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1 PRODUKTBESKRIVELSE

1 Produktbeskrivelse

SMARTIBD er software til medicinsk udstyr, der er baseret pa kunstig intelligens
(Al)/maskinleering (ML). SMARTIBD har greenseflade med det videofeed, der genereres af en
endoskopisk videoprocessor under en koloskopiprocedure.

SMARTIBD er beregnet til at blive brugt af uddannede og kvalificerede klinikere i samspil med
videoendoskopi med det formal at hjaelpe med vurderingen af sygdomsaktiviteten for colitis
ulcerosa baseret pa udseendet af slimhinden.

SMARTIBD analyserer dataene fra den endoskopiske videoprocessor i realtid og
karakteriserer sygdomsaktivitet i endoskopets synsfelt, i overensstemmelse med MAYO-
scoresystemet for det endoskopiske udseende.

Omraderne karakteriseret ved SMARTIBD skal ikke tolkes som en sikker karakterisering af
colitis ulcerosa-sygdomsaktivitet. Ansvaret for at treeffe en beslutning om, hvorvidt der er colitis
ulcerosa, og graden af sygdomsaktivitet, ligger hos brugeren. Endoskopisten er ansvarlig for at
gennemga misteenkte omrader og bekreefte tilstedeveerelsen eller fraveeret af colitis ulcerosa
og graden af sygdomsaktivitet baseret pa sin egen medicinske vurdering.

2 Tilsigtet brug

1. SMARTIBD er beregnet til at blive brugt af uddannede klinikere (brugere) i samspil med
videoendoskopi til analyse af colitis ulcerosa.

2.  SMARTIBD er treenet til at behandle koloskopi-videobilleder, der kan indeholde omrader,
der visuelt stemmer overens med graden af aktivitet af colitis ulcerosa.

3. SMARTIBD kan analysere de visuelle karakteristika og give information til at hjeelpe
brugeren med at karakterisere veevet. Denne information fortolkes af brugeren, og
passende handlinger tages i overensstemmelse med standard klinisk praksis.

3 Tilsigtet patientpopulation

SMARTIBD er beregnet til at blive anvendt til alle patienter over 18 ar, der er blevet henvist til
en koloskopiprocedure til undersggelse af kolorektal slimhinde, hvad enten det er til screening,
overvagning, symptomatiske eller diagnostiske formal. Dette omfatter ikke gravide kvinder, for
hvilke der ikke er foretaget en klinisk evaluering.

4 Tilsigtede brugere

SMARTIBD er beregnet til at blive brugt af uddannet og kvalificeret sundhedspersonale til
endoskopi.

5 Kontraindikationer

1. SMARTIBD bgr ikke anvendes, nar koloskopien opereres pa en kendt eller misteenkt
perforering af tarmen.

2. SMARTIBD bgr ikke bruges til gravide kvinder, for hvilke der ikke er fuldfart en klinisk
evaluering.

3. SMARTIBD bgr ikke bruges til at vurdere sveerhedsgrad, omfang eller komplikationer af
Crohns sygdom eller divertikuleer sygdom.

4. SMARTIBD bgr ikke anvendes til patienter, der er kontraindiceret til koloskopi.

OLYMPUS
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6 Advarsler, begreensninger og forholdsregler

1. Ma kun bruges af kvalificeret sundhedspersonale til koloskopi.

2.  SMARTIBD er et klinisk statteveerktgj, der ikke ma bruges som erstatning for klinisk
vurdering eller histopatologi.

Undga overdreven tillid til enheden.
Sarg for, at endoskopet er tilsluttet via frame capture-kortet til klient-pc'en.

5. Bekreeft, at endoskopbilledet vises efter at have trykket pa pedalen pa enhedens
etiketside.

6. Bekreeft, at det lilla billedomrade er defineret korrekt omkring endoskopi-billedstrammen.
Kontakt os, hvis omradet skal omkalibreres.

Brug pa et ikke-kompatibelt endoskopisystem kan resultere i ukendt ydeevne.

8. Utilstraekkelig tarmforberedelse kan direkte pavirke SMARTIBDs evne til at fungere efter
hensigten.

7 Opseetning af SMARTIBD

1. SMARTIBD tilgas via en sikker Chromium-webbrowser pa en computer, der skal opfylde
minimumskravene til software og hardware (detaljeret i afsnit 12).

2. Computeren tager endoskopi-videofeedet fra endoskopi-billedprocessoren. Den er
forbundet til frame capture-kortet pa klientcomputeren (hyldevare) via et SDI-kabel.

