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1 OPIS PRODUKTU

1 Opis produktu

CADU jest oprogramowaniem wyrobu medycznego opartym na sztucznej inteligencji (Al) /
technologii uczenia maszynowego (ML). Oprogramowanie CADU fgczy sie z kanatem wideo
generowanym przez endoskopowy procesor wideo w czasie badania endoskopowego. System
CADU jest przeznaczony do uzytku przez wyszkolonych i wykwalifikowanych lekarzy jako
dodatek do endoskopii wideo, ktdrego zadaniem jest analiza pod katem potencjalnych zmian
dysplastycznych i wczesnych zmian neoplastycznych.

CADU analizuje dane naptywajgce z endoskopowego procesora wideo w czasie rzeczywistym i
dostarcza informac;ji utatwiajgcych endoskopiscie ocene tkanki w polu widzenia endoskopu.

Obszaréw zaznaczonych przez oprogramowanie CADU nie mozna interpretowac jako
definitywnie dysplastycznych. Odpowiedzialnos¢ za podjecie decyzji o tym, czy zaznaczony
obszar obejmuje zmiany dysplastyczne, spoczywa na uzytkowniku. Endoskopista odpowiada za
analize informacji dostarczonych przez oprogramowanie CADU i potwierdzenie wystepowania lub
nieobecnosci dysplazji, opierajgc sie na wiasnej ocenie medyczne;.

2 Przeznaczenie

1. System CADU jest przeznaczony do uzytku przez wyszkolonych i wykwalifikowanych lekarzy
(uzytkownikéw) jako dodatek do endoskopii wideo, ktérego zadaniem jest analiza pod kgtem
potencjalnych zmian dysplastycznych.

2. Narzedzie CADU zostato przeszkolone w celu przetwarzania klatek sekwencji wideo
endoskopii, ktére mogg obejmowac obszary odpowiadajgce obrazowi dysplazji w przetyku
Barretta.

3. Oprogramowanie CADU moze analizowa¢ uwidocznione cechy i dostarczaé informacji
ufatwiajgcych ocene tkanki. Informacje te sg interpretowane przez uzytkownika, a nastepnie
podejmowane sg odpowiednie dziatania, zgodnie ze standardowg praktykg kliniczng.

3 Docelowa populacja pacjentow

System CADU jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw poddawanych badaniu
endoskopowemu gérnego odcinka przewodu pokarmowego w celu wykrycia dysplazji
towarzyszgcej przetykowi Barretta, zaréwno w celu diagnostyki, kontroli i w ramach badan
przesiewowych. System CADU nie jest przeznaczony do badan kobiet w cigzy ani pacjentéw w
wieku ponizej 18 lat.

4  Uzytkownik docelowy

System CADU jest przeznaczony do obstugi przez przeszkolonych, wykwalifikowanych lekarzy
endoskopistow.

5 Przeciwwskazania

1.Systemu CADU nie nalezy uzywac w przypadku pacjentéw z przeciwwskazaniem do
endoskopii.

2.Systemu CADU nie nalezy uzywac¢ do wykrywania potencjalnych zmian dysplastycznych w
zotgdku lub dwunastnicy.

3.System CADU nalezy stosowac wytgcznie w obrebie przetyku, w odcinku ze zmianami
charakterystycznymi dla przetyku Barretta.

2 OLYMPUS
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6 Ostrzezenia, ograniczenia i srodki ostroznosci

1. System przeznaczony do uzytku wytgcznie przez wykwalifikowanych lekarzy
endoskopistow oraz specjalistéw przeszkolonych w obstudze systemu CADU.

2. System CADU jest narzedziem wsparcia klinicznego i nie powinien stuzy¢ jako
narzedzie diagnostyczne ani narzedzie zastepujgce badanie histopatologiczne.

Nalezy unika¢ zbytniego polegania na systemie.

Jezeli wskaznik sieci sygnalizuje brak potgczenia sieciowego, nalezy wznowi¢
typowa praktyke kliniczna.

