocar antes de volver a intentar la definicion.

Se presenta informacién adicional de apoyo en el lado izquierdo del area de la imagen como
simbolos de notificacion. Los simbolos de notificacion se detallan en el Apartado 7.

El usuario tiene la opcién de configurar la alerta sonora de deteccion. Puede desactivarse o
activarse con una clave preconfigurada («M» por defecto) o haciendo clic en el icono de
sonido. El volumen puede ajustarse colocando el cursor sobre el icono de sonido y ajustando el
deslizador que se muestra, véase el Apartado 7.3.

OLYMPUS
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12. Si se configuran, el video y otros datos (no los datos del paciente) pueden grabarse durante los
procedimientos. Se notifica al usuario si esta en curso la grabacion de datos mostrando un
icono de camara en la barra de estado del dispositivo, como se muestra a continuacion
(resaltado en amarillo).

16/12/2023 12:52:31
B8 A123456

= John Doe

r3 1980/11/13
M
=0

Trial ID 0
CADDIE

OLYMPUS 9
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9 Interpretacidon de los resultados

9.1 Resaltado de &reas con las caracteristicas visuales de los polipos de colon

El dispositivo se ha disefiado para resaltar areas que muestran las caracteristicas visuales de los pélipos
del colon. Las areas no deben interpretarse como poélipos definitivos. El usuario es responsable de tomar
una decision sobre si una region resaltada contiene un pélipo o no.

9.2 Definicion y Analisis de Caracteristicas

La informacién sobre la definicién y el analisis de caracteristicas mostrada, cuando se solicita, es solo
para respaldar la decision. Esta informacion no debe interpretarse como una decision clinica diagnéstica.
Es Unicamente para apoyar el proceso de toma de decisiones del usuario. No debe usarse para sustituir
al diagndéstico 6ptico ni a la histopatologia. (La disponibilidad de la caracteristica de definicion depende de
la configuracién de cada usuario.)

9.3 Estimacion de la mucosa visible

El grafico de pastel de estimacion de la mucosa visible es una medida de mitigacion del riesgo. Es un
indicador objetivo de la visibilidad de la membrana mucosa. Puede indicar al usuario la eficacia de la
preparacion intestinal, lo que afectara directamente a la capacidad del software CADDIE para funcionar
segun lo previsto.

9.4 Deteccion del ciego

El simbolo de advertencia de deteccion del ciego es una medida de mitigacion de riesgos. Avisa al
usuario para que verifiqgue que el modo de deteccién del software CADDIE esta activado antes de
comenzar la inspeccion.

10 OLYMPUS



Version number: 14

OD-001639-PL
Date of Issue: 2024-12-03

10 Modos de ensayo clinico

1.

Pueden configurarse modos de ensayo clinico para ciertos usuarios. Estos modos pueden
contener caracteristicas adicionales a las de arriba. Los usuarios que no intervengan en un
ensayo clinico no pueden acceder a los modos de ensayo clinico. Si se configura el modo de
ensayo cinico, aparece la pagina siguiente después del inicio de sesién y antes de la pagina de
bienvenida (las opciones de modos podrian variar). El usuario puede alternar y seleccionar un
modo de ensayo clinico usando el pedal. Con una breve pulsacién se movera el modo
seleccionado (casilla mas grande y mas clara). Manteniendo el pedal presionado durante 2
segundos y luego soltandolo se seleccionara el flujo de trabajo. Una casilla de carga alrededor
del modo seleccionado indicara cuando puede soltarse el pedal.

Please select mode

+
o

Ul Config

El modo de prueba asistida por ordenador redirigira a la pagina de bienvenida de CADDIE
mostrada anteriormente en la seccion 8.2. Seguir las instrucciones en pantalla iniciara el
procedimiento de prueba con CADDIE. Podrian activarse caracteristicas del ensayo adicionales.

En todos los modos para ensayos clinicos, se muestra todas las veces en la esquina superior
izquierda el modo en que se encuentra el usuario actualmente.

