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1 Produktbeskrivelse

CADDIE er software til medicinsk udstyr baseret pa kunstig intelligens. CADDIE har greenseflade
med det videofeed, der genereres af en endoskopisk videoprocessor under en koloskopiprocedure.

Softwaren er beregnet til at blive brugt af uddannet og kvalificeret sundhedspersonale i samspil med
videoendoskopi med det formal at henlede opmeerksomheden p& regioner med visuelle
karakteristika, der stemmer overens med tyktarmsslimhindelaesioner (sdsom polypper og adenomer).

CADDIE analyserer dataene fra den endoskopiske videoprocessor i realtid og giver information til at
hjeelpe endoskopgren med at opdage og/eller karakterisere formodede kolorektale polypper, hvis de
er i endoskopets synsfelt.

De omrader, der fremhaeves af CADDIE, skal ikke fortolkes som bestemte polypper eller adenomer.
Ansvaret for at treeffe en beslutning om, hvorvidt et fremhaevet omrade indeholder en polyp eller er
et adenom, ligger hos brugeren. Endoskopgren er ansvarlig for at gennemga CADDIE's mistaenkte
polypomrader og bekraefte tilstedeveerelsen eller fravaeret af en polyp og dens klassificering baseret
pa sin egen medicinske vurdering.

2 Tilsigtet formal

1. CADDIE er beregnet til at blive brugt af uddannet og kvalificeret sundhedspersonale brugere) i
samspil med videoendoskopi.

2. CADDIE kan henlede opmaerksomheden pa regioner med visuelle karakteristika, der stemmer
overens med forskellige typer tyktarmsslimhindeabnormiteter.

3. CADDIE er treenet til at behandle koloskopivideobilleder, der kan indeholde omrader, der er
konsistente med kolorektale lsesioner som polypper, herunder diminutive og flade polypper.

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

3 Tilsigtet patientpopulation

CADDIE 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 Tilsigtet bruger

CADDIE er beregnet til at blive brugt af uddannet og kvalificeret sundhedspersonale til koloskopi.

5 Kontraindikationer

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

2. CADDIE bgr ikke bruges til at vurdere sveerhedsgrad, omfang eller komplikationer af colitis
ulcerosa, Crohns sygdom og divertikulaer sygdom.

3. CADDIE bgr ikke anvendes til patienter, der er kontraindiceret til koloskopi.
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6 Advarsler, begraensninger og forholdsregler

1.

Ma kun anvendes af kvalificeret sundhedspersonale til koloskopi og sundhedspersonale, der er
uddannet i brugen af CADDIE.

CADDIE er et klinisk stetteveerktaj, der ikke ma bruges som erstatning for histopatologi.

Hvis patienten har faet foretaget en blindtarmsoperation eller en anden operation, der pavirker
blindtarmen, sdsom hgjre hemikolektomi eller ileocaekal resektion, kan blindtarmsadvarslens
funktionalitet veere begraenset.

Undga overdreven tillid til enheden.

Hvis netveerksindikatoren signalerer ingen netvaerksforbindelse, bgr normal klinisk praksis
genoptages.

Sarg for, at du kan hgre en lydalarm efter at have trykket pa pedalen pa enhedens etiketside,
hvis aktiveret.

Sarg for, at endoskopet er tilsluttet via frame capture-kortet til klient-pc'en.
Bekreeft, at endoskopbilledet vises efter at have trykket pa pedalen pa enhedens etiketside.

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

7 Meddelelsessymboler

Meddelelsessymbolpanelet vises i venstre side af endoskopibilledet, se det fremhaevede gule
omrade i figuren nedenfor.