5. Nalezy upewnic¢ sie, ze procesor obrazéw endoskopowych jest podtgczony przez
karte przechwytywania klatek do komputera klienckiego.

6. Nalezy sprawdzi¢, czy obraz endoskopowy jest wyswietlany po nacisnieciu pedatu na
stronie etykiety urzadzenia.

7. Nalezy sprawdzi¢, czy fioletowy obszar obrazu zostat prawidtowo zdefiniowany wokét
strumienia obrazéw endoskopowych. Jezeli obszar wymaga ponownej kalibracji, prosimy
o kontakt z nami.

8. Nieodpowiednie przygotowanie czyszczenia moze bezposrednio wptyngé na
zdolnos$¢ systemu CADU do dziatania zgodnego z przeznaczeniem.

9. Uzywanie systemu CADU u pacjentow z ciezkim zapaleniem przetyku moze skutkowac
nieznanym dotgd dziataniem systemu.

7 Symbole powiadomien

Panel symboli powiadomieh jest wyswietlany po lewej stronie obszaru obrazu
endoskopowego; patrz zaznaczony na z6tto obszar na ilustracji ponizej.

CADU

G311-03122024

7.1. Jakosé¢ sieci

Jakos¢ potgczenia sieciowego przedstawia symbol potgczenia sieciowego; liczba biatych
paskéw odzwierciedla jako$¢ sieci: im gorsza jako$¢ potgczenia sieciowego, tym wieksze
opoznienie w przekazywaniu danych. Przekreslony czerwony symbol oznacza brak
dostepnego potgczenia sieciowego. Jezeli wskaznik sieci sygnalizuje brak potgczenia
sieciowego, nalezy wznowi¢ typowg praktyke kliniczng, poniewaz system CADU nie bedzie w
stanie dziata¢ w sposéb zgodny z przeznaczeniem.

OLYMPUS 3
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7 SYMBOLE POWIADOMIEN

a) b) c) d) e)

Symbole potaczenia sieciowego: (a) > 100 ms i funkcja wykrywania nie odpowiada; (b)
> 100 ms; (c) 66—100 ms; (d) 33—66 ms; (e) < 33 ms.

7.2. Stan wykrywania

Stan wykrywania jest wskazywany przez symbol przedstawiony w zéttym polu. Gdy
wykrywanie jest wtgczone, wyswietlany jest symbol wykrywania z wigczong technologia
sztucznej inteligencji (Al). Gdy wykrywanie jest wytgczone, nastepuje wyswietlenie
przekreslonego symbolu informujgcego, ze wykrywanie z uzyciem Al jest nieaktywne.
Funkcje wykrywania mozna witgczac i wytgczac¢ za pomoca przetgcznika.

X @

a) b)

Stan wykrywania (a) wytgczone lub (b) wigczone.

7.3. Wskaznik przesytania
Po zakonczeniu przesytania symbol zmieni sie w symbol zaznaczenia, wskazujgc, ze
przesytanie zostato zakonczone, jak przedstawiono na rysunku (a).
Po zakonczeniu procedury i jezeli funkcja rejestracji zostata aktywowana, rozpocznie sie
przesytanie sekwencji wideo. Przedstawia to symbol ze strzatkg w gore, patrz rysunku (b).
Jezeli uzytkownik chce wyswietli¢ postep przesytania, moze najecha¢ kursorem myszy na
symbol i zobaczy¢ wartos¢ procentowa. Przyktad na rysunku (c): ukonczono 78% przesytania.
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8 Obstuga

1.

(@)

78%

(c)

100% | Time remaining: 0 s

Dostep do produktu jest mozliwy za posrednictwem obstugiwanej przegladarki pod
nastepujgcym adresem sieciowym (URL): https://.odin-vision.com. Strone logowania

przedstawiono ponizej.

Uwaga: W lokalnie wdrozonej wersji oprogramowania (gdzie komputer hosta jest tez
komputerem klienckim) uzytkownik nie musi wprowadzac¢ danych uwierzytelniania.
Uruchomienie systemu nastepuje automatycznie po wtgczeniu komputera i zalogowaniu sie
do niego przez uzytkownika. Logowanie do urzgdzenia CADU odbywa sie automatycznie.

