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1 Popis produktu

CADDIE je software pro zdravotnicka zafizeni vyuzivajici umélou inteligenci. CADDIE se spojuje
s prenosem videa generovanym endoskopickym videoprocesorem béhem kolonoskopického zakroku.

Software je ur€en k pouziti proSkolenymi a kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky jako doplnék
k videoendoskopii za uCelem poukazani na oblasti s vizualnimi charakteristikami odpovidajicimi
[ézim sliznice tlustého stfeva (napf. polypy a adenomy).

CADDIE v redlném ¢ase analyzuje data z endoskopického videoprocesoru a poskytuje informace,
které pomahaji endoskopistovi pfi detekci a/nebo charakterizaci podezrelych kolorektalnich polypd,
pokud se nachazeji v zorném poli endoskopu.

Oblasti zvyraznéné softwarem CADDIE nelze interpretovat jako jednoznacné polypy nebo adenomy.
Odpovédnost za rozhodnuti, zda zvyraznéna oblast obsahuje polyp nebo adenom, je na uzivateli.
Endoskopista odpovida za kontrolu oblasti s podezfenim na polyp v softwaru CADDIE, potvrzeni
pfitomnosti € nepfitomnosti polypu a jeho klasifikaci na zakladé svého lékaiského usudku.

2 Zamysleny ucel
1. Software CADDIE je uren k pouziti proskolenymi a kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky
(uzivateli) jako doplnék k videoendoskopii.

2. Software CADDIE muze poukazat na oblasti s vizualnimi charakteristikami odpovidajicimi
raznym typam abnormalit sliznice tlustého streva.

3. Software CADDIE je vytrénovan ke zpracovani kolonoskopickych videosnimkd, které mohou
obsahovat oblasti odpovidajici kolorektalnim Iézim, jako jsou polypy, v€etné diminutivnich
a plochych polyp0.

4. Software CADDIE umozruje analyzovat vizualni charakteristiky a poskytnout informace, které
uzivateli pomohou pfi charakterizaci tkané. Tyto informace jsou interpretovany uzivatelem a jsou
prijata pFislusna opatfeni podle béznych klinickych postupu.

3 Zamyslena skupina pacientt

Software CADDIE je urCen k pouziti uvSech pacientl starSich 18 let, ktefi byli odeslani ke
kolonoskopickému vySetfeni kolorektalni sliznice, at uz za u€elem screeningu, sledovani,
symptomatického nebo diagnostického vysSetfeni. To nezahrnuje téhotné Zeny, u nichz nebylo
provedeno zadné klinické hodnoceni.

4 Zamysleny uzivatel

Software CADDIE je ur€en k pouZiti proSkolenymi a kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky pfi
kolonoskopii.

5 Kontraindikace

1. Software CADDIE nepouzivejte, pokud se kolonoskopie provadi pfi znamé perforaci stfeva nebo
podezfeni na ni.

2. Software CADDIE nepouzivejte k posouzeni zavaznosti, rozsahu nebo komplikaci ulcerdzni
kolitidy, Crohnovy choroby a divertikularniho onemocnéni.

3. Software CADDIE nepouzivejte u pacientd, u kterych je kontraindikovana kolonoskopie.

OLYMPUS 2
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6 Varovani, omezeni a bezpe€énostni opatreni

1.

Urceno k pouziti pouze kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky pro kolonoskopii
a zdravotnickymi pracovniky proskolenymi v pouzivani softwaru CADDIE.

Software CADDIE je podpurny klinicky nastroj, ktery nenahrazuje histopatologické vysSetfeni.

Pokud pacient prodélal apendektomii nebo jiny chirurgicky zakrok na slepém stfeve, napr.
pravostrannou hemikolektomii nebo ileocékalni resekci, mize byt funkénost varovani pro slepé
stfevo omezena.

Nespoléhejte se pfili§ na zafizeni.
Pokud indikator sité signalizuje ztratu pfipojeni k siti, je nutné pokraCovat v bézné klinické praxi.

Ujistéte se, Ze po stisknuti pedalu na strance se Stitkem zafizeni uslySite zvukovou vystrahu,
pokud je povolena.

Zkontrolujte, zda je endoskop pfipojen ke klientskému pocitaci prostfednictvim karty pro
zaznam snimkd.

Zkontrolujte, zda se po stisknuti pedalu na strance se Stitkem zarizeni zobrazi obraz
Z endoskopu.