El indicador de carga est& disponible en la esquina superior derecha

Please select mode

Normal
Endoscopy
Trial

Normal
Endoscopy

4+
o

O

Computer
Aided

]

Computer
Aided Trial

Computer
giced FORE Al
Trial

example Ul Config

subworkflow

Earthscan

OLYMPUS
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11 Especificaciones minimas

11.1 Especificaciones minimas del sistema del cliente: Despliegue en la nube

CPU Intel i3 (82 gen) o equivalente

RAM 4GB

Conexion de red Carga de 20 Mbit, descarga de 1 Mbit. Para que el funcionamiento sea 6ptimo, se necesita una conexion por cable
Navegador Chromium (v 83 o superior) - — por ejemplo, Google Chrome o Microsoft Edge

Tarjeta de captura de Compatible con el sistema de endoscopia que se va a usar (proporcionando una resolucién natural y una
imagenes frecuencia de imagenes del procesador de imagenes)

* Resolucién: 720x1280 (HD)

» Frecuencia de imagenes: 25 Hz

Monitor Monitor de endoscopia primario o monitor secundario equivalente (proporcionando una resolucién natural y
una frecuencia de imagenes del procesador de imagenes)

* Resolucién: 720x1280 (HD)

» Frecuencia de imagenes: 25 Hz

Altavoces del audio Adecuados para el entorno de trabajo

Sistema operativo Microsoft Windows 10 o superior

11.2 Especificaciones minimas del sistema del anfitrion: despliegue local

CPU Intel i7 (82 gen) o equivalente

RAM 16 GB

Navegador Chromium (v 83 o superior) - — por ejemplo, Google Chrome o Microsoft Edge
_Ta(jeta de captura de Dispositivo compatible con el sistema de endoscopia que se va a usar
imagenes

Monitor Para emparejar la resolucién del monitor del sistema de endoscopia

GPU NVIDIA Turing GPU, al menos NVIDIA RTX 2070

Sistema operativo Linux OS con Linux Kernel 4.15, p.ej..Ubuntu Linux 18.04 o superior

12 OLYMPUS
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12 Compatibilidad con otros dispositivos

El software no interactta directamente con dispositivos, excepto el ordenador del cliente. El
dispositivo interactla a través del ordenador del cliente con una tarjeta de captura de imagenes
compatible, para recibir la transmision del video de la endoscopia. El dispositivo interactia con el
monitor a través del ordenador del cliente, para mostrar la informacion en el monitor. Para las
especificaciones minimas del sistema del cliente, véase el apartado 11.

CADDIE es compatible con los procesadores de video de endoscopia y los entornos dotados de
resoluciones de alta definicién (HD) o resoluciones de calidad de imagen superiores.

CADDIE no se ha probado en sistemas de endoscopia con una resolucion de calidad de la imagen
inferior a HD. El rendimiento de CADDIE puede verse afectado negativamente y variar si se usa en
sistemas de endoscopia con resoluciones de calidad de imagen inferiores.

CADDIE es compatible con la representacion por imagenes de luz blanca y modalidades de luz de
cromoendoscopia virtual.

CADDIE se ha probado usando procesadores de video Olympus con representacion por imagenes
con luz blanca y banda estrecha (NBI). El rendimiento de CADDIE usando procesadores de video
de otros fabricantes 0 modalidades de cromoendoscopia virtual puede verse afectado negativamente
y variar.

13 Medidas de seguridad informéatica

1. Los usuarios deben usar una contrasefa fuerte para iniciar sesién en CADDIE y proteger sus
credenciales de inicio de sesién conforme a las politicas de seguridad de su empresa.

2. Los usuarios deben usar antivirus, cortafuegos y cualquier otra proteccion de ciberseguridad
(incluidas las actualizaciones del sistema operativo) segun los requisitos locales en
ordenadores usados para acceder al software de CADDIE conforme a las politicas de
seguridad de sus empresas.