OLYMPUS
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2. Nalezy podac¢ nazwe uzytkownika i hasto. Po pomysinym zalogowaniu nastgpi
wyswietlenie strony etykiety, ktérg przedstawiono ponizej.

E o

OLYMPUS

CADU

3 o

Odin ODIN-CADU-V1.1.6-001
J.Vision [UDI] 01115065010840017(8012)1.1.6 Em

3. Niepowtarzalny identyfikator wyrobu (UDI), ktory identyfikuje konkretng wersje
oprogramowania do Sledzenia urzgdzenia, jest dostepny po nacisnieciu klawisza ,i” na
klawiaturze i jest wyswietlany w prawym dolnym rogu ekranu startowego przy symbolu
instrukcji obstugi (broszury).

Symbol przesytania jest wyswietlany w prawym goérnym rogu ekranu startowego.

5. Na ekranie tym wyswietlane sg informacje, ostrzezenia widniejg na $rodku ekranu,
podobnie jak ponizsze elementy: ,Only to be used by qualified professionals for
gastroscopy. CADU is a clinical decision support tool, not to be used as a diagnostic
purposes”. (Do przeprowadzania gastroskopii wytgcznie przez wykwalifikowanych
specjalistow. CADU jest narzedziem wspomagajgcym proces podejmowania decyzji
klinicznych; nie stuzy celom diagnostycznym).

Ekran startowy

6. Na tym ekranie wyswietlane sg tez dane kontaktowe producenta.

7. W prawym dolnym rogu znajduje sie ikona elektronicznej instrukcji obstugi (elFU); klikniecie
tej ikony powoduje przejscie do instrukcji obstugi w formacie PDF.

8. W prawym gérnym rogu znajduje sie ikona wskaznika przesytania; jezeli
uzytkownik chce zobaczy¢ postep, moze najechac kursorem myszy na ikone i
zobaczy¢ wartos$¢ procentows.

9. Niepowtarzalny identyfikator wyrobu (UDI) identyfikujacy konkretng wersje
oprogramowania w celu sledzenia urzgdzenia jest wyswietlany w prawym dolnym
rogu ekranu startowego, obok symbolu instrukcji obstugi (broszury).

10. Symbol przesytania jest wyswietlany w prawym goérnym rogu ekranu startowego.

11. Uruchomienie systemu CADU nastepuje po nacisnieciu pedatu podtgczonego do
komputera klienckiego. Strumieniowy obraz endoskopowy jest wyswietlany z
symbolem wskaznika jakosci sieci, co szczegotowo opisano w czesci 7. Przykfad
przedstawiono ponize;.

6 OLYMPUS
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12. Uwaga: W tym momencie powinno nastgpi¢ wyswietlenie interfejsu systemu CADU (patrz
rysunek ponizej). Nalezy upewnic sie, ze endoskop jest podtgczony poprzez karte
przechwytywania klatek do komputera klienckiego i ze obraz wideo z endoskopu jest
wyswietlany z prawidiowo zdefiniowanym fioletowym obszarem obrazu. Zostat on
skalibrowany dla konkretnego systemu, zatem jezeli dojdzie do zmiany stosu lub monitora,

moze to wymagac ponownej kalibracji. W takim przypadku prosimy o kontakt z nami.

13. System CADU moze stuzy¢ do dostarczania informacji na temat cech morfologicznych
tkanki w polu widzenia. Po wigczeniu funkcji wykrywania system CADU wys$wietli obszar
zainteresowania (przedstawiony jako zielony obrys), jezeli wykryje obszary
zainteresowania o charakterystyce morfologicznej odpowiadajgcej dysplazji.