Zkontrolujte, zda je fialova oblast obrazu okolo datového proudu obrazu z endoskopu spravné
definovana. Pokud je nutné oblast znovu kalibrovat, kontaktujte nas.

7 Symboly oznameni

Panel se symboly oznameni se zobrazuje na levé strané oblasti obrazu z endoskopu, viz Zluté
zvyraznéna oblast na obrazku uvedeném nize.

CADDIE

OLYMPUS



Version number: 3 OD-008602-TC
Date of Issue: 2024-12-03

7.1 Kvalita sité

Kvalita sité je znazornéna symbolem pfipojeni k siti, pficemz pocet bilych ¢arek znazorriuji kvalitu
sité. Cim horsi je pfipojeni k siti, tim vy$si je latence a zpozdé&ni poskytovanych informaci.
Preskrtnuty ¢erveny symbol znamena, Ze neni k dispozici zadné pfipojeni k siti. Pokud indikator sité
signalizuje ztratu pfipojeni k siti, je nutné pokraCovat v bézné klinické praxi, protoze software
CADDIE nebude moci fungovat tak, jak ma.

Symboly pfipojeni k siti: (a) >100 ms a detekce nereaguije; (b) >100 ms; (c) 66—-100 ms; (d) 33—
66 ms; (e) <33 ms.

7.2 Stav detekce

Stav detekce je oznacen symbolem uvedenym nize. Pokud je detekce zapnut4, zobrazi se symbol
detekce s umeélou inteligenci. Kdyz je detekce vypnuta, zobrazi se preskrtnuta verze symbolu, ktera
znazorfiuje, ze detekce s umélou inteligenci je neaktivni. Lze ji zapnout a vypnout aktivaci spinace.
Pfi zapnutém stavu detekce bude zafizeni zobrazovat okolo oblasti videozaznamu ohrani¢ené
ramecky s vizualnimi charakteristikami polypu tlustého streva.

X e

a) b)

Stav detekce (a) vypnuto nebo (b) zapnuto. Pokud je detekovano slepé stfevo a detekce je
vypnuta, zablika tento symbol tfikrat spolu se symbolem slepého stfeva.

7.3 Stav zvukoveé vystrahy

Stav zvukové vystrahy je znazornén symbolem hlasitosti. Pokud se zobrazi s pfeSkrtnutim, znamena
to, Zze je zvukova vystraha vypnuta. Pokud uzivatel zvuk nezakaze, bude tato funkce vypnuta, kdyz
je vypnuta detekce, a zapnuta, kdyz je zapnuta detekce. Pokud je nastaveni zakazano, zlstane
vypnuta.

Stav zvukové vystrahy (a) zapnuto, (b) vypnuto a (c) posuvnik hlasitosti.

OLYMPUS 4
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7.4 Viditelné zobrazeni sliznic

Mnozstvi viditelné sliznice je zobrazeno pomoci symbolu Sedého/bilého kruhového grafu, ktery

hranice, kde je rozliSeni zdvojnasobeno. Seda barva znazorfiuje neviditelnou membranu a bila
viditelnou membrénu.

Zleva doprava: <12,5 %; 12,5-37,4 %; 37,5-62,4 %; 62,5-87,5 %; 87,5-93,75 %, >93,75
odhadovany pomér viditelné sliznice

7.5 Oznameni pro slepé strevo

Pokud jsou v zastaveném snimku zachyceny orientacni body slepého stfeva, zobrazi se uzivateli
varovani, ze bylo dosazeno slepého stfeva. Zobrazi se nasledujici symbol, ktery tfikrat zablika

a zmizi. Pokud je detekce vypnuta, tfikrat zablika také symbol kiizku a symbol slepého stieva.
Pokud je detekce zapnuta, symbol slepého stfeva tfikrat samostatné zablika.

Poznamka: Pokud pacient prodélal apendektomii, nemusi software CADDIE nékteré orientacni
body rozpoznat. V takovém pfipadé se nemusi zobrazit varovani o slepém stfevu a symbol vypnuté
detekce také nebude blikat.

7.6 Indikator nahravani

Po dokon&eni nahravani se symbol zméni na zaskrtnuti, coZ znamena, Ze nahravani bylo
dokonceno, jak je vidét na obrazku (a).

Po dokoné&eni zakroku a v pfipadé, Zze bylo povoleno nahravani, se video zacne nahravat. Symbol
je znazornén Sipkou nahoru, jak je vidét na obrazku b).

Pokud chce uzivatel vidét pribéh, mize umisténim kurzoru mysi zobrazit procenta. V pfikladu na
obrazku c) je znazornéno dokonceni 78 %.

