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1 PRODUKTBESKRIVNING

1 Produktbeskrivning

SMARTIBD &r en medicinteknisk programvara baserad pa artificiell intelligens (Al) och
maskininlarning (ML). SMARTIBD har ett gréanssnitt med videostrommen som genereras av en
endoskopisk videoprocessor under en koloskopiprocedur.

SMARTIBD &r avsedd att anvandas av utbildad och kvalificerad sjukvardspersonal som ett
komplement till videoendoskopi for att bista vid bedémningen av sjukdomsaktiviteten vid
ulceros kolit baserat pa slemhinnans utseende.

SMARTIBD analyserar data fran den endoskopiska videoprocessorn i realtid och
karaktariserar sjukdomsaktiviteten i endoskopets synfélt, i enlighet med MAYO-skalan for det
endoskopiska utseendet.

De omraden som karaktariseras av SMARTIBD ska inte tolkas som definitiv karakterisering av
sjukdomsaktiviteten vid ulcerds kolit. Ansvaret for att fatta beslut om patienten har ulceros Kolit,
och graden av sjukdomsaktivitet, ligger hos anvandaren. Endoskopisten ansvarar for att
granska missténkta omraden och bekrafta férekomsten eller franvaron av ulcerds kolit, samt
graden av sjukdomsaktivitet, baserat pa sin egen medicinska bedémning.

2 Avsedd anvandning

1. SMARTIBD ar avsedd att anvandas av utbildade kliniker (anvandare) som ett komplement
till videoendoskopi for analys av ulcerés kolit.

2. SMARTIBD &r utvecklat att bearbeta videobildrutor fran koloskopi som kan innehalla
omraden som visuellt 6verensstammer med olika grader av aktivitet vid ulceros kolit.

3. SMARTIBD kan analysera de visuella egenskaperna och tillhandahalla information for att
hjalpa anvandaren att karakterisera vavnaden. Denna information tolkas av anvandaren
och lampliga atgarder vidtas i enlighet med standardiserad klinisk praxis.

3 Avsedd patientpopulation

SMARTIBD &r avsedd att anvandas pa alla patienter éver 18 ars alder som har remitterats for
en koloskopiprocedur for undersdkning av kolorektal slemhinna, oavsett om det ar for
screening, évervakning, symtomatiska eller diagnostiska andamal. Detta inkluderar inte
gravida kvinnor for vilka ingen Klinisk utvardering har genomforts.

4 Avsedda anvandare

SMARTIBD &r avsedd att anvandas av vardpersonal som ar utbildade och kvalificerade for att
arbeta med endoskopi.

5 Kontraindikationer

1. SMARTIBD bor inte anvandas nar koloskopin utférs p& en kand eller misstankt perforation
av tarmen.

2. SMARTIBD bdr inte anvandas for undersokningar av gravida kvinnor for vilka ingen klinisk
utvardering har genomforts.

3. SMARTIBD bér inte anvandas for att bedéma svarighetsgrad, omfattning eller
komplikationer av Crohns sjukdom eller divertikelsjukdom.

4. SMARTIBD bor inte anvandas pa patienter som har kontraindikationer for koloskopi.
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6 VARNINGAR, BEGRANSNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

6 Varningar, begransningar och forsiktighetsatgarder

1.

o g M~ w

N

Endast for anvandning av kvalificerad sjukvardspersonal for koloskopi.

SMARTIBD ér ett kliniskt supportverktyg och den ska inte anvandas som en erséttning for
klinisk beddmning eller histopatologi.

Undvik alltfor stor forlitan pa enheten.
Sakerstall att endoskopet ar anslutet via en video capture card till klientdatorn.
Verifiera att endoskopbilden visas efter att pedalen pa enhetens startsida har tryckts pa.

Verifiera att det lila bildomradet ar korrekt definierat runt endoskopibildstrommen.
Vanligen kontakta oss om omradet behover kalibreras om.

Anvandning av ett icke-kompatibelt endoskopisystem kan resultera i oséker prestanda.

Otillracklig forberedelse av tarmen kan direkt paverka SMARTIBD:s formaga att fungera
som avsett.

7 SMARTIBD Installningar

1.

SMARTIBD ar tillganglig via en saker Chromium-webblasare pa en dator som méste
uppfylla minimikraven for programvara och hardvara (detaljerade i avsnitt 12).

Datorn tar emot endoskopivideostrommen fran endoskopibildprocessorn. Det ar anslutet
till en video capture card pa klientdatorn (standarddator) via en SDI-kabel.

Datorn ar ansluten till videoingangen pa den befintliga huvudbildskarmen for endoskopi
som kontrolleras av endoskopisten.