14. Po ustabilizowaniu sie obszaru zainteresowania uzytkownik moze zatrzymac obraz
(stopklatka) w celu wykonania zdjecia obrazu i wyswietli¢ zatrzymang klatke z boku
gtébwnego obrazu endoskopowego. Punkty zainteresowania bedg wyswietlane w formie
niebieskich i zielonych kropek. Kropka zielona reprezentuje geometryczny srodek
wyswietlanego obrysu, natomiast kropka niebieska — punkt oznaczajgcy miejsce o
najwiekszym prawdopodobienstwie wystepowania nieprawidtowej tkanki.

15. Dodatkowy obraz wyswietlany obok gtéwnego pozostaje widoczny do momentu
wykonania kolejnej stopklatki. System CADU umozliwia zaznaczenie obszaréw o
charakterystyce morfologicznej odpowiadajgcej réznym rodzajom nieprawidtowosci
tkanek, takim jak dysplazja. Obszaréw tych nie mozna interpretowac jako definitywnie
dysplastycznych. Ostateczna decyzja lezy w gestii uzytkownika.

CADU

G311-03122024
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16.

17.

Wigczanie funkcji wykrywania: Po uruchomieniu systemu CADU funkcja wykrywania
bedzie automatycznie wytgczona. Wigczenie funkcji wykrywania odbywa sie za
pomocy przetgcznika; w tym przypadku jest to dtugie nacisniecie pedatu. Pedat
nalezy naciskac przez ponad 3 sekundy. TRIGGER SWITCH/PERFORM LONG
PRESS OF PEDAL (PRZELACZNIK WYZWALANIA / NACISNIJ | PRZYTRZYMAJ
PEDAL). Symbol wykrywania zmieni sie z wersji przekreslonej na aktywny symbol
wykrywania z wtgczong technologig sztucznej inteligencji (Al), gdy zostanie
wigczona funkcja wykrywania z uzyciem Al.

Wytgczanie funkcji wykrywania: Funkcje wykrywania mozna wytgczy¢ za pomocg
przetgcznika, naciskajgc i przytrzymujgc pedat. Pedat nalezy naciska¢ przez ponad
3 sekundy. TRIGGER SWITCH/PERFORM LONG PRESS OF PEDAL
(PRZELACZNIK WYZWALANIA / NACISNIJ | PRZYTRZYMAJ PEDAL). Symbol
wykrywania zmieni sie z aktywnego symbolu wykrywania z wigczong technologig
sztucznej inteligencji (Al) na symbol przekreslony, gdy zostanie wytgczona funkcja
wykrywania z uzyciem Al.

Na ekranie ponizej obszar zainteresowania (zaznaczony zielonym obrysem) jest
widoczny, podczas gdy funkcja wykrywania CADU jest wigczona, i nastepuje wykrycie
obszaru zainteresowania. Na ekranie przedstawionym ponizej wyswietlany jest
komunikat potwierdzajgcy wykrywanie (Detection ON (Wykrywanie WLACZONE),
natomiast w przypadku, gdy funkcja wykrywania jest wytaczona, na ekranie pojawia
sie komunikat Detection OFF (Wykrywanie WYLACZONE).

OLYMPUS
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18.

Sekwencje wideo i inne dane (bez danych pacjenta) mozna rejestrowaé w czasie

badania, o ile pozwala na to konfiguracja. Uzytkownik jest powiadamiany o trwajgcej
rejestracji danych poprzez wyswietlong ikone kamery na pasku stanu urzgdzenia, jak
pokazano ponizej (zaznaczenie na z6#o).

CADU

G311-03122024
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9

Interpretacja wynikow

9.1 Zaznaczanie obszarow i punktéw o cechach dysplazji

System zaznacza obszary o cechach morfologicznych odpowiadajgcych roznym
nieprawidtowos$ciom tkanki, takim jak dysplazja. Istnieje mozliwo$¢ wizualizacji punktow
zainteresowania w odniesieniu do obszaréw. Tych obszardw i punktéw nie mozna
interpretowac jako definitywnych nieprawidtowosci. Odpowiedzialno$¢ za stwierdzenie, czy
zaznaczony obszar jest prawidtowy czy nie, spoczywa na uzytkowniku. Punkty zainteresowania
zaznaczone sg za pomocg kropek niebieskiej i zielonej. Kropka zielona reprezentuje
geometryczny srodek wyswietlanego obrysu, a niebieska — punkt oznaczajgcy miejsce o
najwiekszym prawdopodobienstwie wystepowania nieprawidtowej tkanki. Ta informacja nie
powinna decydowac o podejmowanych dziataniach klinicznych.