&
<& Y

78%

(a) (b) (c)

OLYMPUS 5
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8 Pouziti

1. K zafizeni Ize pfistupovat prostfednictvim podporovaného prohlize€e na nasledujici webové
adrese (URL): https://caddie.odin-vision.com. Pfihlasovaci stranka je znazornéna nize.

Poznamka: U verze softwaru nasazené lokalné (kde je hostitelsky pocitaC a klientsky pocitac
stejny) nemusi uzivatel zadavat pfihlaSovaci Udaje. Zafizeni se spusti automaticky po zapnuti
pocitaCe a prfihlaseni uzivatele. Pfihlaseni k softwaru CADDIE je automatické.

2. Je nutné zadat uzivatelské jméno a heslo. Po UspéSném prfihlaSeni se zobrazi stranka se
Stitkem, jak je znazornéno nize.

)

OLYMPUS

CADDIE

v14.15

gou

Warning: Only to be used by qualified professionals for colonescopy

CADDIE is a clinica

Please ensure that you can he:
Befc

irposes.
ice label page if enabled

0633

ODIN-CADDIE-V1.4.15-001 Dﬂ

Odin
J' Vision [UDI](01)15065010840000(8012)1.4.15

3. Kjedineénému identifikatoru zafizeni (UDI) produktu, ktery identifikuje konkrétni verzi softwaru
za uCelem dohledatelnosti zafizeni, Ize pfejit stisknutim klavesy ,i* na klavesnici a je zobrazen
v pravém dolnim rohu Gvodni obrazovky vedle symbolu navodu k pouziti (,brozura®).

4. Indikator nahravéani se zobrazi v pravém hornim rohu Gvodni obrazovky.

OLYMPUS
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5. Software CADDIE se spousti aktivaci spinace (to Ize provést stisknutim nozniho pedalu nebo
nakonfigurované klavesy na klavesnici pfipojené ke klientskému pocitaci). Datovy proud obrazu
z endoskopu se zobrazuje s nékolika symboly indikator, které jsou podrobné popsany v ¢asti 7.

. TEET =

CADDIE

6. Detekce polypu: Zafizeni zvyrazruje oblasti s vizualnimi charakteristikami polyp( tlustého
stfeva, pokud se nachazeji v zorném poli endoskopu. Zvyraznéni je vizualizovano pomoci
ohranicujicich poli.

CADDIE

test-patient-id

OLYMPUS 7
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10.

11.

Detekci Ize zapnout a vypnout pomoci spinace, napfiklad dlouhym ses$lapnutim nozniho
pedalu. Pokud je tato funkce zakazana, ohranicujici pole detekce polypu se jiz nebude
zobrazovat. Symbol upozornéni na stav detekce je kfizek a zobrazi se symbol pfeskrtnutého
zvukové vystrahy, jak je znazornéno nize. Zobrazi se dal$i ozndmeni ,DETECTION OFF*
(DETEKCE VYPNUTA). P¥i stisknutém pedalu se kolem ikony detekce a v dolni ¢asti oznameni
zobrazi naditaci pruh, ktery znazorfiuje, zda je detekce povolena nebo zakazana.

Charakterizace tkané polypu: Zafizeni Ize pouzit k analyze vizuélnich charakteristik nehybného
virtualniho chromoendoskopického obrazu a poskytnuti informaci, které uzivateli pomohou pfi
charakterizaci tkané. To se provadi tak, Ze se nejprve vycentruje oblast zajmu na
endoskopickém kanalu a endoskop se zaostfi. Nasledné Ize aktivovat spinag, j. kratce
stisknout pedal, a zobrazi se vysledky. Zobrazené udaje mohou podpofit klinicka rozhodnuti;
zarizeni ale neni uréeno k pouziti jako diagnosticky nastroj. Vysledné podplrné informace se
zobrazi v pfislusném ohranicujicim poli, tj. ,Adenoma“ (Adenomatdzni), ,Non-Adenoma*“
(Neadenomatézni) nebo ,Uncertain® (Nejisté). (Dostupnost funkce charakterizace zavisi na
individualni uzivatelské konfiguraci.)

et
= ., Adenoma

CADDIE

Pokud se zobrazi informace ,Uncertain® (Nejisté), je nutné pred dalSim pokusem
o charakterizaci zménit polohu kamery tak, aby byla tkan vycentrovana, a provést zaostfeni.