3. Computeren er tilsluttet videoindgangen pa den eksisterende hovedendoskopiskaerm,
som endoskopisten har observeret.

4. Det anbefales, at der interageres med SMARTIBD med en pedal parret med
mellemrumstasten. Pedalen er forbundet til klientcomputeren (hyldevare) via USB.

5. SMARTIBD er logget ind med brugernavn og adgangskode pa en webside.

OLYMPUS
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8 MEDDELELSESSYMBOLER

8 Meddelelsessymboler

SMARTIBD

Figur 1: Meddelelsessymboler

8.1 Netveerkskvalitet

1. Meddelelsessymbolpanelet vises i venstre side af endoskopibilledet, som vist i det
fremheevede gule omrade i figur 1.

2. Netveerkskvaliteten er repraesenteret af et netveerksforbindelsessymbol. Antallet af
bjeelker repraesenterer kvaliteten af netveerket. Jo lavere netveerksforbindelsen er, desto
hgjere forsinkelse og forsinkelse i den leverede information. Et gennemstreget rgdt
symbol repraesenterer, at der ikke er en tilgeengelig netveerksforbindelse. Hvis
netveerksindikatoren ikke signalerer nogen netveerksforbindelse, bar normal klinisk praksis
genoptages, da SMARTIBD-softwaren ikke vil kunne fungere efter hensigten. Bemeerk, at
disse symboler ikke er en indikation af Wi-Fi-signalstyrken.

3. Bemeerk: En kablet forbindelse anbefales, da Wi-Fi-forbindelser kan vaere mindre stabile.

Figur 2: Netveerksforbindelsessymboler: (a) > 100 ms og karakterisering svarer ikke; (b) > 100 ms;
(c) 66 — 100 ms; (d) 33 — 66 ms; (e) <33 ms.
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9 BRUG

8.2 Oploadindikator

1.

9 Brug

Nar opload er fuldfert, vil symbolet blive et flueben, hvilket indikerer, at det er feerdigt med
opload som vist i figur 3 (a).

Nar en procedure er afsluttet, og hvis optagelse var aktiveret, begynder videoen at
oploade. Det vises af symbolet med en pil op, som vist i figur 3 (b).

Hvis en bruger gnsker at se status, kan han/hun holde musen over og se en procentdel.
Eksempel ved 78 % fuldfart, som vist i figur 3 (c).

[ [+

(a) (b) (c)

Figur 3: Oploadindikator

Enheden kan tilgas via en understattet browser (Chromium v83 eller hgjere (f.eks. Google
Chrome eller Microsoft Edge)) pa fglgende webadresse (URL): https:// smartibd.odin-
vision.com. Loginsiden er illustreret nedenfor.

Figur 4: Loginside

Bemeerk: P4 en lokalt installeret version af softwaren (hvor veertscomputeren og klientcomputeren er
den samme), er brugeren ikke forpligtet til at indtaste legitimationsoplysninger. Enheden starter
automatisk, nér computeren taeendes og logges pa af brugeren. Login for SMARTIBD er automatisk.

Brugernavn og adgangskode skal indtastes. Efter et vellykket login vil etiketsiden blive vist
som nedenfor.
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Figur 5: Etiketside

3.
4.

"Brugsanvisningen" kan tilgads med et museklik pa ikonet i nederste hgjre hjarne.

Produktets unikke enhedsidentifikator (UDI), som identificerer den specifikke version af
softwaren til enhedens sporbarhed, kan tilgas ved at trykke pa i-tasten pa tastaturet og
vises i nederste hgijre hjgrne af opstartsskaermen ved siden af brugsanvisning (heefte)-

SMARTIBD

Figur 6: Endoskopisk procedure

SMARTIBD startes ved at udlgse en kontakt (dette kan gares ved at trykke pa fodpedalen
eller en konfigureret tast pa tastaturet, der er tilsluttet klientcomputeren). Endoskopets
billedstrgm vises med adskillige indikatorsymboler, som er beskrevet i afsnit 8.
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Karakteriseringsoplysninger for colitis ulcerosa MAYO-score kan udlgses med et kort tryk
pa pedalen. Oplysningerne vil blive vist pa skaermen i 5 sekunder.

De viste data kan understgtte kliniske beslutninger; enheden er dog ikke designet til at
blive brugt som et diagnostisk veerktgj. De resulterende understgttende oplysninger vises
gverst i billedomradet, dvs. MAYO Score: “0”, “17, “2”, “3” eller “Usikker".