10 Tryby badania klinicznego

Dla pewnych uzytkownikdw mozna skonfigurowac tryby badania klinicznego. Tryby tego
rodzaju mogg obejmowac dodatkowe funkcje oprécz wymienionych powyzej. Dostep do trybow
badania klinicznego jest niemozliwy w przypadku uzytkownika niebiorgcego udziatu w badaniu
klinicznym. Jezeli tryb badania klinicznego zostat skonfigurowany, po zalogowaniu uzytkownika,
a przed wyswietleniem strony powitalnej zostanie wyswietlona nastepujgca strona (opcje trybow
moga sie rézni¢). Uzytkownik moze zmienia¢ tryby badania klinicznego i wybra¢ zgdany za
pomocg pedatu. Krétkie nacisniecie spowoduje poruszenie wybranego trybu (wieksze i
jasniejsze pole). Przytrzymanie pedatu przez 2 sekundy, a nastepnie jego zwolnienie umozliwia
wyboér schematu pracy. Wczytujgce sie pole wokét wybranego trybu wskaze, kiedy mozliwe
bedzie zwolnienie pedatu.

10
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O

Computer Computer
Aided Aided Trial

Please select mode

Computer

fided] Normal

Endoscopy

example
subworkflow

[ .
>

Normal
Endoscopy

= Ul Config

Tryb Computer Aided Trial (Badanie wspomagane komputerowo) przekieruje uzytkownika na
strone powitalng systemu CADU przedstawiong powyzej w czesci 8.2. Postepowanie
zgodne z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie rozpoczyna procedure badania z

uzyciem systemu CADU.

przydatnych podczas badania.

We wszystkich trybach badania klinicznego w lewym gérnym rogu przez caty czas jest

wyswietlana informacja o tym, ktory tryb jest aktualnie uzywany.
Wskaznik przesytania znajduje sie w prawym gornym rogu ekranu.

O

Computer
Aided Trial

Please select mode

O] e | me

Computer
Aided
example
subworkflow

Normal
Endoscopy

[ o
il B

Endoscopy

Trial Ul Config

Istnieje  mozliwos¢ wigczenia dodatkowych funkciji

OLYMPUS
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11 Minimaln

e specyfikacje systemowe

11.1. Minimalne specyfikacje systemowe komputera klienckiego

Procesor

Intel i3 (8. generacja) lub odpowiednik

RAM

4 GB

Potaczenie sieciowe

Przesytanie: 20 Mbit, pobieranie: 1 Mbit. Optymalne dziatanie wymaga potaczenia przewodowego

Przegladarka

Chromium (wer. 83 lub nowsza) — np. Google Chrome lub Microsoft Edge

Karta przechwytywania klatek

Zgodna z uzywanym systemem endoskopowym (zapewnianie natywnej rozdzielczosci i liczby klatek na
sekunde oferowanej przez procesor obrazu)

Rozdzielczo$¢: 720 x 1280 (HD)

Czestotliwos¢ (liczba klatek na sekunde): 25 Hz

Monitor Gtéwny monitor do endoskopii lub monitor dodatkowy bedacy jego odpowiednikiem (zapewniajgcy
rozdzielczo$¢ natywna i liczbe klatek na sekunde procesora obrazu)
* Rozdzielczo$¢: 720 x 1280 (HD)
» Czestotliwos¢ (liczba klatek na sekunde): 25 Hz
Gtosniki Odpowiednie dla $srodowiska roboczego

System operacyjny

Microsoft Windows 10 lub wersja nowsza

11.2. Minimalne wymagania systemowe hosta

Procesor Intel i7 (8. generacja) lub jego odpowiednik
RAM 16 GB
Przegladarka Chromium (wer. 83 lub nowsza) — np. Google Chrome lub Microsoft Edge