Det rekommenderas att SMARTIBD interageras genom en pedal som ar kopplad till
mellanslagstangenten. Pedalen &r ansluten till klientdatorn (standarddator) via en USB-
kabel.

Anvandaren loggar in pA SMARTIBD med ett anvandarnamn och I6senord pa en
webbsida.

OLYMPUS
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8 MEDDELANDESYMBOLER

8 Meddelandesymboler

SMARTIBD

Bild 1: Meddelandesymboler

8.1 Natverkskvalitet

1. Symbolpanelen for meddelanden visas pa vanster sida av endoskopibildomradet, som
visas i det markerade gula omradet i bild 1.

2. Natverkskvaliteten kan lasas av fran natverksanslutningssymbolen. Antalet staplar
representerar natverkskvaliteten. Ju samre natverksanslutning, desto hdgre ar latens och
fordrojning i den information som tillhandahalls. Ett genomstruket rott symbol
representerar att det finns ingen natverksanslutning. Om natverksindikatorn signalerar att
ingen natverksanslutning finns, bor normal klinisk praxis aterupptas, eftersom
SMARTIBD-programvaran inte kommer att kunna fungera sa som den &r avsett att gora.
Observera att dessa symboler inte &ar en indikation pa Wi-Fi-signalstyrka.

3. OBS: En fast natverksanslutning rekommenderas, eftersom Wi-Fi-anslutningar kan vara
mindre stabila.

a) b) c) d) e)

Bild 2: Natverksanslutningssymboler: (a) > 100 ms och karakterisering svarar inte; (b) > 100 ms;
(c) 66 — 100 ms; (d) 33 — 66 ms; (e) < 33 ms.
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9 ANVANDNING

8.2 Uppladdningsindikator

1. Nar uppladdningen &r klar kommer symbolen att bockas av, vilket indikerar att
uppladdningen &r avslutad, s& som visas i figur 3 (a).

2. Nar en procedur ar avslutad och om inspelning var aktiverad, kommer videon att bérja
laddas upp. Visas av symbolen med en uppatriktad pil, s& som visas i figur 3 (b).

3.  Om en anvandare vill se framstegen kan man halla muspekaren stilla och se en
procentandel. Exempelvis 78 % klart, s& som visas i bild 3 (c).

[ [+

(a) (b) (c)

Bild 3: Uppladdningsindikator

9 Anvandning

1. Enheten kan nas genom en webblasare som stdds (Chromium v83 eller hogre, till
exempel Google Chrome eller Microsoft Edge) pa foljande webbadress (URL): https://
smartibd.odin-vision.com. Inloggningssidan visas nedan.

Bild 4: Inloggningssida

OBS: Pa en lokalt installerad version av programvaran (dar varddatorn och klientdatorn & densamma)
behoéver anvandaren inte ange inloggningsuppgifter. Enheten startar automatiskt nar datorn slas pa och
anvéandaren loggar in. Inloggningen for SMARTIBD &r automatisk.

2. Anvandarnamn och l6senord ska anges. Efter en lyckad inloggning kommer startsidan att
visas som illustrerat nedan.

OLYMPUS




0OD-009027-TC
Version number: 2 Date of Issue: 2024-12-03
9 ANVANDNING

OLYMPUS

SMARTIBD

v1.03

Logout

Warning: Only to be used
SMARTIBD is a clinical support tool, not
Before using Sh

C€ e

scopy.
nt or histopathology.

Odin ODIN-SMARTIBD-V1.0.3-001 [
J‘Vision [UDI](01)15065010840031(8012)1.0.3 [

Bild 5: Startsidan

3. "Bruksanvisningen" kan nas genom att klicka med musen pa ikonen i det nedre hogra
hdrnet.

4.  Produktens unika enhetsidentifierare (UDI), som identifierar den specifika versionen av
programvaran for sparbarhet av enheten, kan nas genom att trycka pd i-tangenten pa
tangentbordet och visas i det nedre hogra hornet av startskarmen bredvid symbolen for
bruksanvisningen (hafte).

5. SMARTIBD startas genom att aktivera en brytare (detta kan géras genom att trycka pa
fotpedalen eller en konfigurerad tangent pa tangentbordet som ar anslutet till klientdatorn).
Endoskopets bildstrom visas med flera indikatorsymboler, vilka beskrivs i detalj i avsnitt 8.

SMARTIBD

Bild 6: Endoskopisk procedur
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9 ANVANDNING

Karakteriseringsinformation for Ulcertés Kolit MAYO-poang kan aktiveras med ett kort
tryck pa pedalen. Informationen kommer att visas pa skarmen i 5 sekunder.