CADDIE

OLYMPUS
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7.1 Netveerkskvalitet

Netveerkskvaliteten er repreesenteret af et netveerksforbindelsessymbol, antallet af hvide bjeelker
repreesenterer netveerkets kvalitet; Jo lavere netveerksforbindelse, jo hgjere er latenstiden og
forsinkelsen i de angivne oplysninger. Et gennemstreget radt symbol repraesenterer, at der ikke er en
tilgaengelig netveerksforbindelse. Hvis netveerksindikatoren signalerer ingen netveerksforbindelse, bar
normal Klinisk praksis genoptages, da CADDIE-softwaren ikke vil kunne fungere efter hensigten.

Netveerksforbindelsessymboler: (a) > 100 ms og detektion svarer ikke; (b) > 100 ms; (c) 66 — 100
ms; (d) 33 — 66 ms; (e) < 33 ms.

7.2 Detektionsstatus

Detektionsstatus er angivet med symbolet vist nedenfor. Nar detektion er 'On' (Til), vil det Al-aktiverede
detektionssymbol blive vist. Nar detektion er 'Off (Fra)', vises en gennemstregningsversion af symbolet
for at indikere, at Al-detektion er inaktiv. Dette kan teendes og slukkes ved at udlgse en kontakt. Mens
detektionsstatus er On (Til), viser enheden afgraensningsfelter omkring omrader af videofeedet med de
visuelle karakteristika for tyktarmspolypper.

X e

a) b)

Detektionsstatus (a) Off (Fra) eller (b) On (Til). Hvis blindtarmen detekteres, og detektionen er Off
(Fra), blinker dette symbol tre gange sammen med blindtarmssymbolet.

7.3 Status for hgrbar alarm

Status for hgrbar alarm er repreesenteret af et lydstyrkesymbol. Nar det vises med en
gennemstregning, indikerer det, at den hgrbare alarm er Off (Fra). Dette vil veere Off (Fra), nar
detektion er Off (Fra), og On (Til), nar detektion er On (Til), medmindre lyden er deaktiveret af
brugeren. Hvis den er deaktiveret, forbliver den slukket.

Status for harbar alarm (a) on, (b) off og (c) lydstyrkeskyder.

OLYMPUS 4
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7.4 Skeerm for synlig slimhinde

Maengden af synlig slimhinde visualiseres ved hjeelp af et gréd/hvidt cirkeldiagramsymbol, der runder
op eller ned til neermeste fierdedel (25 %) af den synlige slimhinde, bortset fra den gvre greense,
hvor oplgsningen fordobles. Gra repraesenterer membran, der ikke er synlig, og hvid repraesenterer
synlig membran.

Fra venstre mod hgjre: <12,5 %; 12,5-37,4 %, 37,5-62,4 %; 62,5-87,5 %; 87,5-93,75 %, >93,75
estimeret andel af synlig slimhinde

7.5 Blindtarmsadvarsel

Hvis blindtarmslandemaerker er fanget i et frysebillede, vil brugeren f& en advarsel om, at
blindtarmen er naet. Nedenstaende symbol vises og blinker tre gange, far det forsvinder. Hvis
detektion er Off (Fra), blinker krydssymbolet ogsa tre gange sammen med blindtarmssymbolet. Hvis
detektionen er slaet til, blinker blindtarmssymbolet tre gange alene.

Bemeerk: Hvis patienten har faet foretaget en blindtarmsoperation, kan nogle landemaerker
muligvis ikke genkendes af CADDIE. | dette tilfeelde indikerer blindtarmsadvarslen muligvis ikke, og
symbolet for detektion Off (Fra) blinker heller ikke.

7.6 Oploadindikator

Nar opload er fuldfart, vil symbolet blive et flueben, hvilket indikerer, at det er faerdigt med opload
som vist i figur (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 (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 (c).

&
<& Y

78%

(a) (b) (c)
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8 Brug

1. Enheden kan tilgas via en understattet browser pa falgende web adresse (URL):
https://caddie.odin-vision.com. Loginsiden er illustreret nedenfor.

Bemeerk: Pa en lokalt implementeret version af softwaren (hvor veertscomputeren og
klientcomputeren er den samme), er brugeren ikke forpligtet til at indtaste
legitimationsoplysninger. Enheden starter automatisk, nar computeren teendes og logges pa af
brugeren. Login for CADDIE er automatisk.