MAYQO Score: 0

SMARTIBD

Figur 7: Karakteriseringsoplysninger vist

Hvis den viste information er "Usikker", skal kameraet omplaceres for at centrere veevet
og det fokuseres, fgr karakterisering forsgges igen.

Yderligere understattende oplysninger er praesenteret i venstre side af billedomradet som
meddelelsessymboler. Meddelelsessymbolerne er beskrevet i afsnit 8.

Hvis konfigureret, kan video og andre data (ingen patientdata) optages under
procedurerne. Brugeren far besked, hvis dataoptagelse er i gang, ved at vise et
kameraikon i enhedens statushjeelke, som vist nedenfor (markeret med gult).

MAYO Score: 1

SMARTIBD

Test 123

Figur 8: Optagelsesikon

OLYMPUS




Version number: 2

OD-009031-TC
Date of Issue: 2024-12-03

10 FORTOLKNING AF RESULTATER

10 Fortolkning af resultater

1.

Karakterisering: De karakteriseringsoplysninger, der vises, nar der anmodes om det, er
kun til beslutningsunderstgttelse. Informationen skal ikke tolkes som en Klinisk,
diagnostisk beslutning. Den er udelukkende til understgttelse ad brugerens
beslutningsproces. Den bar ikke bruges til at erstatte klinisk beslutning eller histopatologi.

11 Kliniske forsggstilstande

1.

Kliniske forsggstilstande kan konfigureres for visse brugere. Sadanne tilstande kan
indeholde yderligere funktioner til ovenstaende. De kliniske forsggstilstande kan ikke
tilgas af en bruger, der ikke er involveret i et klinisk forsgg. Hvis klinisk forsggstilstand er
konfigureret, vises fglgende side efter login og fgr velkomstsiden (indstillingerne for
tilstande kan variere). Brugeren kan cykle og veelge en klinisk forsggstilstand ved hjeelp af
pedalen. Et kort tryk vil flytte den valgte tilstand (stgrre og lettere boks) (Figur 9). Hvis du
holder pedalen nede i 2 sekunder og derefter slipper den, veelges arbejdsgangen. En
indleesningsboks omkring den valgte tilstand vil indikere, hvornar pedalen kan slippes
(Figur 10).

Please select mode

ojlo| 4 g _1-:-»

Computer
Computer Computer ed Normal opy S
Aided Aided Trial - - Endoscopy ’ Ul Config

Figur 9: Valg af arbejdsproces
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12 MINIMUMSPECIFIKATION FOR SYSTEM

(]

Computer
Aided

Please select mode

]

Computer
A

Normal
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Trial

(]

Computer
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Demo

4+
.

Ul Config

Figur 10: Valgt arbejdsproces

2. | Computer Aided Trial-tilstand vil brugere blive omdirigeret til SMARTIBD velkomstsiden,
som beskrevet i afsnit 8.2. At starte prgveproceduren med SMARTIBD indebeerer at falge
instruktionerne pa skaermen. Yderligere funktioner til praveversionen kan vaere aktiveret.

3. I alle kliniske forsggstilstande vises den aktuelle tilstand kontinuerligt i gverste venstre

hjgrne.

4. Oploadindikatoren er tilgeengelig i gverste hgjre hjgrne.

12 Minimumspecifikation for system
12.1 Minimumsspecifikationer for klientsystem

CPU

Intel i3 (8. gen) eller tilsvarende

RAM

4GB

Netveerksforbindelse

8 Mbit opload, 1 Mbit download. For optimal ydeevne kraeves en kablet forbindelse

Browser

Chromium (v 83 eller hgjere) — for eksempel Google Chrome eller Microsoft Edge

Frame capture-kort

Kompatibel med det endoskopisystem, der skal bruges

Skaerm

Primaer endoskopskaerm eller tilsvarende sekundeer skaerm

Hgijttalere

Velegnet til arbejdsmiljget

12.2 Minimumsspecifikationer for veertssystem

CPU

Intel i7 (8. gen) eller tilsvarende

RAM

16 GB

Netveerksforbindelse

1 Mbit opload, 20 Mbit download. For optimal ydeevne kraeves en kablet forbindelse

GPU

NVIDIA Turing GPU, mindst NVIDIA RTX 2070

Operativsystem

Linux OS med Linux Kernel 4.15, f.eks. Ubuntu Linux 18.04 eller hgjere
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13 Kompatibilitet med andre enheder

1.

Softwaren kommunikerer ikke direkte med enheder, bortset fra klientcomputeren.
Enheden interagerer via klientcomputeren med frame capture-enheden for at modtage det
endoskopiske videofeed. Enheden interagerer med en skeerm via klientcomputeren for at
vise oplysninger pa skaermen.