Datan som visas kan stddja kliniska beslut; enheten ar dock inte utformad for att
anvandas som ett diagnostiskt verktyg. Den resulterande stodinformationen visas hogst
upp i bildomradet, dvs. MAYO-poang: 07, “1”, “2”, “3” or “Oséaker”.

MAYQO Score: 0

SMARTIBD

Bild 7 Karakteriseringsinformation

Om den visade informationen ar "Oséaker" bor kameran ompositioneras for att centrera
vavnaden och fokuseras innan man forsoker karakterisera pa nytt.

Ytterligare information presenteras pa vanster sida av bildomradet som
notifikationssymboler. Notifikationssymbolerna beskrivs i detalj i avsnitt 8.

Om funktionen &r konfigurerat kan video och andra data (inga patientuppgifter) spelas in
under procedurerna. Anvandaren meddelas om dataregistrering pagar genom att en
kameraikon visas i enhetens statusfalt.

MAYO Score: 1

SMARTIBD

Test 123

Bild 8: Inspelningsikonen
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10. TOLKNING AV RESULTAT

10 Tolkning av resultat

1.

Karakterisering: Karakteriseringsinformationen, som visas pa begaran, ar endast for
beslutsstdd. Informationen bor inte tolkas som ett kliniskt, diagnostiskt beslut. Den ar
enbart for att stédja anvandarens beslutsprocess. Den bor inte anvandas som en
ersattning for kliniska beslut eller histopatologi.

11 Metoder for kliniska provningar

1.

Metoder for kliniska prévningar kan konfigureras for vissa anvandare. Sadana metoder
kan innehalla ytterligare funktioner utéver ovanstadende. Anvandare som inte ar involverad
i en klinisk provning kan inte fa tillgang till metoderna for kliniska prévningar. Om metoden
for kliniska prévningar &@r konfigurerade visas foljande sida efter inloggning och innan
valkomstsidan (alternativen for metoderna kan variera). Anvandaren kan pendla mellan
metoderna och valja metoden for klinisk prévning med pedalen. Ett kort tryck med

pedalen forflyttar den valda metoden (storre och ljusare ruta) (Bild 9). Man véljer metoden
genom att halla ner pedalen i 2 sekunder och sedan slappa den. En laddningsruta runt det
valda metoden indikerar nar pedalen kan slappas (Bild 10).

Please select mode

ojoj4

Computer
Aided

4+
1"’#

Computer Computer

Aided Aided Trial MRt

Ul Confi
subworkFlow i

Bild 9: Alternativa arbetsfléden
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12 MINIMISYSTEMKRAV

Please select mode

0 QO oS

Computer N \
Al Normal
Computer Computer Aided NO doscopy __
Aided Aided Trial e ’ Demo oscopy S Ul Config

Bild 10: Arbetsfloédet valt

2. | datorstddd provningslage kommer anvandarna att omdirigeras till SMARTIBD:s
valkomstsida, som beskrivs i avsnitt 8.2. Att pabdrja prévningsproceduren med
SMARTIBD innebér att folja instruktionerna pa skarmen. Ytterligare funktioner for
prévningen kan aktiveras.

3. lalla kliniska prévningslagen visas det aktuella laget kontinuerligt i det 6vre vanstra
hornet.

4. Uppladdningsindikatorn finns i det 6vre hégra hornet.

12 Minimisystemkrav
12.1 Minimisystemkrav for klienten

CPU Intel i3 (8th gen) eller motsvarande

RAM 4GB

Natverksanslutning 8 Mbit uppladdning, 1 Mbit nedladdning. For optimal prestanda krévs en kabelanslutning
Webblasare Chromium (v 83 eller hdgre) — till exempel, Google Chrome eller Microsoft Edge

Video capture card som &r kompatibel med endoskopisystemet som ska anvandas

Bildskarm Priméar endoskopibildskarm eller motsvarande sekundar bildskarm

Hogtalare som passar till arbetsmiljon

12.2 Minimisystemkrav for vardsystemet

CPU Intel i7 (8th gen) eller motsvarande

RAM 16 GB

Natverksanslutning 1 Mbit uppladdning, 20 Mbit nedladdning. For optimal prestanda krévs en kabelanslutning
GPU NVIDIA Turing GPU, minst NVIDIA RTX 2070

Operativsystem Linux OS med Linux Kernel 4.15, t.ex. Ubuntu Linux 18.04 eller hogre

OLYMPUS
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13 KOMPATIBILITET MED ANDRA ENHETER

13 Kompatibilitet med andra enheter

1.