2. Brugernavn og adgangskode skal indtastes. Efter et vellykket login vil etiketsiden blive vist som
nedenfor.

E o

OLYMPUS

CADDIE

v14.15

Jrpases,
label page if enablec!
B ADDIE, pl

Ce |

0633

odin ODIN-CADDIE-V14.15-001
Jviswun [UDI](01)15065010840000(8012)1.4.15 |

3. 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 hgjre hjgrne af opstartsskeermen ved siden af brugsanvisning (haefte)-symbol.

4. Oploadindikatoren vises i gverste hgjre hjgrne af opstartsskeermen.

OLYMPUS 6
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5. CADDIE startes ved at udlgse en kontakt (dette kan ggres 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 7.

CADDIE

6. Polypdetektion: Enheden fremhaever omrader med de visuelle egenskaber ved
tyktarmspolypper, hvis de er i endoskopets synsfelt. Fremhaevningen visualiseres gennem
afgreensningsrammer.

CADDIE

test-patient-id

OLYMPUS 7
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Detektionen kan aktiveres og deaktiveres via en kontakt; for eksempel ved et langt tryk pa
fodpedalen. Hvis den er deaktiveret, vil polypdetektionens afgreensningsboks ikke leengere blive
visualiseret. Symbolet for meddelelse om detektionsstatus er et kryds, og
gennemstregningssymbolet for hgrbar advarsel vises, som vist nedenfor. Yderligere en
"DETEKTION OFF" (DETEKTION FRA)-meddelelse vises. Mens pedalen trykkes ned, vil en
indleesningsbjeelke blive vist omkring detektionsikonet samt nederst i meddelelsen, der
indikerer, at detektion aktiveres eller deaktiveres..

Karakterisering af polypvaev: Enheden kan bruges til at analysere de visuelle karakteristika af et
stillestdende, virtuelt kromoendoskopibillede og give information til at hjeelpe brugeren med at
karakterisere veevet. Dette gares ved fgrst at centrere interesseomradet pa endoskopifeedet og
lade endoskopet fokusere. Dernaest kan en kontakt udlgses, dvs. et kort pedaltryk, og
resultaterne vises. 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 i den respektive afgreensningsramme, dvs. "adenom®, "ikke-adenom" eller
"usikker". (Tilgeengeligheden af karakteriseringsfunktionen afhaenger af den enkelte
brugerkonfiguration.)

CADDIE

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 7.

Brugeren har mulighed for at konfigurere detektionslydalarmen. Den kan deaktiveres eller
aktiveres med en forudkonfigureret tast ("M" som standard) eller ved at klikke pa lydikonet.
Lydstyrken kan justeres ved at holde markagren over lydikonet og justere skyderen, der vises,
se afsnit 7.3.

OLYMPUS
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12. 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
statusbjeelke, som vist nedenfor (markeret med gult).

16/12/2023 12:52:31
B A123456

& John Doe

[ 1980/11/13
WM

Trial ID 0
CADDIE
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9 Fortolkning af resultater

9.1 Fremhaevning af omrader med de visuelle karakteristika for tyktarmspolypper

Enheden er beregnet til at fremhaeve omrader, der viser de visuelle egenskaber ved tyktarmspolypper.
Omraderne skal ikke fortolkes som bestemte polypper. Ansvaret for at treeffe en beslutning om, hvorvidt et
fremhaevet omrade indeholder en polyp, ligger hos brugeren.

9.2 Karakterisering og funktionsanalyse

9.3

9.4

De karakteriserings- og funktionsanalyseoplysninger, der vises, nar der anmodes om det, er kun til
beslutningsunderstattelse. Informationen skal ikke tolkes som en klinisk, diagnostisk beslutning. Den er
udelukkende til understattelse ad brugerens beslutningsproces. Den bgr ikke bruges til at erstatte optisk
diagnose eller histopatologi. (Tilgeengeligheden af karakteriseringsfunktionen afhaenger af den enkelte
brugerkonfiguration.)