Karta przechwytywania klatek

Urzadzenie musi by¢ zgodne z uzywanym systemem endoskopowym

Monitor

Rozdzielczo$¢ musi odpowiadaé rozdzielczosci monitora systemu endoskopowego

Procesor graficzny

NVIDIA Turing GPU, co najmniej NVIDIA RTX 2070

System operacyjny

Linux OS with Linux Kernel 4.15, np.Ubuntu Linux 18.04 lub wersja nowsza

12 Zgodnos¢ z innymi urzadzeniami

1.

Oprogramowanie nie tgczy sie bezposrednio z urzgdzeniami, z wyjgtkiem komputera
klienckiego. Produkt wspotpracuje za posrednictwem komputera hosta z urzgdzeniem do
przechwytywania klatek, odbierajgc

strumien wideo obrazéw endoskopowych. System wspotpracuje z monitorem poprzez
komputer kliencki w celu wyswietlania informacji na monitorze.

System CADU jest zgodny z endoskopowymi procesorami wideo i endoskopami, ktére
charakteryzujg sie jakoscig obrazu HD lub lepsza.

System CADU nie zostat przetestowany z systemami endoskopowymi o jakosci obrazu
gorszej niz HD. Dziatanie systemu CADU moze ulegaé zaktdceniom i zmieniac sie w
przypadku uzytkowania z systemami endoskopowymi charakteryzujgcych sie nizszg
rozdzielczo$cig obrazu.

System CADU jest zgodny z metodami obrazowania z uzyciem $wiatta biatego.

System CADU zostat przetestowany z procesorami wideo firmy Olympus do
obrazowania z uzyciem Swiatta biatego. Dziatanie systemu CADU z procesorami
wideo innych producentdéw lub przy uzyciu wirtualnych metod kopiowania
chromoendoskopowego moze ulec pogorszeniu i zmianom.

12
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13 Zabezpieczenia IT

1.

2.

Uzytkownicy powinni uzywac silnego hasta do logowania do systemu CADU i
chroni¢ swoje dane uwierzytelniania zgodnie z politykg bezpieczenstwa placéwki.
Uzytkownicy powinni stosowac¢ ochrone antywirusowa, zapory i wszelkie inne
zabezpieczenia cybernetyczne (w tym aktualizacje systemu operacyjnego) zgodnie z
lokalnymi wymaganiami na komputerach stuzgcych do uzyskiwania dostepu do
oprogramowania CADU zgodnie z politykg bezpieczenstwa placowki.

Korzystajgc z komputerow w celu uzyskania dostepu do oprogramowania CADU,
uzytkownicy powinni przestrzegac zasad bezpieczehstwa obowigzujgcych w swojej
placowce i zachowaé ostroznos¢ w czasie komunikacji, ktéra moze okazacé sie prébg
wytudzenia danych (phishing) lub innym rodzajem ataku zagrazajgcego
cyberbezpieczenstwu. Uzytkownicy powinni zachowac ostroznosé, klikajgc tgcza podajace
sie za strone internetowg firmy Odin Vision lub oprogramowanie CADU.

Producent zaleca, aby komputer kliencki stuzgcy do uzyskiwania dostepu do strony
internetowej oprogramowania CADU byt skonfigurowany w wirtualnej sieci LAN (VLAN) w
celu odizolowania catego ruchu sieciowego od pozostatych systemoéw szpitalnych.

W przypadku lokalnego wdrozenia CADU producent zaleca, aby serwer stuzgcy do hostowania
ustugi oprogramowania CADU byt skonfigurowany w wirtualnej sieci LAN (VLAN) w celu
odizolowania catego ruchu sieciowego od pozostatych systeméw szpitalnych.

OLYMPUS
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14 Dziatanie systemu

1. Niekliniczne (laboratoryjne) testy wydajnosci obejmowaty walidacje algorytmoéw systemu
CADU na wielu zestawach danych w celu oceny czutosci i swoisto$ci. Podsumowanie
wynikow testow przedstawiono ponize;.