Programvaran har inget direkt granssnitt med andra enheter, forutom med klientdatorn.
Enheten interagerar genom klientdatorn med en video capture card for att ta emot den
endoskopiska videostrommen. Enheten interagerar med en bildskédrm genom klientdatorn
for att visa information p& bildskarmen.

SMARTIBD ar kompatibel med endoskopiska videoprocessorer och endoskop som ar
utrustade med hodgupplésta (HD) eller hogre bildkvalitetsupplésningar. SMARTIBD har
inte testats pa endoskopisystem med en bildkvalitetsuppldsning som &r lagre &n HD.
Prestandan av SMARTIBD kan paverkas negativt och variera om den anvands pa
endoskopisystem med lagre bildkvalitetsupplésningar.

SMARTIBD &r kompatibel med vitt ljus-avbildning (WLI) tekniker. SMARTIBD har testats
med Olympus videoprocessorer som anvander vitt ljus-avbildning (WLI). Prestandan av
SMARTIBD kan paverkas negativt och variera om den anvands med videoprocessorer
eller virtuella kromendoskopimetoder fran andra tillverkare.

14 Prestandakarakteristik for SMARTIBD

1.

Icke-klinisk (“bench”) prestandatestning av SMARTIBD inkluderade validering av
algoritmen pa flera datamangder for att utvardera noggrannhet. En sammanfattning av
resultaten presenteras nedan.

SMARTIBD har utvarderats avseende dess formaga att sarskilja mellan olika grader av
ulceros kolit (UC) baserat pa videobildrutor fran en standardiserad koloskopiprocedur.
Datasettet inkluderade videobildrutor med varierande svarighetsgrad av ulcerés kolit (UC),
baserat pa Mayo Endoscopic Score. Endast videobildrutor dar tre referenter enas om
annoteringen av Mayo Score har anvants for denna studie. Dessa bildnivdannoteringar
anvandes som referensstandarder.

Den genomsnittliga noggrannheten for modellen ar 82,38 %, vilket visar att SMARTIBD-
modellen nér en adekvat prestanda for att bedéma grader av ulcerds Kolit.

SMARTIBD visar tillfredsstallande prestanda pa bildniva for att gradera ulcerés kolit med
hjalp av Mayo Scoring System. Prestandan for SMARTIBD har ocksa demonstrerats pa
en oberoende klinik och med en oberoende endoskopisk videoprocessor.

10
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15 IT-SAKERHETSATGARDER

15 IT-SAKERHETSATGARDER

1. Anvandare bér anvanda ett starkt I6senord for sin SMARTIBD-inloggning och skydda sina
inloggningsuppgifter och folja sina organisationers sékerhetspolicyer.

2. Anvandare bor anvanda virusskydd, brandvaggar och andra cybersakerhetsatgarder
(inklusive uppdateringar av operativsystemet) enligt lokala krav pa datorer som anvands
for att komma at SMARTIBD-programvaran, i enlighet med sina organisationers
sékerhetspolicyer.

3. Nar anvandare anvander datorer for att komma &t SMARTIBD-programvaran bor de folja
sina organisationers sékerhetspolicyer och vara férsiktiga med kommunikation som kan
vara natfiske eller andra cybersakerhetsattacker. Anvandare bor vara forsiktiga med att
klicka pa lankar som pastar sig vara en Odin Vision-webbplats eller SMARTIBD-
programvara.

4. Tillverkaren rekommenderar att klientdatorn som anvands for att komma &t SMARTIBD-
webbplatsen konfigureras pa ett virtuellt LAN (VLAN) for att isolera all natverkstrafik fran
andra sjukhussystem.

5. For lokal installation av SMARTIBD rekommenderar tillverkaren att servern som anvands
for att vara vard for SMARTIBD-programvarutjansten konfigureras pa ett virtuellt LAN
(VLAN) for att isolera all natverkstrafik fran andra sjukhussystem.

16 Basic UDI-DI, UDI-DI, produktkod, katalognummer eller
annan entydig referens som mojligg6r sparbarhet

Tabell 1: Basic UDI / UDI-DI / Programvaruversion

Basic UDI-DI 50650108400D04PF

UDI-DI (01)15065010840031
Elzont;;r:]agvaruversmnens 103

Full UDI (DI+PI) (01)15065010840031(8012)1.0.3
Produktkod R5001249

Katalognummer SMARTIBD

17 Kontaktinformation

1. For produktfragor, information eller kundsupport, vanligen kontakta Odin Vision p& nagot
av foljande satt:

E-post: cs@odin-vision.com
Online: cs@odin-vision.com

2. Eventuella allvarliga incidenter som intraffat i samband med enheten bér rapporteras till
tillverkaren (Odin Medical Limited, med firmanamnet Odin Vision) och den behériga
myndigheten eller tillsynsmyndigheten i den stat dar anvandaren och/eller patienten ar
bosatt utan drojsmal.