SMARTIBD er kompatibel med endoskopiske videoprocessorer og skoper, der er udstyret
med oplgsninger i hgj oplgsning (HD) eller hgjere billedkvalitet. SMARTIBD er ikke blevet
testet pa endoskopisystemer med en billedkvalitetsoplgsning mindre end HD. Ydeevnen
af SMARTIBD kan blive negativt pavirket og variere, hvis produktet bruges pa
endoskopisystemer med lavere bhilledkvalitetsoplgsninger.

SMARTIBD er kompatibel med lysmodaliteter til billeddannelse af hvidt lys. SMARTIBD er
blevet testet ved hjeelp af Olympus-videoprocessorer med billeddannelse af hvidt lys.
Ydeevnen af SMARTIBD ved hjeelp af andre producenters videoprocessorer eller virtuelle
kromoendoskopimodaliteter kan blive negativt pavirket og variere.

14 Enhedens ydeevneegenskaber

1.

Ikke-klinisk (bench) preestationstest omfattede validering af SMARTIBD-algoritmen pa
flere dataseet for at evaluere ngjagtigheden. Nedenfor preesenteres et resumé af
resultaterne.

SMARTIBD blev evalueret pa dens evne til at skelne mellem forskellige grader af colitis
ulcerosa (UC) pa videobilleder fra en standard koloskopiprocedure. Dataszettet omfattede
billeder af varierende svaerhedsgrad af UC, kommenteret baseret pa Mayo Endoscopic
Score. Kun billeder, hvor 3 annotatorer er enige om Mayo Score-annotationen, bruges til
denne undersggelse. Disse annotationer pa billedniveau blev brugt som
grundsandhedsreferencestandarder.

Modellens gennemsnitlige klipngjagtighed er 82,38 %, hvilket viser, at SMARTIBD-
modellen opnar tilstraekkelig ydeevne til klassificering af colitis ulcerosa.

SMARTIBD demonstrerer tilfredsstillende ydeevne pa billedniveau til klassificering af
colitis ulcerosa ved hjeelp af Mayo Scoring System. Ydeevnen af SMARTIBD pa et
uafheengigt sted og en uafhaengig endoskopisk videoprocessor er ogsa blevet
demonstreret.

10
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15 IT-sikkerhedsforanstaltninger

1. Brugere bgr bruge en steerk adgangskode til deres SMARTIBD-login og beskytte deres
loginoplysninger i overensstemmelse med deres organisations sikkerhedspolitikker.

2. Brugere bgr bruge virusbeskyttelse, firewalls og enhver anden
cybersikkerhedsbeskyttelse (herunder operativsystemopdateringer) i henhold til lokale
krav pa computere, der bruges til at fa adgang til SMARTIBD-softwaren i
overensstemmelse med deres organisations sikkerhedspolitikker.

3. Nar brugerne bruger computere til at fa adgang til SMARTIBD-softwaren, bar de falge
deres organisations sikkerhedspolitikker og veere forsigtige med kommunikation, der kan
veere phishing eller andre cybersikkerhedsangreb. Brugere bgr veere forsigtige med at
klikke pa links, der haevder at veere et Odin Vision-websted eller SMARTIBD-softwaren.

4. Producenten anbefaler, at klientcomputeren, der bruges til at fa adgang til SMARTIBD-
webstedet, er konfigureret pa et virtuelt LAN (VLAN) for at isolere al netveerkstrafik fra
andre hospitalssystemer.

5. Ved implementering af SMARTIBD pa stedet (lokalt), anbefaler producenten, at serveren,
der bruges som veert til SMARTIBD-software service, er konfigureret pa et virtuelt LAN
(VLAN) for at isolere al netveerkstrafik fra andre hospitalssystemer.

16 Grundleeggende UDI-DI, UDI-DI, produktkode,
katalognummer eller anden utvetydig reference, der
muligg@r sporbarhed

Tabel 1 : Grundlzeggende UDI / UDI-DI / Softwareversion

Grundleeggende UDI-DI 50650108400D04PF

UDI-DI (01)15065010840031
Software-versionsnummer 1.0.3

Fuld UDI (DI+PI) (01)15065010840031(8012)1.0.3
Produktkode R5001249

Katalognummer SMARTIBD

17 Kontaktoplysninger

1. For spargsmal, information eller kundesupport, kontakt venligst Odin Vision pa en af
falgende mader:

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

2. Enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse med enheden, skal straks
rapporteres til producenten (Odin Medical Limited, der handler som Odin Vision) og den
kompetente myndighed eller tilsynsmyndighed i den stat, hvor brugeren og/eller patienten
er etableret.