DalSi podpurné informace jsou uvedeny na levé strané oblasti obrazu jako symboly oznameni.
Symboly ozndmeni jsou detailné popsany v ¢asti 7.

UzZivatel ma moznost nakonfigurovat zvukovou vystrahu detekce. Lze ji deaktivovat nebo
aktivovat pomoci pfednastavené klavesy (,M“ ve vychozim nastaveni) nebo kliknutim na ikonu
zvuku. Hlasitost Ize upravit umisténim kurzoru mysi na ikonu zvuku a nastavenim zobrazeného
posuvniku, viz ¢ast 7.3.

OLYMPUS
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12. Pokud je tato moznost nakonfigurovana, Ize béhem zakrokd zaznamenavat video a dalsi udaje
(bez udaju o pacientovi). Uzivatel je na probihajici zaznamenavani dat upozornén zobrazenim

ikony kamery ve stavovém fadku zafizeni, jak je vidét nize (zvyraznéno zluté).

16/12/2023 12:52:31
B A123456
& John Doe

[ 1980/11/13
WM

Trial ID
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9 Interpretace vysledku

9.1 Zvyraznéni oblasti s vizualnimi charakteristikami polypt tlustého stireva

9.2

9.3

Zarizeni je uréeno ke zvyraznéni oblasti, které zobrazuji vizualni charakteristiky polypU tlustého stfeva. Tyto
oblasti nelze interpretovat jako jednoznacéné polypy. Odpovédnost za rozhodnuti, zda zvyraznéna oblast
obsahuje polyp, je na uzivateli.

Charakterizace a analyza vlastnosti

Zobrazené informace o charakterizaci a analyze vlastnosti, pokud jsou pozadovany, slouzi pouze jako
podpora pfi rozhodovani. Tyto informace nelze interpretovat jako klinické, diagnostické rozhodnuti. Slouzi
vyhradné k podpofe rozhodovaciho procesu uzivatele. Nemély by byt pouzivany jako nahrada optické
diagnostiky nebo histopatologie. (Dostupnost funkce charakterizace zavisi na individualni uzivatelské
konfiguraci.)

Odhad viditelné sliznice

Kruhovy graf odhadu viditelné sliznice slouzi jako opatfeni ke zmirnéni rizika. Jedna se o objektivni
ukazatel viditelnosti sliznice. MUze uzivateli naznadcit, jak u¢inna byla pfiprava stfev, coz pfimo ovlivni
schopnost softwaru CADDIE fungovat podle ocekavani.

9.4 Detekce slepého stieva

Vystrazny symbol detekce slepého stfeva slouzi jako opatfeni ke zmirnéni rizika. Pfed zahajenim kontroly
je uzivatel vyzvan, aby ovéfil, zda je povolen rezim detekce softwaru CADDIE.

OLYMPUS 10
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10 Rezimy klinickych studii

1. Pro urcité uzivatele Ize nakonfigurovat rezimy klinickych studii. Tyto rezimy mohou kromé funkci
uvedenych vySe obsahovat dalSi funkce. K rezimim klinickych studii nema pfistup uZivatel,
ktery se neucastni klinické studie. Pokud je nakonfigurovan rezim klinické studie, zobrazi se po
pfihlaseni a pred uvitaci strankou nasledujici stranka (moznosti rezima se mohou lisit). UzZivatel
muze pedalem prochazet mezi rezimy a zvolit rezim klinické studie. Kratkym stisknutim
pfesunete zvoleny rezim (vétsi a svétlejsi policko). Podrzenim pedalu stisknutého po dobu
2 sekund a jeho uvolnénim vyberete pracovni postup. Okolo vybraného rezimu se zobrazi
nacitaci pole, které informuje o tom, kdy Ize pedal uvolnit.

Please select mode

2. Rezim Computer Aided Trial (Studie s podporou pocitae) pfesméruje na uvitaci stranku
softwaru CADDIE uvedenou vyse v ¢asti 8.2. Podle pokynu na obrazovce zahajite zakrok
v ramci studie s vyuzitim softwaru CADDIE. Mohou byt povoleny dal$i funkce studie.

3. Ve v8ech rezimech klinickych studii se v levém hornim rohu vzdy zobrazuje, v jakém rezimu se
uzivatel momentalné nachazi.