Estimering af synlig slimhinde

Cirkeldiagrammet for estimering af synlige slimhinder er en risikobegreensende foranstaltning. Det er en
objektiv indikator for slimhindens synlighed. Det kan indikere for brugeren, hvor effektiv tarmforberedelsen
har veeret, hvilket direkte vil pavirke CADDIE-softwarens evne til at fungere efter hensigten.

Blindtarmsdetektion

Advarselssymbolet for blindtarmsdetektion er en risikobegreensende foranstaltning. Det beder brugeren
om at bekreefte, at CADDIE-softwaredetektionstilstanden er aktiveret, far inspektionen begynder.

OLYMPUS 10
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10 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
felgende side efter login og far 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 (starre og lettere boks). Hvis du holder pedalen nede i 2 sekunder og
derefter slipper den, veelges arbejdsgangen. En indlaesningsboks omkring den valgte tilstand vil
indikere, hvornar pedalen kan slippes.

Please select mode

2. Computer Aided Trial-tilstand omdirigerer til CADDIE-velkomstsiden vist ovenfor i afsnit 8.2.
Ved at fglge instruktionerne pa skeermen begynder pragveproceduren med CADDIE. Yderligere
pravefunktioner kan veere aktiveret.

3. | alle tilstande til kliniske forsgg vises det hele tiden i gverste venstre hjgrne, hvilken tilstand
brugeren aktuelt er i.

4. Oploadindikatoren er tilgaengelig i gverste hgjre hjgrne

Procedure Vid— "'='==2=+

Please select mode

ojojld : T B S
Computer *

Aided

example

subworkflow WiE

Normal

FORE Al Normal Endoscopy

Computer Computer

Aided Aided Trial Ul Config

Endoscopy Trial
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11 Minimumspecifikationer

11.1 Minimumsspecifikationer for klientsystem — Cloud-implementering

CPU

Intel i3 (8. gen) eller tilsvarende

RAM

4GB

Netveerksforbindelse

20 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 (giver billedprocessorens oprindelige oplgsning og
billedhastighed)

« Oplgsning: 720x1280 (HD)
< Billedhastighed: 25 Hz

Skaerm Primaer endoskopimonitor eller tilsvarende sekundaer skaerm (giver billedprocessorens oprindelige
oplgsning og billedhastighed)
« Oplgsning: 720x1280 (HD)
< Billedhastighed: 25 Hz
Hgijttalere Velegnet til arbejdsmiljget
Operativsystem Microsoft Windows 10 eller hgjere

11.2 Minimumsspecifikationer for veertssystem — Lokal implementering

CPU Intel i7 (8. gen) eller tilsvarende
RAM 16 GB
Browser Chromium (v 83 eller hgjere) — for eksempel Google Chrome eller Microsoft Edge

Frame capture-kort

Enheden skal veere kompatibel med det endoskopisystem, der skal bruges

Skaerm Skal matche oplgsningen af endoskopisystemets skaerm
GPU NVIDIA Turing GPU, mindst NVIDIA RTX 2070
Operativsystem Linux OS med Linux Kernel 4.15, f.eks. Ubuntu Linux 18.04 eller hgjere

OLYMPUS
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12 Kompatibilitet med andre enheder

Softwaren kommunikerer ikke direkte med enheder, bortset fra klientcomputeren. Enheden
interagerer via klientcomputeren med et kompatibelt frame capture-kort for at modtage det
endoskopiske videofeed. Enheden interagerer med en skeerm via klientcomputeren for at vise
oplysninger pa skaermen. For minimumsspecifikationer for klientsystem, se afsnit 11.

CADDIE er kompatibel med endoskopiske videoprocessorer og skoper, der er udstyret med
oplgsninger i hgj oplgsning (HD) eller hgjere billedkvalitet.