3. Cuando se usen ordenadores para acceder al software de CADDIE, los usuarios deben seguir
las politicas de seguridad de su empresa y tener precaucion por si las comunicaciones estan
siendo objeto de ciberestafas u otros ataques de ciberseguridad. Los usuarios deben tener
precaucion antes de hacer clic en enlaces que afirmen ser un sitio web de Odin Vision o un
software de CADDIE.

4. El fabricante recomienda que el ordenador del cliente usado para acceder al sitio web de
CADDIE esté configurado en una LAN virtual (VLAN) para aislar todo el trafico de la red de
otros sistemas del hospital.

5. Para la ejecucion local (en el centro) de CADDIE, el fabricante recomienda que el servidor
utilizado para alojar el servicio de software CADDIE esté configurado en una red local virtual
(VLAN) para aislar todo el trafico de red de otros sistemas del hospital.

OLYMPUS 13
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14 Caracteristicas de funcionamiento del dispositivo

Las pruebas de rendimiento no clinicas (de banco) incluyeron la validacién de los algoritmos de
CADDIE en multiples conjuntos de datos para evaluar la sensibilidad y la especificidad. En todos
los conjuntos de datos, CADDIE funcion6 segun lo esperado y cumplié los criterios de
funcionamiento predefinidos. Se evalué la capacidad de CADDIE para la deteccion de pélipos, la
definicion del tejido de los pdlipos y la clasificacién del tejido de caracteristicas de los pdlipos. A
continuacion se presenta un resumen de los resultados.

Deteccién de pdélipos:

Se evalué la capacidad de CADDIE para diferenciar entre mucosa normal y tejido de pélipo en
imagenes de video obtenidas retrospectivamente de procedimientos de colonoscopia de luz blanca
de HD de longitud estandar completa de 268 pacientes y los resultados se compararon con el
control histérico (estado conocido del pélipo por imagen).

Se extrajeron un total de 630 pdlipos y posteriormente se enviaron a histologia de 219 casos. El
numero total de imagenes de los polipos fue de 582.891 imagenes. El conjunto de datos también
comprende 49 colonoscopias blancas-claras de longitud completa sin pélipos. El nUmero total de
imagenes de estos videos fue de 1.110.552 imagenes. Se comunicé el desglose del conjunto de
pruebas sobre la base de la histopatologia, las ubicaciones, la morfologia y los distintos tamafios
(diminuto: €5 mm, pequefo: £10 mm grande: >10 mm ) del pdlipo.

Se comunicé la media de objetos falsos positivos por paciente (94,3), media de alarmas falsas por
minuto y paciente (para >200 ms fue 7,6), la media de la sensibilidad de las imagenes (68,3) y la
sensibilidad por pdlipo [100 % (628/628)] a diferentes niveles de persistencia de deteccion (IC del
95 %).

La sensibilidad media de las imagenes con un intervalo de confianza del 95 % y la sensibilidad por
pélipo para distintos niveles del area de interseccion en la unién (AdU) entre el recuadro previsto y
el recuadro de base de referencia. Los umbrales de AdU fueron del 0, 5 %, 10 %, 20 %, 30 %, 40
%, 50 %. Por ejemplo, para un 50 % de umbrales de AdU, la sensibilidad media de las imagenes y
la sensibilidad por pélipo fueron del 57,3 y del 99,7% (IC del 95 %). Los rendimientos de CADDIE
al analizar las 1.693.443 imagenes en el conjunto de pruebas, que aparecen en un intervalo de > 0
segundos, se calculé usando dos método estadisticos distintos.