4. Indikator nahravéni je k dispozici v pravém hornim rohu.

Procedure Vid— "'='==2=+

00% | Time remaining: 05
Successhully upload

Please select mode

olol 2 | = | B3O

Computer v .
do Normal
Computer Computer e

L < L example
Aided Aided Trial subworkflow

REBLEAY Normal Endoscopy )
Trial Endoscopy Trial 24 Ul Config
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11 Minimalni specifikace

11.1 Minimalni specifikace klientského systému — Nasazeni v cloudu

Procesor

Intel i3 (8. generace) nebo ekvivalentni

Operac¢ni pamét

4GB

Pfipojeni k siti

20 Mb/s pro nahravani, 1 Mb/s pro stahovani. K dosazeni optimalniho vykonu je nutné pfipojeni kabelem.

Prohlize¢

Chromium (verze 83 nebo vys$si) — napfiklad Google Chrome nebo Microsoft Edge

Karta pro zaznam snimku

Kompatibilni s pouZivanym endoskopickym systémem (poskytujici nativni rozliSeni a snimkovou frekvenci
grafického procesoru)

« Rozliseni: 720 x 1280 (HD)

* Snimkova frekvence: 25 Hz

Monitor Priméarni endoskopicky monitor nebo ekvivalentni sekundarni monitor (poskytujici nativni rozlieni
a snimkovou frekvenci grafického procesoru)
« Rozliseni: 720 x 1280 (HD)
» Snimkova frekvence: 25 Hz
Reproduktory Vhodné pro pracovni prostredi

Operaéni systém

Microsoft Windows 10 nebo vyssi

11.2 Minimalni specifikace hostitelského systému — Mistni nasazeni

Procesor

Intel i7 (8. generace) nebo ekvivalentni

Operacni pamét

16 GB

Prohlize¢

Chromium (verze 83 nebo vyssi) — napfiklad Google Chrome nebo Microsoft Edge

Karta pro zaznam snimku

Zatizeni musi byt kompatibilni s endoskopickym systémem, se kterym ma byt pouzivano

Monitor

Musi odpovidat rozliSeni monitoru endoskopického systému

Graficka karta

Graficka karta NVIDIA Turing, alespori NVIDIA RTX 2070

Operacni systém

Operacni systém Linux s jadrem 4.15, napfiklad Ubuntu Linux 18.04 nebo vyssi

OLYMPUS
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12 Kompatibilita s dalSimi zafizenimi

Software pfimo nespolupracuje se zafizenimi, s vyjimkou klientského pocitace. Zafizeni komunikuje
prostfednictvim klientského pocitace s kompatibilni kartou pro zaznam snimku a pfijima pfenos
videa z endoskopu. Zafizeni interaguje s monitorem prostfednictvim klientského pocitace za
ucelem zobrazeni informaci na monitoru. Minimalni specifikace klientského systému naleznete

v ¢asti 11.

Software CADDIE je kompatibilni s endoskopickymi videoprocesory a endoskopy, které disponuji
vysokym rozliSenim (HD) nebo vys$Si kvalitou obrazu.

Software CADDIE nebyl testovan s endoskopickymi systémy s rozliSenim kvality obrazu niz§im nez
HD. Vykon softwaru CADDIE mUze byt negativné ovlivnén a lisit se, pokud je pouzivan
s endoskopickymi systémy s niz§im rozliS§enim kvality obrazu.

Software CADDIE je kompatibilni se zobrazovanim bilého svétla a se svételnymi modalitami
virtuélni chromoendoskopie.

Software CADDIE byl testovan s vyuzitim videoprocesord Olympus s bilym svétlem
a uzkopasmovym zobrazovanim (NBI). Vykon softwaru CADDIE pfi pouziti videoprocesoru jinych
vyrobcl nebo modalit virtualni chromoendoskopie mlze byt negativné ovlivnén a lisit se.

13 Bezpecnostni opatieni IT

1. Uzivatelé by méli k pfihlaSeni do softwaru CADDIE pouzivat silné heslo a chranit pfihlasovaci
Udaje v souladu s bezpeénostnimi zasadami své organizace.

2. Uzivatelé by méli v souladu s bezpe€nostnimi zasadami své organizace pouzivat v pocitacich
pouzivanych k pfistupu k softwaru CADDIE antivirovou ochranu, firewally a dal$i opatfeni
kybernetické bezpecénosti (véetné aktualizaci operac¢niho systému) podle mistnich poZadavku.

3. P¥i pouzivani pocitacl pro pfistup k softwaru CADDIE by uzivatelé méli dodrzovat
bezpelnostni zasady svych organizaci a byt opatrni pfi komunikaci, ktera maze byt phishingem
nebo jinym kybernetickym utokem. Uzivatelé by méli byt opatrni, nez kliknou na odkazy, které
se tvafi jako webové stranky spole€nosti Odin Vision nebo software CADDIE.

