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1 DESCRIGAO DO PRODUTO

1 Descricao do produto

O SMARTIBD é um dispositivo médico constituido por software baseado em inteligéncia artificial
(IA)/aprendizagem automatica (AA). O SMARTIBD recebe os sinais de video gerados por um
processador de video de endoscopia durante um procedimento de colonoscopia.

O SMARTIBD destina-se a ser utilizado por médicos experientes e qualificados como auxiliar da
endoscopia por video, com a finalidade de assistir na avaliagcdo da atividade da doenca colite ulcerosa
com base na aparéncia da mucosa.

O SMARTIBD analisa os dados recebidos do processador de video de endoscopia em tempo real, e
caracteriza a atividade da doenca abrangida pelo campo de visualizagdo do endoscépio, em linha com o
sistema de classificagdo endoscopica da Mayo.

As areas caracterizadas pelo SMARTIBD n&o devem ser interpretadas como caracterizagdo comprovada
de atividade da colite ulcerosa. E da responsabilidade do utilizador decidir se a colite ulcerosa esta
presente, e o grau de atividade da doenca. O especialista em endoscopia é responsavel por analisar as
areas suspeitas e confirmar a presenga ou auséncia de colite ulcerosa, e o grau de atividade da doenga,
com base no seu proprio critério médico.

2 Utilizacao prevista

1. O SMARTIBD destina-se a ser utilizado por médicos experientes (utilizadores) como auxiliar da
endoscopia por video, para a andlise de colite ulcerosa.

2. O SMARTIBD foi treinado para processar fotogramas de videos de colonoscopia que podem conter
regides visualmente consistentes com graus de atividade de colite ulcerosa.

3. O SMARTIBD pode analisar as caracteristicas visuais e apresentar informacg8es para auxiliar o
utilizador a caracterizar o tecido. Estas informagdes séo interpretadas pelo utilizador, sendo
tomadas a¢bes apropriadas de acordo com a pratica clinica habitual.

3 Populacéo de doentes prevista

O SMARTIBD destina-se a ser utilizado em qualquer doente com mais de 18 anos de idade que tenha
sido encaminhado para um procedimento de colonoscopia para investigagdo da mucosa colorretal, seja
para rastreio, vigilancia devido a presenca de sintomas ou para fins de diagnostico. Isto ndo inclui
mulheres gravidas, para as quais néo foi realizada nenhuma avaliag&o clinica.

4 Utilizadores previstos

O SMARTIBD destina-se a ser utilizado por profissionais de saude experientes e qualificados para
endoscopia.

5 Contraindicacdes

1. O SMARTIBD néo deve ser utilizado quando a colonoscopia é realizada numa perfuragéo conhecida
ou suspeita do intestino.

2. O SMARTIBD néo deve ser utilizado em mulheres gravidas, para as quais nao foi realizada nenhuma
avaliacao clinica.

3. O SMARTIBD néo deve ser utilizado para avaliar a gravidade, extensdo ou complicacdes de doenca
de Crohn ou doenca diverticular.

4. O SMARTIBD néo deve ser utilizado em doentes nos quais a colonoscopia esteja contraindicada.
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6 ADVERTENCIAS, LIMITACOES E PRECAUCOES

6 Adverténcias, limitacdes e precaucdes

1.
2.

Apenas deve ser utilizado por profissionais de satde qualificados para colonoscopia.

O SMARTIBD é uma ferramenta de apoio clinico e ndo se destina a ser utilizado como substituto do
parecer clinico ou da histopatologia.

Evite depender excessivamente do dispositivo.

Certifique-se de que o endoscépio esta ligado através da placa de captura de fotogramas ao
computador cliente.

Verifique se a imagem do endoscopio é apresentada apos pressionar o pedal, conforme indicado
na pagina da etiqueta do dispositivo.