Se calculd y se comunicé la media de la Frecuencia de positivos verdaderos por imagen (IC del 95
%) agrupados por histologia del pélipo, tamafio de la lesion y procesadores de video y frecuencia
media de falsos positivos. La media global de frecuencia de positivos verdaderos por imageny la
frecuencia media de falsos positivos por imagen fueron (IC del 95 %) 69 con una frecuencia de
deteccion de pdlipos del 100 % (630/630) de 219 videos y 5,3 de 49 videos, respectivamente. La
media de adenoma fue 72,6 con deteccion de poélipos del 100 % (151/151) de 85 videos. La media de
lesién de tamafio grande (>10 mm) fue de 77,7 con una frecuencia de deteccion de poélipos del 100 %
(25/25) de 20 videos. Se llevé a cabo un andlisis de Bootstrap (1000 repeticiones) para averiguar la
media global de la frecuencia de positivos verdaderos y la frecuencia media de falsos positivos por
imagen fue (IC del 95 %). La frecuencia de positivos verdaderos del objeto de CADDIE con una
persistencia de 500 ms es del 98,24 %, lo que cumple con los criterios de éxito del protocolo.

Definicidn del tejido del polipo:

Se evalud la capacidad de CADDIE para distinguir entre los distintos tipos de pélipos (entre
adenomas y no adenomas) en las imagenes de video grabadas retrospectivamente de 231
pacientes sometidos a procedimientos de colonoscopia estandar y se compararon los resultados
con la base de referencia de la histologia. CADDIE sigue las directrices de vigilancia tras
polipectomia de ESGE (Sociedad Europea de Endoscopia Gastrointestinal) y define los pélipos
segun dos categorias: adenoma y no adenoma. Se evalué el rendimiento de CADDIE en un banco
de pruebas ejecutado en un conjunto de datos independiente que comprendia 331 secuencias de
video de polipos de 231 procedimientos, en los que se extrajeron un total de 482 pélipos y
posteriormente se enviaron a histologia. De estos, tras el andlisis histol6gico, 297 se habian
definido como adenomas, 134 como hiperplasicos y 49 como lesiones serradas sesiles (LSS). El
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namero total de imagenes de estas secuencias de video es de 48.307 imagenes, y todas ellas
contenian pdalipos.

Se comunic6 el desglose del conjunto de pruebas sobre la base de la histopatologia, las ubicaciones, la
morfologia, los tipos de endoscopio y distintos tamafos (diminuto: <5 mm, pequefo: <10 mm, grande:
>10 mm) de pdlipo.

Se comunicaron los desgloses de los pélipos diminutos (0-5 mm) y de todos los pélipos, incluida la
frecuencia de positivos verdaderos por imagen y la frecuencia de falsos positivos por imagen,
agrupados por histologia del p6lipo, tamafio de la lesion, procesadores de video, tipo de imagen y
calidad de la imagen. Al probar CADDIE en conjuntos de datos consistentes en 231 pacientes de
los cuales se extrajeron un total de 482 pélipos y posteriormente se enviaron a histologia. Se
encontré que la frecuencia de positivos verdaderos por imagen era del 89,02 % [89,00, 89,03] y la
frecuencia de falsos positivos por imagen del 9,51 % [9,49, 9,53]. Ademas, de los 482 pdélipos, 309
de 175 pacientes se clasificaron como diminutos (tamafio entre 0 y 5 milimetros). La frecuencia de
positivos verdaderos diminutos por imagen se encontr6 que era del 87,45 % [87,44, 87,47]y la
frecuencia de falsos positivos por imagen del 7.64 % [7,61, 7,67]. El rendimiento de CADDIE
cumple los criterios de éxito: la frecuencia de positivos verdaderos por imagen de los pdlipos
diminutos debe ser mayor del 80 %.
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15 Trazabilidad

Tabla 1: UDI basico / UDI-DI / Versién de software

OD-001639-PL

Date of Issue: 2024-12-03

UDI-DI bésico

50650108400D01P9

UDI-DI

(01)15065010840000

NUmero de version de software | 1.4.15

UDI completo (DI+PI)

(01)15065010840000(11)(8012)1.4.15

Cadigo del producto

R5001220

NUmero de catalogo

CADDIE

16 Datos de contacto

Para preguntas, informacién o atencién al cliente, pdngase en contacto con Odin Vision de alguna
de las formas siguientes:

Correo electrénico: cs@odin-vision.com

Pagina web: odin-vision.com

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el dispositivo debe comunicarse
sin demora al fabricante (Odin Medical Limited operando como Odin Vision) y la autoridad
competente del estado miembro en el que esté establecido el usuario o el paciente.