2. Podczas testowania oprogramowania CADU czutos¢ na poziomie pacjenta wynosita 98,68%, a
wskaznik fatszywych alarmoéw wynosit
4,22 alarmu na minute. Na podzbiorze obrazéw z tych danych czuto$¢ na poziomie klatki
wynosita 86,78%, swoistos¢ na poziomie klatki wynosita 77,55%, a indeks Jaccarda (ang.
Intersection over Union, loU) — 41,13%. Wyniki te zgtoszono, biorgc klatke za
prawdziwie dodatnig, jesli IOU > 0 i jesli trwatosé > 0 sekund.

3. Czuto$¢ na poziomie pacjenta wynosita 98,68%, co oznacza, ze system CADU osigga
odpowiednig wydajnos$¢ w przypadku segmentaciji dysplazji.

4.  Wyniki wskazujg ponadto, ze system uzyskuje odpowiednig czutos¢ na poziomie pacjenta
przy uzyciu roznych endoskopéw, procesorow wideo, typdw wykrywanych zmian oraz
krajow. Wydajnos¢ oceniano z uwzglednieniem réznych wspotczynnikow trwatosci,
wykazujgc, ze system uzyskuje odpowiednig czuto$¢ na poziomie pacjenta przy trwatosci
do 500 milisekund; oznacza to, ze zmiany sg wykrywane na dtuzej niz tylko ,krotkie serie”.
W konteks$cie wskaznika alarmoéw fatszywie dodatnich wyniki podajg wskaznik alarmow
fatszywych wynoszacy 4,22 na minute, przy swoistosci klatki 98,48%. Co istotne,
wskaznik ten obniza sie do 2,00 alarmoéw fatszywych na minute, jezeli uwzglednia sie
jedynie prognozy o dtugosci 100 milisekund lub dtuzsze.

15 Kody Basic UDI-DI, UDI-DI, kod produktu, numer katalogowy
lub inne jednoznaczne odniesienia umozliwiajgce
identyfikowalnos¢

Tabela 1: Basic UDI / UDI-DI / Wersja oprogramowania

Basic UDI-DI 50650108400D02PB

UDI-DI (01)15065010840017

Numer wersji oprogramowania | 1.1.6

Full UDI (DI+PI) (01)15065010840017(11)(8012)1.1.6
Kod produktu R5001248

Numer katalogowy CADU
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16 Dane kontaktowe

17. Stownik symboli dotyczacych wyrobéw medycznych

Wszelkie pytania, a takze prosby o informacje bgdz pomoc techniczng nalezy kierowa¢ do
firmy Odin Vision, wybierajgc jedng z metod kontaktu:

E-mail: cs@odin-vision.com
WWW: odin-vision.com

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy bezzwtocznie zgtasza¢ producentowi
(tj. firmie Odin Medical Limited dziatajgcej pod nazwg handlowg Odin Vision) oraz wtasciwemu
organowi kraju cztonkowskiego, w ktérym przebywa uzytkownik i/lub pacjent.

Wszelkie przypadki naruszenia bezpieczenstwa cybernetycznego, majgce zwigzek z wyrobem,
nalezy niezwtocznie zgtasza¢ producentowi (1j. firmie Odin Medical Limited, dziatajgcej pod
nazwg handlowg Odin Vision).

instrukcjg obstugi

instrukcji obstugi.

dostarczanymi przez producenta —
Czes¢ 1: Wymagania ogdlne.

Symbol Nazwa symbolu Znaczenie/opis symbolu Nazwa normy (lub rozporzadzenia) Odniesienie do
normy (lub
rozporzadzenia)

Zapoznac¢ sie z instrukcjg | Wskazuje na koniecznos¢ Wyroby medyczne — Symbole do 1ISO 15223-1,
obstugi lub elektroniczng odwotania sie uzytkownika do stosowania wraz z informacjami punkt 5.4.3

Symbole graficzne uzywane do
oznaczenia wyrobow.