CADDIE er ikke blevet testet pa endoskopisystemer med en billedkvalitetsoplgsning mindre end
HD. CADDIE's ydeevne kan blive negativt pavirket og variere, hvis produktet bruges pa
endoskopisystemer med lavere billedkvalitetsoplgsninger.

CADDIE er kompatibel med billeddannelse af hvidt lys og virtuelle kromoendoskopilysmodaliteter.

CADDIE er blevet testet ved hjeelp af Olympus-videoprocessorer med billeddannelse af hvidt lys og
smalband (NBI). CADDIE's ydeevne kan blive negativt pavirket og variere ved brug af andre
producenters videoprocessorer eller virtuelle kromoendoskopimodaliteter.

13 IT-sikkerhedsforanstaltninger

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

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

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

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

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

OLYMPUS 13



Version number: 2 OD-009064-PL
Date of Issue: 2024-12-03

14 Enhedens ydeevneegenskaber

Ikke-klinisk (bench) praestationstest omfattede validering af CADDIE-algoritmen pa flere dataseet for
at evaluere fglsomhed og specificitet. | alle datasaet klarede CADDIE sig som forventet og opfyldte
foruddefinerede preestationskriterier. CADDIE's evne til polypdetektion, karakterisering af polypveev
og klassificering af polypfunktionsveev blev vurderet. Nedenfor praesenteres et resumé af
resultaterne.

Polypdetektion:

CADDIE's evne til at skelne mellem normal slimhinde og polypvaev pa retrospektivt opnaede
videobilleder af standard HD-koloskopiske procedurer i fuld leengde med hvidt lys hos 268 patienter
blev vurderet, og resultaterne blev sammenlignet med den historiske kontrol (kendt polypstatus pr.
billede).

| alt 630 polypper blev eksstirperet og efterfalgende sendt til histologi ud af 219 tilfeelde. Det
samlede antal polypbilleder i disse videoer var 582.891 billeder. Datasaettet omfatter ogsa 49
koloskopier i fuld leengde med hvidt lys uden polypper. Det samlede antal billeder i disse videoer
var 1.110.552 billeder. Opdeling af testsaet baseret pa histopatologi, placering, morfologi og
forskellige sterrelser (diminutiv: <5 mm, lille: <10 mm stor: >10 mm) af polyp blev rapporteret.
Gennemsnitlige falske positive objekter pr. patient (94,3), gennemsnitlige falske alarmer pr. minut
pr. patient (for >200 ms var 7,6), gennemsnitlig billedfglsomhed (68,3) og pr. polyp-falsomhed [100
% (628/628)] ved forskellige niveauer af detektionspersistens blev rapporteret (95 % CI).

Gennemsnitlig billedfglsomhed sammen med 95 % konfidensinterval og pr. polyp-falsomhed for
forskellige niveauer af skeeringspunkt over unionareal (loU) mellem forudsagt boks og
grundsandhedsboks blev rapporteret. loU-teersklerne var 0,5 %, 10 %, 20 %, 30 %, 40 %, 50 %. For
eksempel var den gennemsnitlige billedfalsomhed og pr. polyp-falsomhed for 50 % af loU-teersklerne
57,3 09 99,7 % (95 % CI). CADDIE's ydeevne ved analyse af alle de 1.693.443 billeder i testseettet, der
vises inden for intervallet > 0 sekunder, beregnet ved hjeelp af to forskellige statistiske metoder.
Gennemsnittet af sand positiv rate pr. billede (95 % CI) grupperet efter polyphistologi,
lzesionsstgrrelse og videoprocessorer og gennemsnitlig falsk positiv rate pr. billede blev beregnet
og rapporteret. Det samlede gennemsnit af sand positiv rate pr. billede og gennemsnitlig falsk
positiv rate pr. billede var (95 % CI) 69 med polyppers detektionsrate p& henholdsvis 100 %
(630/630) fra 219 videoer og 5,3 fra 49 videoer. Gennemsnitligt adenom var 72,6 med
polypdetektion p& 100 % (151/151) fra 85 videoer. Gennemsnitlig leesion af stor stgrrelse (>10 mm)
var 77,7 med polyp-detektionsrate p& 100 % (25/25) fra 20 videoer. Bootstrap-analyse (1000
iterationer) blev udfgrt for at finde ud af det samlede gennemsnit af sand positiv rate pr. billede og
gennemsnitlig falsk positiv rate pr. billede (95 % CI). Objekt-TPR af CADDIE med en persistens pa
500ms er 98,24 %, hvilket opfylder succeskriterierne i protokollen.