Verifique se a area de imagem purpura esta corretamente definida em torno da transmissao da
imagens de endoscopia. Contacte-nos caso a area necessite de ser recalibrada.

A utilizag8o de um sistema de endoscopia ndo compativel pode resultar num desempenho
desconhecido.

Uma preparagdo do intestino inadequada pode afetar diretamente a capacidade do SMARTIBD de
funcionar conforme previsto.

7 Preparacédo do SMARTIBD

1.

O acesso ao SMARTIBD é realizado através de um navegador da Internet Chromium seguro num
computador, o qual tem de cumprir 0s requisitos minimos de software e hardware (descritos na
Seccéo 12).

O computador obtém a transmisséo de video de endoscopia de um processador de imagens de
endoscopia. E ligado a placa de captura de fotogramas (convencional) no computador cliente
através de um cabo SDI.

O computador é ligado a entrada de video do monitor de endoscopia primério observado pelo
especialista em endoscopia.

Recomenda-se que a interagdo com o0 SMARTIBD seja realizada utilizando um pedal emparelhado
com a barra de espaco. O pedal é ligado ao computador cliente (convencional) via USB.

O inicio de sessdo no SMARTIBD ¢ efetuado utilizando um nome de utilizador e uma palavra-passe
numa pagina Web.

OLYMPUS
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8 SIMBOLOS DE NOTIFICACAO

8 Simbolos de notificacao

SMARTIBD

Figura 1: Simbolos de notificagdo

8.1 Qualidade darede

1. O painel de simbolos de notificac@o é apresentado do lado esquerdo da area da imagem de
endoscopia, conforme indicado na regido delineada a amarelo na figura 1.

2. Aqualidade da rede é indicada por um simbolo de ligacédo de rede. O numero de barras representa
a qualidade da rede. Quanto menor for a qualidade da ligacdo de rede, maior sera a laténcia e o
atraso das informacdes fornecidas. Um simbolo vermelho com uma cruz por cima indica que nédo
esta disponivel nenhuma ligacéo de rede. Se o indicador de rede indicar que ndo existe ligagdo a
rede, deve ser retomada a pratica clinica normal, uma vez que o software SMARTIBD néo
conseguira funcionar conforme previsto. Tenha em atencao que estes simbolos ndo sao uma
indicagéo da intensidade do sinal de Wi-Fi.

3. Nota: recomenda-se uma ligagcdo por cabo, uma vez que a ligagdo Wi-Fi pode ser menos estavel.

a) b) C) d) e)

Figura 2: Simbolos da ligacédo de rede: (a) velocidade >100 ms e caracterizagdo néo esta a responder; (b) velocidade
>100 ms;
(c) 66 — 100 ms; (d) 33 — 66 ms; (e) <33 ms.
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9 UTILIZACAO

8.2 Indicador de carregamento

1.

Uma vez concluido o carregamento, o simbolo apresenta uma marca de verificagéo, indicando que
terminou o carregamento, conforme ilustrado na figura 3 (a).

Uma vez terminado um procedimento e se a gravagao estava ativa, o video comecara a ser
carregado. Isto € demonstrado pelo simbolo com uma seta para cima, conforme ilustrado na figura
3 (b).

Se o utilizador pretender visualizar o progresso, pode colocar o rato por cima e é exibida a
percentagem. A figura 3 (c) apresenta um exemplo de carregamento a 78%.

@ [+ )

(a) (b) (c)

Figura 3: Indicador de carregamento

9 Utilizacao

1.

O dispositivo pode ser acedido através de um navegador suportado (Chromium v83 ou posterior
(por exemplo, Google Chrome ou Microsoft Edge)), utilizando o seguinte enderego Web (URL):
https:// smartibd.odin-vision.com. llustra-se abaixo a pagina de inicio de sesséo.