4. Vyrobce doporucuje, aby byl klientsky pocita¢ pouzivany k pfistupu na webové stranky
CADDIE nastaven ve virtualni siti LAN (VLAN) tak, aby byl veSkery sitovy provoz izolovan od
ostatnich nemocni¢nich systému.

5. V pfipadé mistniho (lokalniho) nasazeni softwaru CADDIE vyrobce doporuduje, aby byl server
pouzivany jako hostitel softwarové sluzby CADDIE nastaven ve virtualni siti LAN (VLAN) tak,
aby byl veskery sitovy provoz izolovan od ostatnich nemocni¢nich systému.
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14 Vykonové charakteristiky zafizeni

Neklinické (srovnavaci) testovani vykonu zahrnovalo validaci algoritmd softwaru CADDIE na
nékolika datovych sadach za u€elem vyhodnoceni citlivosti a specificnosti. Ve vSech datovych
sadach fungoval software CADDIE podle o¢ekavani a splfioval pfedem definovana kritéria vykonu.
Hodnotila se schopnost softwaru CADDIE detekovat polypy, charakterizovat a klasifikovat tkan
polypl. Souhrn vysledku je uveden nize.

Detekce polypu:

Byla hodnocena schopnost softwaru CADDIE rozliSit normaini sliznici od tkané polypu na
retrospektivné ziskanych standardnich videosnimcich ve vysokém rozlieni pro kolonoskopické
zakroky s bilym svétlem v pIné délce u 268 pacientu a vysledky byly porovnany s historickou
kontrolou (znamy stav polypu na kazdém snimku).

Z 219 ptipadl bylo vyfiznuto a nasledné odeslano na histologii celkem 630 polypl. Tato videa
obsahovala celkem 582 891 snimk0 polypl. Datova sada zahrnuje také 49 kolonoskopii s bilym
svétlem v plné délce bez polypu. Tato videa obsahovala celkem 1 110 552 snimk(. Bylo uvedeno
roz¢lenéni testovaného souboru na zakladé histopatologie, lokalizace, morfologie a rdznych
velikosti polypt (diminutivni: <5 mm, maly: <10 mm, velky: >10 mm).

Byl zaznamenan stfedni pocet faleSné pozitivnich objektl na pacienta (94,3), stfedni pocet
faleSnych poplachl za minutu na pacienta (pro >200 ms byl 7,6), stfedni citlivost snimku (68,3)

a citlivost na polyp [100 % (628/628)] pfi riznych drovnich perzistence detekce (95% interval
spolehlivosti).

Byla zaznamenana stfedni citlivost snimku spolu s 95% intervalem spolehlivosti a citlivost na polyp
pro rizné urovné oblasti Intersection over Union (loU) mezi pfedpovidanym polem a polem
vychazejicim ze zékladni pravdy (ground-thruth). Hranice hodnoty loU byly 0, 5 %, 10 %, 20 %,
30 %, 40 %, 50 %. Napfiklad 50 % hranice hodnoty loU znamena, Ze citlivost snimk a citlivost na
polyp byly 57,3 a 99,7 % (95% interval spolehlivosti). Vykon softwaru CADDIE pfi analyze vSech

1 693 443 snimkl v testovaci sadé, které se objevuji v rozsahu >0 sekund, vypocteny s vyuzitim
dvou riiznych statistickych metod.

Byla vypoctena a uvedena stfedni hodnota miry skute€né pozitivnich vysledkd na snimek (95%
interval spolehlivosti) seskupenych podle histologie polypu, velikosti Iéze a videoprocesoru

a stfedni hodnota miry fale$né pozitivnich vysledk( na snimek. Celkova stfedni hodnota miry
skute¢né pozitivnich vysledkd na snimek a stfedni hodnota miry faleSné pozitivnich vysledkd na
snimek byla 69 (95% interval spolehlivosti) s mirou detekce polypt 100 % (630/630) z 219
videozaznamu a 5,3 ze 49 videozaznam(. Stfedni hodnota adenom byla 72,6 se 100% detekci
polypt (151/151) z 85 videi. Stfedni hodnota velkych Iézi (>10 mm) byla 77,7 se 100% mirou
detekce polypt (25/25) z 20 videi. Byla provedena bootstrapova analyza (1 000 iteraci) ke zjisténi
celkové stfedni hodnoty miry skute€né pozitivnich vysledkd na snimek a stfedni hodnoty miry
faleSné pozitivnich vysledkd na snimek (95% interval spolehlivosti). Mira skute¢né pozitivnich
vysledkl (TPR) objektl v softwaru CADDIE s perzistenci 500 ms je 98,24 %, coz spliiuje kritéria
Uspésnosti stanovena protokolem.