Karakterisering af polypveev:

CADDIE's evne til at skelne mellem forskellige typer polypper (mellem adenomer og ikke-
adenomer) pa retrospektivt optagede videobilleder af 231 patienter, der gennemgik standard
koloskopiprocedurer, blev vurderet, og resultaterne sammenlignet med histologiens grundsandhed.
CADDIE falger ESGE's retningslinjer for postpolypektomiovervagning (European Society of
Gastrointestinal Endoscopy) og karakteriserer polypper i to kategorier: adenom og ikke-adenom.
CADDIE's praestationer blev vurderet i beenktest udfart pa et uafhaengigt dataseet bestdende af 331
videosekvenser af polypper fra 231 procedurer, hvor i alt 482 polypper blev eksstirperet og
efterfglgende sendt til histologi. Af disse var 297 efter histologianalysen blevet karakteriseret som
adenomer, 134 som hyperplastiske og 49 som sessile serraterede lsesioner (SSL). Det samlede
antal billeder i disse videosekvenser er 48.307 billeder, der alle indeholder polypper.

Opdeling af testsaet baseret pa histopatologi, placering, morfologi, endoskoptyper og forskellige
starrelser (diminutiv: <5 mm, lille: £10 mm stor: >10 mm) af polyp blev rapporteret.

Diminutiver (0-5 mm) og alle polypopdelinger, sand positiv rate pr. billede og falsk positiv rate pr.
billede grupperet efter polyphistologi, lsesionsstarrelse, videoprocessorer, billedtype og billedkvalitet
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blev rapporteret. Ved at teste CADDIE pa et dataseet bestdende af 231 patienter, hvoraf i alt 482
polypper blev eksstirperet og efterfglgende sendt til histologi. Den sande positive rate pr. billede
blev fundet at veere 89,02 % [89,00, 89,03] og den falske positive rate pr. billede 9,51 % [9,49,
9,53]. Ud af de 482 polypper blev 309 ud af 175 patienter desuden kategoriseret som diminutive
(starrelse mellem 0 og 5 millimeter). Den diminutive TPR pr. billede blev fundet at veere 87,45 %
[87,44, 87,47] og FPR pr. billede 7,64 % [7,61, 7,67]. CADDIE's ydeevne opfylder kriterierne —
diminutive polypper pr. billede-TPR skal veere stgrre end 80 %.
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15 Sporbarhed

Tabel 1 : Grundlezeggende UDI / UDI-DI / Softwareversion

OD-009064-

PL

Date of Issue: 2024-12-03

Grundleeggende UDI-DI 50650108400D01P9

UDI-DI (01)15065010840000
Software-versionsnummer 1.4.15

Fuld UDI (DI+PI) (01)15065010840000(11)(8012)1.4.15
Produktkode R5001220

Katalognummer CADDIE

16 Kontaktoplysninger

For spgrgsmal, information eller kundesupport, kontakt venligst Odin Vision pa en af falgende mader:

E-mail: cs@odin-vision.com

Online: odin-vision.com

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

Enhver cybersikkerhedshaendelse, der er opstaet i forbindelse med enheden, skal straks

rapporteres til producenten (Odin Medical Limited, der handler som Odin Vision).