3. Eventuella cybersékerhetsincidenter som intraffat i samband med enheten bor
rapporteras till tillverkaren (Odin Medical Limited, med firmanamnet Odin Vision) utan
drojsmal.

OLYMPUS
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18. Ordlista for symboler i medicintekniska produkter

bruksanvisningen

fran tillverkaren - Del 1: Allmanna krav.

Symbol Symbolens namn Symbolens betydelse/forklaring Standard (eller férordning) Titel Standard (eller
férordning)
Referens
L&s bruksanvisningen Indikerar behovet av att anvandaren | Medicintekniska produkter - Symboler 1ISO 15223-1,
eller den elektroniska laser bruksanvisningen. som ska anvandas i produktinformation | klausyl 5.4.3

Grafiska symboler for anvandning pa
utrustningen.

ISO 7000-1641

Tillverkare

wd

Indikerar tillverkaren av
medicintekniska produkter.

Medicintekniska produkter - Symboler
som ska anvandas i produktinformation
frén tillverkaren - Del 1: Allmanna krav.

1SO 15223-1,
klausyl 5.1.1

Grafiska symboler for anvandning pa
utrustningen.

1ISO 7000-3082

Vid tillampningen av denna symbol
ska "CC" erséttas med antingen den
tvabokstavlga landskoden eller den
trebokstaviga landskoden som
definieras i ISO 3166-1 (Koder for
representation av namn pa lander
och deras underavdelningar — Del
1: Landskoder

Tillverkningsdatumet kan laggas till
intill denna symbol.

fran tillverkaren - Del 1: Allmanna krav.

Medicinteknisk produkt Indikerar att foremalet ar en Medicintekniska produkter - Symboler 1ISO 15223-1,
M D medicinteknisk produkt. som ska anvandas i produktinformation | klausyl 5.7.7
frén tillverkaren - Del 1: Allmanna krav.
Tillverkningsland For att identifiering av Medicintekniska produkter - Symboler 1ISO 15223-1,
cc tillverkningslandet for produkter. som ska anvandas i produktinformation | klausyl 5.1.11

Grafiska symboler for anvandning pa
utrustningen.

IEC 60417-6049

Unik enhetsidentifierare Anger en transportér som innehaller | Medicintekniska produkter - Symboler 1ISO 15223-1,
U DI information om unik som ska anvandas i produktinformation | klausyl 5.7.10
produktidentifiering. fran tillverkaren - Del 1: Allmanna krav.
Varning Anger att férsiktighet &r nodvandig Medicintekniska produkter - Symboler 1SO 15223-1,
vid anvandning av enheten eller som ska anvandas i produktinformation | klausyl 5.4.4
kontrollen nara déar symbolen ar fran tillverkaren - Del 1: Allmanna krav.
placerad, eller att den aktuella
situationen kraver operatorens Grafiska symboler fér anvandning pA | 1SO 7000-0434A
uppmarksamhet eller atgard for att utrustningen. eller ISO 7000-
undvika oonskade konsekvenser. 0434A
CE-markning CE-markning indikerar att produkten | Férordning (EU) 2017/745 EU 2017/745,
overensstammer med EU férordning artikel 20
0633 2017/745
Auktoriserad representant | Anger den auktoriserade Medicintekniska produkter - Symboler 1SO 15223-1,
REP] | Europeiska representanten i Europeiska som ska anvandas i produktinformation | klausyl 5.1.2
gemenskapen/Europeiska | gemenskapen/Europeiska unionen fran tillverkaren - Del 1: Allmanna krav.
unionen

Auktoriserad representant

E
I

Indikerar den auktoriserade

Informationsblad - Skyldigheter

MU600_00_016,

fran tillverkaren - Del 1: Allménna krav.

i Schweiz representanten i Schweiz Ekonomiska aktorer CH, associerade sida 5 fotnot 7
med Art. 51 punkt 1 MedDO (812.213
Forordning om medicintekniska
produkter av den 1 juli 2020 (MedDO)
Importor Anger foretaget som importerar den | Medicintekniska produkter - Symboler 1ISO 15223-1,
medicinska enheten till platsen som ska anvandas i produktinformation | klausyl 5.1.8

Grafiska symboler for anvandning pa
utrustningen.

ISO 7000-3725
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