Charakterizace tkané polypu:

Byla hodnocena schopnost softwaru CADDIE rozliSovat rizné typy polypl (adenomatézni

a neadenomato6zni) na retrospektivné nahranych videosnimcich 231 pacientd, ktefi podstoupili
standardni kolonoskopické vySetfeni, a vysledky byly porovnany s histologickou zakladni pravdou.
Software CADDIE vychazi z pokynt ESGE (Evropska spole¢nost pro gastrointestinalni endoskopii) pro
postpolypektomické sledovani a charakterizuje polypy do dvou kategorii: adenomatézni

a neadenomatdzni. Vykon softwaru CADDIE byl hodnocen pfi srovnavacim testovani na nezavislé
datové sadé obsahuijici 331 videosekvenci polypu z 231 zakrokd, pfi nichz bylo vyfiznuto a nasledné
odeslano na histologii celkem 482 polypU. Z tohoto poctu bylo po histologické analyze 297
charakterizovano jako adenomy, 134 jako hyperplastické polypy a 49 jako sesilni seratni [éze (SSL).
Celkovy pocet snimki téchto videosekvenci je 48 307 snimkd, pficemz vSechny obsahuji polypy.
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Bylo uvedeno roz&lenéni testovaného souboru na zakladé histopatologie, lokalizace, morfologie,
typl endoskopu a rGznych velikosti polypl (diminutivni: £5 mm, maly: <10 mm, velky: >10 mm).
Byly uvedeny diminutivni polypy (0—5 mm) a vSechny polypy v roz¢lenéni, miry skute¢né pozitivnich
vysledkld na snimek a miry faleSné pozitivnich vysledkd na snimek seskupené podle histologie
polypu, velikosti 1ézi, videoprocesoru, typu snimku a kvality snimku. Pfi testovani softwaru CADDIE
na datové sadé Citajici 231 pacientt bylo vyfiznuto a nasledné odeslano na histologii celkem 482
polypu. Bylo zjisténo, Ze mira skute¢né pozitivnich vysledk( na snimek je 89,02 % [89,00; 89,03]

a mira faleSné pozitivnich vysledkl na snimek je 9,51 % [9,49; 9,53]. Dale bylo z 482 polypt 309
polypl od 175 pacientl klasifikovano jako diminutivni (velikost mezi 0 a 5 milimetry). Bylo zjisténo,
Ze v pripadé diminutivnich polyp( je mira skute¢né pozitivnich vysledkd (TPR) na snimek 87,45 %
[87,44; 87,47] a mira faleSné pozitivnich vysledkd (FPR) na snimek je 7,64 % [7,61; 7,67]. Vykon
softwaru CADDIE splfiuje kritéria — mira skute¢né pozitivnich vysledkd (TPR) diminutivnych polypU
na snimek musi byt vy3Si nez 80 %.
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15 Sledovatelnost

Tabulka 1: Zékladni identifikator UDI / identifikator UDI-DI / Verze softwaru

Zakladni identifikator UDI-DI 50650108400D01P9
UDI-DI (01)15065010840000
Cislo verze softwaru 1.4.15

Uplny identifikator UDI (DI+P1) (01)15065010840000(11)(8012)1.4.15

Kéd produktu R5001220

Katalogové ¢islo CADDIE

16 Kontaktni udaje

V pfipadé dotazu, zadosti o informace nebo zakaznickou podporu kontaktujte spole¢nost Odin

Vision nékterym z nasledujicich zpusobu:
E-mail: cs@odin-vision.com

Online: odin-vision.com

Vesdkeré zavazné udalosti, ke kterym doslo v souvislosti se zafizenim, neprodlené oznamte vyrobci
(spolec¢nosti Odin Medical Limited, obchodujici pod nazvem Odin Vision) a pfislusnému organu
¢lenského statu, ve kterém ma uzivatel a/nebo pacient sidlo.

Veskeré incidenty souvisejici s kyberbezpecnosti, ke kterym doSlo v souvislosti se zafizenim, je nutné
neprodlené nahlasit vyrobci (spole€nosti Odin Medical Limited, obchodujici pod nazvem Odin Vision).