ISO 7000-1641

Producent

Wskazuje producenta wyrobu
medycznego.

Wyroby medyczne — Symbole do
stosowania wraz z informacjami
dostarczanymi przez producenta —
Czgs¢ 1: Wymagania ogdine.

1ISO 15223-1,
punkt 5.1.1

Symbole graficzne uzywane do
oznaczenia wyrobow.

ISO 7000-3082

W przypadku stosowania tego
symbolu oznaczenie ,CC”
zastepowane jest dwuliterowym
kodem panstwa lub trzyliterowym
kodem panstwa okreslonym normg
ISO 3166 1 (Kody nazw panstw i
ich terytoriow — Czes¢ 1: Kody
panstw

Data produkcji moze by¢ dodana
obok tego symbolu.

dostarczanymi przez producenta —
Czes$¢ 1: Wymagania ogdlne.

Wyréb medyczny Wskazuje, ze element jest Wyroby medyczne — Symbole do 1ISO 15223-1,
M D wyrobem medycznym. stosowania wraz z informacjami punkt 5.7.7
dostarczanymi przez producenta —
Czgs$¢ 1: Wymagania ogdine.
Kraj produkcji Identyfikacja kraju produkcji Wyroby medyczne — Symbole do 1SO 15223-1,
@ wyrobow. stosowania wraz z informacjami punkt 5.1.11

Symbole graficzne uzywane do
oznaczenia wyrobow.

IEC 60417-6049

UDI

Niepowtarzalny
identyfikator wyrobu

Wskazuje nos$nik zawierajacy
niepowtarzalne informacje, ktére
umozliwiajg identyfikacje wyrobu.

Wyroby medyczne — Symbole do
stosowania wraz z informacjami
dostarczanymi przez producenta —
Czes$¢ 1: Wymagania ogdine.

1SO 15223-1,
punkt 5.7.10

OLYMPUS
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AN

Przestroga

Wskazuje na koniecznos¢
zachowania ostroznosci podczas
obstugi urzadzenia lub elementu
sterowania w poblizu miejsca
umieszczenia symbolu lub ze
aktualna sytuacja wymaga

Wyroby medyczne — Symbole do
stosowania wraz z informacjami
dostarczanymi przez producenta —
Czegs¢ 1: Wymagania ogdine.

1SO 15223-1,
punkt 5.4.4.

Symbole graficzne uzywane do

ISO 7000-0434A

s L oznaczenia wyrobow. lub I1ISO 7000-
czujnosci operatora lub podjecia
: : ! 0434A
przez niego dziatania w celu
uniknigcia niepozadanych
konsekwencji.
Oznakowanie CE CE Marking indicates that the rozporzadzeniem (UE) 2017/745 UE 2017/745,
C € product complies with art. 20
0633 rozporzadzeniem (UE) 2017/745
Autoryzowany Wskazuje upowaznionego Wyroby medyczne — Symbole do 1ISO 15223-1,
przedstawiciel we przedstawiciela we Wspdlnocie stosowania wraz z informacjami punkt 5.1.2
WspolInocie Europejskiej / Unii Europejskiej dostarczanymi przez producenta —
Europejskiej / Unii Cze$é 1: Wymagania ogdlne.
Europejskiej
[on [rep] Upowazniony Wskazuje upowaznionego Karta informacyjna - Obowigzki MUB00_00_016,
przedstawiciel w przedstawiciela w Szwajcarii Podmioty gospodarcze CH, zwigzane | Strona5 przypis
Szwajcarii z art. 51 ust. 1 MedDO (812.213
Rozporzadzenie w sprawie wyrobéw
medycznych z dnia 1 lipca 2020 r.
(MedDO)
Importer Wskazuje podmiot importujgcy Wyroby medyczne — Symbole do 1ISO 15223-1,
wyréb medyczny stosowania wraz z informacjami punkt 5.1.8

dostarczanymi przez producenta —
Czegs¢ 1: Wymagania ogdine.

Symbole graficzne uzywane do
oznaczenia wyrobow.

ISO 7000-3725
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