Cualquier incidente de ciberseguridad que se haya producido en relacion con el dispositivo debe
comunicarse sin demora al fabricante (Odin Medical Limited operando como Odin Vision).

17 Glosario de simbolos de productos sanitarios

Simbolo Titulo del Significado del Titulo de la norma (o Referencia de la
simbolo Simbolo/Descripcion reglamento) norma (o
reglamento)
Fabricante Indica el fabricante del | Productos sanitarios: el ISO 15223-1,
producto sanitario. fabricante proporcionara los clausula 5.1.1
simbolos que se usaran con la
informacion - Parte 1:
Requisitos generales.
Simbolos gréficos para uso en ISO 7000-3082
el equipo.
Indica el Indica el Productos sanitarios: el 1ISO 15223-1,
representante representante fabricante proporcionara los clausula 5.1.2
autorizado en la | autorizado en la simbolos que se usaran con la
Comunidad Comunidad informacion - Parte 1:
Europea/Unién | Europea/Union Requisitos generales.
Europea Europea
| cH [ReP| Representante | Indica al Hoja informativa - Obligaciones | MU600_00_016,
autorizado en representante Operadores econdmicos CH, pagina 5 nota al
Suiza autorizado en Suiza asociados con el art. 51, parr. 1 | pie 7
MedDO (812.213 Reglamento
de Dispositivos Médicos de 1 de
julio de 2020 (MedDO)
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Importador Indica la entidad Productos sanitarios: el ISO 15223-1,
gue importa el fabricante proporcionara los clausula 5.1.8
producto sanitario simbolos que se usaran con la
al lugar informacion - Parte 1:

Requisitos generales.
Simbolos graficos para uso en ISO 7000-3725
el equipo.

Pais de Para identificar el pais | Productos sanitarios: el ISO 15223-1,

@I fabricacion del fabricante de los fabricante proporcionaré los clausula 5.1.11
productos. simbolos que se usaran con la
En la aplicacion de informacion - Parte 1:
este simbolo, GB se Requisitos generales.
referira a Gran
Bretafia. Simbolos gréaficos para uso en IEC 60417-6049
La fecha de el equipo.
fabricacion puede
afiadirse junto a este
simbolo.
Consulte las Indica la necesidad de | Productos sanitarios: el ISO 15223-1,
[:E] instrucciones gue el usuario fabricante proporcionara los clausula 5.4.3
de uso o consulte las simbolos que se usaran con la

consulte las instrucciones de uso. informacion - Parte 1:

instrucciones Requisitos generales.

de uso

electrénicas

Simbolos gréficos para uso en
el equipo.

ISO 7000-1641

Precaucion

Indica que se requiere
precaucion al manejar
el dispositivo o
controlarlo bien
cuando aparece el
simbolo, o que la

Productos sanitarios: el
fabricante proporcionara los
simbolos que se usaran con la
informacion - Parte 1:
Requisitos generales.

ISO 15223-1,
clausula 5.4.4

identificada exclusiva
del dispositivo.

situacion requiere la Simbolos gréaficos para uso en ISO 7000-
atencion del técnico o | €l equipo. 0434A 0 ISO
una accién del técnico 7000-0434A
para evitar
consecuencias no
deseadas.
MD Producto Indica que el articulo Productos sanitarios: el ISO 15223-1,
sanitario es un producto fabricante proporcionara los clausula 5.7.7
sanitario. simbolos que se usaran con la
informacion - Parte 1:
Requisitos generales.
uDI Identificador Indica un portador que | Productos sanitarios: el ISO 15223-1,
exclusivo del contiene una fabricante proporcionara los clausula 5.7.10
dispositivo informacion simbolos que se usaran con la

informacion - Parte 1:
Requisitos generales.
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Marcado CE

El marcado CE indica
que el producto
cumple con el
Reglamento (UE)
2017/745

Reglamento (UE)
2017/745

UE
2017/745,
Articulo 20
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