Figura 4: Pagina de inicio de sessao

Nota: numa versédo do software instalada localmente (quando o computador anfitrido e o computador cliente séo o
mesmo), o utilizador ndo tem de introduzir credenciais. O dispositivo arranca automaticamente quando o computador é
ligado e o utilizador inicia sessdo. O inicio de sessdo no SMARTIBD é automatico.

Tém de ser introduzidos 0 nome de utilizador e a palavra-passe. Uma vez iniciada sessao com
sucesso, é apresentada a pagina da etiqueta ilustrada abaixo.
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Figura 5: Pagina da etiqueta

3.

Para aceder as «Instru¢@es de Utilizagao», clique com o rato no icone apresentado no canto inferior
direito.

O identificador Unico de dispositivo (UDI) do produto, que identifica a versao especifica do software
para rastreabilidade do dispositivo, pode ser acedido pressionando a tecla «i» no teclado, sendo
apresentado no canto inferior direito do ecré de arranque, junto ao simbolo das instrucdes de
utilizagéo (folheto).

O SMARTIBD ¢ iniciado acionando um interruptor (isto pode ser feito pressionando o pedal ou uma
tecla configurada do teclado ligado ao computador cliente). As imagens transmitidas pelo
endoscopio sdo apresentadas com varios simbolos indicadores, os quais sdo explicados em
detalhe na Seccéo 8.

SMARTIBD

Figura 6: Procedimento de endoscopia
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9 UTILIZACAO

As informacgdes de caracterizagdo da classificagdo da Mayo de colite ulcerosa podem ser ativadas
pressionando brevemente o pedal. As informagdes sé@o apresentadas no ecra durante 5 segundos.

Os dados apresentados podem apoiar decisées clinicas; contudo, o dispositivo ndo foi concebido
para ser utilizado como ferramenta de diagndstico. As informagdes complementares resultantes séo
apresentadas no cimo da area de imagem, ou seja «MAYO Score» (Classificacdo da Mayo): «0»,
«1», «2», «3» ou «Uncertain» (Incerto).

MAYQO Score: 0

SMARTIBD

Figura 7: Apresentacdo das informagdes de caracterizacao

Se a informagao apresentada for «Uncertain» (Incerto), a cAmara deve ser reposicionada para
centrar o tecido e focar, antes de a caracterizacao ser tentada novamente.

InformagBes complementares adicionais séo apresentadas do lado esquerdo da area de imagem,
como simbolos de notificagdo. Os simbolos de notificacdo sdo descritos na Secc¢éo 8.

Se configurado, podem ser gravados videos e outros dados (mas nédo dados de doentes) durante
os procedimentos. O utilizador é notificado de que a gravagdo de dados esta em curso através da
exibi¢do do icone da camara de filmar na barra de estado do dispositivo, conforme se pode ver
abaixo (destacada a amarelo).

MAYQO Score: 1

SMARTIBD

Figura 8: icone de gravagéo
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10 INTERPRETACAO DE RESULTADOS

10 Interpretacao de resultados

1.

Caracterizacdo: As informacg8es de caracterizacao apresentadas, quando solicitado, destinam-se
apenas a ser utilizadas como informagdes complementares. As informacdes ndo devem ser
interpretadas como uma decisao clinica, de diagnostico. Destinam-se apenas a apoiar 0 processo
de tomada de deciséo por parte do utilizador. N&do devem ser utilizadas como um substituto da
deciséo clinica ou da histopatologia.

11 Modos de ensaio clinico

1.

Podem ser configurados modos de ensaio clinico para determinados utilizadores. Tais modos
podem conter mais funcionalidades do que as referidas acima. Os modos de ensaio clinico ndo
podem ser acedidos por utilizadores ndo envolvidos num ensaio clinico. Se estiver configurado um
modo de ensaio clinico, é apresentada a pagina seguinte apés o inicio de sesséo e antes da pagina
de boas-vindas (as op¢fes de modos podem variar). O utilizador pode percorrer e selecionar um
modo de ensaio clinico utilizando o pedal. Uma presséo breve do pedal faz deslocar a caixa de
selecdo (caixa mais larga e ténue) (Figura 9). Manter o pedal pressionado durante 2 segundos e
soltando-o em seguida ira selecionar o fluxo de trabalho. Uma caixa indicadora do processo de
carregamento, apresentada a volta do modo selecionado, indicara quando é que o pedal pode ser
solto (Figura 10).