17 Ordliste over symboler for medicinsk udstyr

Symbol Symboltitel Symbolets Standard (eller forordning) titel | Standard (eller
betydning/beskrivelse forordning)
reference
Producent Angiver producenten | Medicinsk udstyr - Symboler, ISO 15223-1,
af medicinsk udstyr. der skal anvendes sammen klausul 5.1.1
med de oplysninger, som
producenten skal give - Del 1:
Generelle krav.
Grafiske symboler til brug pa ISO 7000-3082
udstyr.
Bemyndiget Angiver bemyndiget Medicinsk udstyr - Symboler, ISO 15223-1,
repreesentant i repreesentant i Det der skal anvendes sammen klausul 5.1.2
Det Europeeiske Europaeiske med de oplysninger, som
Feellesskab/Den | Feellesskab/Den producenten skal give - Del 1:
Europaeiske Europaeiske Union Generelle krav.
Union
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EE Autoriseret angiver den Informationsblad - Forpligtelser | MU600_00_ 016,
repreesentant i autoriserede @konomiske aktgrer CH, page 5 footnote
Schweiz repraesentant i associeret 7
Schweiz med art. 51 stk. 1 MedDO
(812.213
Forordning om medicinsk
udstyr af 1. juli
2020 (MedDO)
Importar Angiver den enhed, Medicinsk udstyr - Symboler, ISO 15223-1,
der importerer det der skal anvendes sammen klausul 5.1.8

medicinske udstyr til
lokaliteten

med de oplysninger, som

producenten skal give - Del 1:

Generelle krav.

Grafiske symboler til brug pa
udstyr.

ISO 7000-3725

Produktionsland

Identificering af
produktionslandet for
produkterne.

Ved anvendelsen af
dette symbol henviser
GB til Storbritannien.
Fremstillingsdatoen
kan tilfgjes ved siden
af dette symbol.

Medicinsk udstyr - Symboler,
der skal anvendes sammen
med de oplysninger, som

producenten skal give - Del 1:

Generelle krav.

ISO 15223-1,
klausul 5.1.11

Grafiske symboler til brug pa
udstyr.

IEC 60417-6049

Se
brugsanvisningen
eller den
elektroniske
brugsanvisning

Angiver behovet for,
at brugeren
konsulterer
brugsanvisningen.

Medicinsk udstyr - Symboler,
der skal anvendes sammen
med de oplysninger, som

producenten skal give - Del 1:

Generelle krav.

ISO 15223-1,
klausul 5.4.3

Grafiske symboler til brug pa
udstyr.

ISO 7000-1641

Forsigtig

Angiver, at
forsigtighed er
ngdvendig, nar
enheden eller
betjeningselementet
betjenes taet pa, hvor
symbolet er placeret,
eller at den aktuelle
situation kreever
operatgrens
opmeerksomhed eller
operatgrens handling
for at undga
ugnskede
konsekvenser.

Medicinsk udstyr - Symboler, ISO 15223-1,

der skal anvendes sammen klausul 5.4.4

med de oplysninger, som

producenten skal give - Del 1:

Generelle krav.

Grafiske symboler til brug pa ISO 7000-

udstyr. 0434A eller ISO
7000-0434A
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MD Medicinsk udstyr | Angiver, at varen er Medicinsk udstyr - Symboler, ISO 15223-1,
et medicinsk udstyr. der skal anvendes sammen klausul 5.7.7
med de oplysninger, som
producenten skal give - Del 1:
Generelle krav.
uDI Unik enheds-id Angiver en Medicinsk udstyr - Symboler, ISO 15223-1,
transportar, der der skal anvendes sammen klausul 5.7.10
indeholder unikke med de oplysninger, som
enhedsidentificerede | producenten skal give - Del 1:
oplysninger. Generelle krav.
c € CE-maerkning CE-meerkning Forordning (EU) EU
angiver, at produktet | 2017/745 2017/745,
0833 eri Artikel 20

overensstemmelse
med forordning (EU)
2017/745
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