3. Enhver cybersikkernedshaendelse, der er opstaet i forbindelse med enheden, skal straks
rapporteres til producenten (Odin Medical Limited, der handler som Odin Vision).

OLYMPUS
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18. Ordliste over symboler for medicinsk udstyr

brugsanvisning

oplysninger, som producenten skal
give - Del 1: Generelle krav.

Symbol Symboltitel Symbolets betydning/beskrivelse | Standard (eller forordning) titel Standard (eller
forordning)
reference

Se brugsanvisningen eller | Angiver behovet for, at brugeren Medicinsk udstyr - Symboler, der skal 1ISO 15223-1,
den elektroniske konsulterer brugsanvisningen. anvendes sammen med de klausul 5.4.3

Grafiske symboler til brug pa udstyr.

ISO 7000-1641

Producent

o]

Angiver producenten af medicinsk
udstyr.

Medicinsk udstyr - Symboler, der skal
anvendes sammen med de
oplysninger, som producenten skal
give - Del 1: Generelle krav.

1ISO 15223-1,
klausul 5.1.1

Grafiske symboler til brug pa udstyr.

1ISO 7000-3082

Ved anvendelsen af dette symbol
erstattes "CC" af enten landekoden
pa to bogstaver eller landekoden p&
tre bogstaver som defineret i ISO
3166 1 (Koder til gengivelse af
landenavne og deres
underinddelinger — del 1:
Landekoder

Fremstillingsdatoen kan tilfgjes ved
siden af dette symbol.

oplysninger, som producenten skal
give - Del 1: Generelle krav.

Medicinsk udstyr Angiver, at varen er et medicinsk Medicinsk udstyr - Symboler, der skal 1ISO 15223-1,
M D udstyr. anvendes sammen med de klausul 5.7.7
oplysninger, som producenten skal
give - Del 1: Generelle krav.
Produktionsland Identificering af produktionslandet Medicinsk udstyr - Symboler, der skal 1ISO 15223-1,
f\'L\éﬂ for produkterne. anvendes sammen med de klausul 5.1.11

Grafiske symboler til brug pa udstyr.

IEC 60417-6049

Feellesskab/Den
Europeeiske Union

Europaeiske Union

oplysninger, som producenten skal
give - Del 1: Generelle krav.

Unik enheds-id Angiver en transportar, der Medicinsk udstyr - Symboler, der skal 1ISO 15223-1,
U Dl indeholder unikke anvendes sammen med de klausul 5.7.10
enhedsidentificerede oplysninger. oplysninger, som producenten skal
give - Del 1: Generelle krav.

Forsigtig Angiver, at forsigtighed er Medicinsk udstyr - Symboler, der skal 1SO 15223-1,
ngdvendig, nar enheden eller anvendes sammen med de klausul 5.4.4
betjeningselementet betjenes teet oplysninger, som producenten skal
pa, hvor symbolet er placeret, eller give - Del 1: Generelle krav.
at den aktuelle situation kreever Grafiske symboler til brug p& udstyr. 1SO 7000-0434A
operatagrens opmaerksomhed eller eller 1ISO 7000-
operatgrens handling for at undga 0434A
ugnskede konsekvenser.

CE-maerkning CE-meerkning angiver, at produktet | Forordning (EU) 2017/745 EU 2017/745,
er i overensstemmelse med Artikel 20
forordning (EU) 2017/745

Bemyndiget repreesentant | Angiver bemyndiget repraesentanti | Medicinsk udstyr - Symboler, der skal 1ISO 15223-1,

i Det Europeeiske Det Europeeiske Feellesskab/Den anvendes sammen med de klausul 5.1.2

Autoriseret repraesentant i

Q ml|l o
I

I Hg
E Ew

Angiver den autoriserede

Informationsark - Forpligtelser

MU600_00_016,

&

oplysninger, som producenten skal
give - Del 1: Generelle krav.

Schweiz repraesentant i Schweiz @konomiske aktarer CH, forbundet side 5 fodnote 7
med art. 51, stk. 1, MedDO (812.213
Medicinsk udstyrsbekendtggarelse af 1.
juli 2020 (MedDO)
Importar Angiver den enhed, der importerer Medicinsk udstyr - Symboler, der skal 1SO 15223-1,
det medicinske udstyr til lokaliteten anvendes sammen med de klausul 5.1.8

Grafiske symboler til brug pa udstyr.

ISO 7000-3725
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