Please select mode

4+
(] ol B

Computer Computer Normal S
Aided Aided Trial  Flow Endoscopy Ul Config

Figura 9: Selegéo do fluxo de trabalho
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12 ESPECIFICACOES MINIMAS DO SISTEMA

Figura 10: Fluxo de trabalho selecionado

2. No modo de ensaio «Computer Aided» (Auxiliado por computador), o utilizador é redirecionado
para a pagina de boas-vindas, conforme descrito na Sec¢éo 8.2. O inicio do procedimento de
ensaio com o0 SMARTIBD envolve o seguimento das instru¢cdes apresentadas no ecrd. Podem estar
disponiveis funcionalidades de ensaio adicionais.

3. Em todos os modos de ensaio clinico, 0 modo atual é continuamente indicado no canto superior

esquerdo.

4. O indicador de carregamento esta disponivel no canto superior direito.

12 Especificacfes minimas do sistema

12.1

Especificagdes minimas do sistema cliente

CPU

Intel i3 (8.2 geracao) ou equivalente

RAM

4GB

Ligacéo de rede

8 Mbit carregamento, 1 Mbit transferéncia. Para o desempenho ideal é necessaria ligagéo por cabo

Navegador

Chromium (v 83 ou posterior) — por exemplo, Google Chrome ou Microsoft Edge

Placa de captura de fotogramas

Compativel com o sistema de endoscopia a ser utilizado

Monitor

Monitor de endoscopia primario ou monitor secundario equivalente

Altifalantes

Adequados para o ambiente de trabalho

12.2 Especificag6es minimas d

0 sistema anfitrido

CPU

Intel i7 (8.2 geracéo) ou equivalente

RAM

16 GB

Ligacéo de rede

1 Mbit carregamento, 20 Mbit transferéncia. Para o desempenho ideal é necesséria ligacéo por cabo

GPU

NVIDIA Turing GPU, pelo menos, NVIDIA RTX 2070

Sistema operativo

Linux OS com Linux Kernel 4.15, por exemplo, Ubuntu Linux 18.04 ou posterior
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13 COMPATIBILIDADE COM OUTROS DISPOSITIVOS

13 Compatibilidade com outros dispositivos

1.

O software nado funciona como interface para dispositivos, com exce¢éo do computador cliente.
Para recegdo de imagens de video de endoscopia, o dispositivo interage com um dispositivo de
captura de fotogramas compativel através do computador cliente. Para apresentar informagdes no
monitor, o dispositivo interage com este através do computador cliente.

O SMARTIBD é compativel com processadores de video de endoscopia e endoscopios de alta
definicdo (HD) ou com uma resolugdo da qualidade de imagem superior a HD. O SMARTIBD néo
foi testado com sistemas de endoscopia com uma resolucao da qualidade de imagem inferior a HD.
O desempenho do SMARTIBD pode ser afetado negativamente e variar se for utilizado com
sistemas de endoscopia com resolucdes da qualidade de imagem inferiores.

O SMARTIBD é compativel com modalidades de imagiologia de luz branca. O SMARTIBD foi
testado utilizando processadores de video Olympus com imagiologia de luz branca. O desempenho
do SMARTIBD pode ser afetado negativamente e variar se for utilizado com processadores de
video de outros fabricantes ou com modalidades de cromoendoscopia virtual.

14 Caracteristicas de desempenho do dispositivo

1.

Para avaliar a exatidao, o ensaio do desempenho néo clinico (em laboratério) incluiu a validagéo do
algoritmo do SMARTIBD com varios conjuntos de dados. Apresenta-se abaixo um resumo dos
resultados.