17 Glosar symboli zdravotnickych prostiredku

Symbol Nazev Vyznam symbolu / Nazev normy (nebo nafizeni) Referencni kod
symbolu Popis normy (nebo
nafizeni)
Vyrobce Oznacuje vyrobce Zdravotnické prostfedky — ISO 15223-1,
zdravotnického Symboly pouzivané ustanoveni 5.1.1
prostredku. s informacemi poskytovanymi

vyrobcem — Cast 1: Obecné
poZzadavky.

Grafické symboly pro pouziti na
prostfedku.

ISO 7000-3082

Zplnomocnény | Oznacduje
z4stupce zplnomocnéného
v Evropském zastupce v Evropském
spoleCenstvi/ | spole€enstvi /

Evropské unii | Evropské unii

Zdravotnické prostifedky —
Symboly pouzivané

s informacemi poskytovanymi
vyrobcem — Cast 1: Obecné
pozadavky.

ISO 15223-1,
ustanoveni 5.1.2
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Autorizovany | Oznaduje Informacni list - Povinnosti

zastupce ve autorizovaného Hospodarské subjekty CH, MU600_00_ 0186,

Svycarsku zéastupce ve Svycarsku | pfidruzené strana 5
s ¢l. 51 odst. 1 pism. 1 MedDO poznamka pod
(812 213 Carou 7
Nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich z 1. Cervence
2020 (MedDO)

Importér Oznaduje subjekt, Zdravotnické prostfedky — ISO 15223-1,

ktery
zdravotnicky
prostfedek
importuje do dané
lokality.

Symboly pouzivané

s informacemi poskytovanymi
vyrobcem — Cast 1: Obecné
pozadavky.

ustanoveni 5.1.8

Grafické symboly pro pouziti na
prostfedku.

ISO 7000-3725

Zemé vyroby

K identifikaci zemé
vyroby produktd.

PFi pouziti tohoto
symbolu bude kéd GB
odkazovat na Velkou
Briténii.

K tomuto symbolu Ize
pfipojit datum vyroby.

Zdravotnické prostfedky —
Symboly pouzivané

s informacemi poskytovanymi
vyrobcem —

Cast 1: Obecné pozadavky.

ISO 15223-1,
ustanoveni
5.1.11

Grafické symboly pro pouziti na
prostfedku.

IEC 60417-6049

Prectéte si Oznacuje, ze je nutné, | Zdravotnické prostfedky — ISO 15223-1,
[:E] navod aby si uzivatel precetl Symboly pouzivané ustanoveni 5.4.3
k pouziti nebo | navod k pouziti. s informacemi poskytovanymi
si prectéte vyrobcem —
elektronicky Cast 1: Obecné pozadavky.
navod
k pouZiti Grafické symboly pro pouZiti na ISO 7000-1641
prostfedku.
Upozornéni Oznaduje, Ze pfi Zdravotnické prostifedky — ISO 15223-1,
& obsluze prostfedku Symboly pouzivané ustanoveni 5.4.4
nebo ovladaciho prvku | s informacemi poskytovanymi
v blizkosti mista, kde vyrobcem —
je symbol umistén, je Cast 1: Obecné pozadavky.
nutné dbat zvySené
opatrnosti, nebo Ze Grafické symboly pro pouZiti na ISO 7000-
momenté'ni Situace prostfedku. 0434A nebo ISO
vyZaduje pozornost 7000-0434A
obsluhy nebo jeji
zasah, aby se
zabranilo nezadoucim
nasledkdam.
MD Zdravotnicky Oznaduje, ze polozka | Zdravotnické prostiedky — ISO 15223-1,
prostfedek je zdravotnicky Symboly pouzivané ustanoveni 5.7.7

prostiedek.

s informacemi poskytovanymi
vyrobcem —
Céast 1: Obecné pozadavky.
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uDI Jedine¢ny Oznacuje nosi¢, ktery | Zdravotnické prostfedky — ISO 15223-1,
identifikator obsahuje jedinecné Symboly pouzivané ustanoveni
prostfedku informace o identifikaci | s informacemi poskytovanymi 5.7.10
prostredku. vyrobcem —
Cast 1: Obecné pozadavky.
C € Znacka CE Oznaceni CE Nafizeni (EU) EU
znamena, ze produkt 2017/745 2017/745,
0833 je v souladu ¢lanek 20
s nafizenim (EU).
2017/745
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Tato stranka byla zamérné ponechana prazdna
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