Para determinar a capacidade do SMARTIBD para diferenciar entre diferentes graus de colite
ulcerosa, o software foi avaliado em fotogramas de video de procedimentos de colonoscopia
convencional. O conjunto de dados incluia fotogramas de vérios graus de colite ulcerosa, anotados
com base na escala de classificacdo endoscépica da Mayo. Para este estudo, apenas foram
utilizados fotogramas nos quais 3 anotadores concordaram com a anotagdo da classificacao da
Mayo. Estas anotac¢des ao nivel da imagem foram utilizadas como padrfes de referéncia reais.

A exatiddo média por filme do modelo é de 82,38%, o que demonstra que o modelo do SMARTIBD
atinge um desempenho adequado na classificacéo da colite ulcerosa.

O SMARTIBD demonstra um desempenho satisfatorio a nivel dos fotogramas no que se refere a

classificacé@o da colite ulcerosa utilizando o sistema de classificagdo da Mayo. O desempenho do

SMARTIBD num centro independente e com um processador de video de endoscopia também foi
demonstrado.

10
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15 MEDIDAS DE SEGURANCA INFORMATICA

15 Medidas de seguranca informéatica

1.

Os utilizadores devem usar palavras-passe fortes para iniciarem sessao no SMARTIBD, e proteger
as suas credenciais de inicio de sessé@o de acordo com as politicas de seguranca das respetivas
organizagoes.

Os utilizadores devem usar protecao antivirus, firewalls e outras protecdes de cibersegurancga
(incluindo atualiza¢des do sistema operativo), em conformidade com os requisitos locais, em
computadores utilizados para aceder ao software SMARTIBD de acordo com as politicas de
seguranca das respetivas organizacoes.

Ao utilizar computadores para aceder ao software SMARTIBD, os utilizadores devem seguir as
politicas de seguranc¢a das respetivas organizacdes, e ser cautelosos relativamente a
comunicagdes que possam ser tentativas de phishing ou ataques cibernéticos. Os utilizadores
devem evitar clicar em hiperligacdes que aleguem ser do website da Odin Vision ou do software
SMARTIBD.

O fabricante recomenda que o computador cliente utilizado para aceder ao software SMARTIBD
esteja ligado a uma LAN virtual (VLAN), para isolar todo o trafego de rede de outros sistemas
hospitalares.

Para instalacao local do SMARTIBD, o fabricante recomenda que o servidor utilizado para alojar o
servigo do software SMARTIBD esteja ligado a uma LAN virtual (VLAN), para isolar todo o trafego
de rede de outros sistemas hospitalares.

16 UDI-DI basico, UDI-DI, cédigo do produto, numero de catalogo ou
outras referéncias inequivocas que possibilitam a rastreabilidade

Tabela 1: UDI basico/UDI-Dl/versao do software

UDI-DI béasico 50650108400D04PF

UDI-DI (01)15065010840031

NUmero da verséo do software 1.0.3

UDI completo (DI+PI) (01)15065010840031(8012)1.0.3

Codigo do produto R5001249

Numero de catalogo SMARTIBD

17 Informacgbes de contacto

1.

Para quest6es, informagdes ou Assisténcia ao Cliente, contacte a Odin Vision através de qualquer
uma das seguintes formas:

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

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo com o dispositivo deve ser comunicado
sem demora ao fabricante (Odin Medical Limited, com o nome comercial Odin Vision) e a
autoridade competente ou agéncia reguladora do Estado-membro no qual o utilizador e/ou doente
esta estabelecido.

Qualquer incidente de ciberseguranca que tenha ocorrido em relacdo com o dispositivo deve ser
comunicado sem demora ao fabricante (Odin Medical Limited, com o nome comercial Odin Vision).

OLYMPUS
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18. Glossario de simbolos de dispositivos médicos

Simbolo Titulo do simbolo

Significado/descricéo do simbolo

Titulo da norma (ou regulamento)

Referéncia da norma
(ou regulamento)

Consultar as instrucées de
utilizag&o ou consultar as
instrucdes de utilizagdo

[13]

Indica a necessidade de o utilizador
consultar as instrucdes de utilizagdo

Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar
com a informacéo a fornecer pelo fabricante
— Parte 1: Requisitos gerais.

I1SO 15223-1,
clausula 5.4.3

com a informagéo a fornecer pelo fabricante
— Parte 1: Requisitos gerais.

eletronicas
Simbolos gréficos para utilizagdo no ISO 7000-1641
equipamento.

Fabricante Indica o fabricante do dispositivo médico. Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar 1ISO 15223-1,

clausula 5.1.1

Simbolos gréficos para utilizacdo no
equipamento.

ISO 7000-3082

Dispositivo médico

Indica que o item € um dispositivo
médico.

Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar
com a informacéo a fornecer pelo fabricante
— Parte 1: Requisitos gerais.

ISO 15223-1,
clausula 5.7.7

Pais de fabrico

Para identificar o pais de fabrico de
produtos.

Na aplicacédo deste simbolo, «CC» deve
ser substituido pelo cédigo internacional
do pais de duas letras ou pelo cédigo
internacional do pais de trés letras
definido na norma I1SO 3166 1 (Cédigos
para a representacéo de nomes de
paises e respetivas subdivisbes — Parte
1: Cédigos de paises)

A data de fabrico pode ser adicionada
adjacente a este simbolo.

Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar
com a informagéo a fornecer pelo fabricante
— Parte 1: Requisitos gerais.

1ISO 15223-1,
clausula 5.1.11

Simbolos gréficos para utilizagcéo no
equipamento.

IEC 60417-6049

Identificacdo Gnica de
dispositivo

Indica um transportador que contém
informagcéo de identificagcédo Unica de
dispositivo.

Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar
com a informagéo a fornecer pelo fabricante
— Parte 1: Requisitos gerais.

ISO 15223-1,
clausula 5.7.10

Sinal de adverténcia geral

Indica que é necessaria precaugéo ao
utilizar o dispositivo ou controlo préximo
de onde o simbolo esta colocado, ou de
que a situacdo atual requer consciéncia
do operador ou agéo do operador, de
modo a evitar consequéncias
indesejaveis.

Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar
com a informagéo a fornecer pelo fabricante
— Parte 1: Requisitos gerais.

I1SO 15223-1,
clausula 5.4.4

Simbolos gréficos para utilizagéo no
equipamento.

ISO 7000-0434A ou
ISO 7000-0434A

Marcagdo CE

A marcacéo CE indica que o produto
cumpre o Regulamento (UE) 2017/745

Regulamento (UE) 2017/745

UE 2017/745, Artigo
20.°

Mandatario na Comunidade
Europeia/Uni&o Europeia

Indica 0 mandatério na Comunidade
Europeia/Unido Europeia

Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar
com a informagéo a fornecer pelo fabricante
— Parte 1: Requisitos gerais.

ISO 15223-1, clausula
512

Representante autorizado na

CH |REP

Indica o representante autorizado da

Folha de informacdes - Obrigacdes

MU600_00_016,
pagina 5, nota de

dispositivo médico para a localidade

com a informagéo a fornecer pelo fabricante
— Parte 1: Requisitos gerais.

Suica Medical Ltd na Suica. Operadores econémicos CH, associados ao p
Art. 51, par. 1 MedDO (812.213 rodapé 7
Regulamento de Dispositivos Médicos de 1
de julho de 2020 (MedDO)

Importador Indica a entidade que importa o Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar ISO 15223-1, clausula

5.1.8

Simbolos gréficos para utilizagéo no
equipamento.

ISO 7000-3725
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