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1 Produktbeskrivning

CADDIE &r en medicinteknisk programvara baserad pa artificiell intelligens (Al). CADDIE har ett
granssnitt med videostrommen som genereras av en endoskopisk videoprocessor under en
koloskopiprocedur.

Den har programvaran ar avsedd att anvandas av utbildad och kvalificerad vardpersonal som ett
komplement till videoendoskopi for att uppmarksamma omraden med visuella egenskaper som
Overensstammer med kolorektala slemhinneforandringar (sdsom polyper och adenom).

CADDIE analyserar data fran den endoskopiska video-processorn i realtid och tillhandahaller
information for att hjalpa endoskopisten att upptacka och/eller karaktarisera misstéankta kolorektala
polyper, om de finns inom endoskopets synfalt.

De omraden som markeras av CADDIE ska inte tolkas som bekraftade polyper och adenom. Ansvaret
for att fatta beslut om huruvida ett markerat omrade innehaller polyper och adenom eller inte ligger
hos anvandaren. Endoskopisten ansvarar for att granska misstédnkta omraden och bekrafta
forekomsten eller frAnvaron av polyp, samt graden av sjukdomsaktivitet baserat pa sin egen
medicinska beddmning.

2 Avsedd andamal

1. CADDIE ar avsedd att anvandas av vardpersonal som &r utbildade och kvalificerade for att arbeta
med videoendoskopi.

2. CADDIE kan dra uppmarksamhet till omraden med visuella egenskaper som ar férenliga med
olika typer av kolorektala slemhinneavvikelser.

3. CADDIE ar utvecklat att bearbeta videobildrutor frAn koloskopi som kan innehalla omraden
forenliga med kolorektala lesioner, sasom polyper, inklusive mycket sma och platta polyper.

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

3 Avsedd patientpopulation

CADDIE ar avsedd att anvandas pa alla patienter dver 18 ars alder som har remitterats for en
koloskopiprocedur for undersékning av kolorektal slemhinna, oavsett om det ar for screening,
dvervakning, symtomatiska eller diagnostiska andamal. Detta inkluderar inte gravida kvinnor for vilka
ingen klinisk utvardering har genomforts.

4 Avsedda anvandare

CADDIE ar avsedd att anvandas av vardpersonal som ar utbildade och kvalificerade for att arbeta
med endoskopi.

5 Kontraindikationer

1. CADDIE bor inte anvandas nar koloskopin utfors pa en kand eller misstankt perforation av tarmen.

2. CADDIE bor inte anvandas for att bedéma svarighetsgrad, omfattning eller komplikationer av
Crohns sjukdom eller divertikelsjukdom.

3. CADDIE bér inte anvandas pa patienter som har kontraindikationer for koloskopi.
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6 Varningar, begransningar och forsiktighetsatgarder

1. CADDIE bor endast att anvandas av kvalificerad vardpersonal inom endoskopi som &r
utbildade i anvandningen av programmet.

2. CADDIE ar ett kliniskt supportverktyg och den ska inte anvandas som en ersattning for klinisk
beddmning eller histopatologi.

3. Om patienten har genomgatt en appendektomi eller ndgon annan operation som paverkar
caecum, sdsom hogersidig hemikolektomi eller ileocaecal resektion, kan funktionaliteten av
caecumvarningen vara begransad.

4. Undvik alltfor stor forlitan pa enheten.

Om natverksindikatorn signalerar att ingen natverksanslutning finns, bér normal klinisk praxis
aterupptas.

6. Sakerstall att du kan hora en ljudsignal efter att ha tryckt pa pedalen pa enhetens startsida, om
funktionen &ar aktiverad.

7. Sékerstall att endoskopet &r anslutet via ett video capture card till klientdatorn.
8. Verifiera att endoskopbilden visas efter att pedalen pa enhetens startsida har tryckts pa.

9. Verifiera att det lila bildomradet ar korrekt definierat runt endoskopibildstrémmen.

Vanligen kontakta oss om omradet behover kalibreras om.

7 Meddelandesymboler

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

CADDIE
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7.1 Natverkskvalitet

Natverkskvaliteten representeras av en natverksanslutningssymbol, dar antalet vita staplar visar
natverkets kvalitet; ju lagre natverksanslutning, desto hogre latens och fordréjning i den information som
tillhandahalls. Ett genomstruket rott symbol visar att det finns ingen natverksanslutning. Om
natverksindikatorn signalerar att ingen natverksanslutning finns, bér normal klinisk praxis aterupptas,
eftersom CADDIE programvaran inte kommer att kunna fungera sa som den ar avsett att gora.

Natverksanslutningssymboler: (a) > 100 ms och detektering svarar inte; (b) > 100 ms; (c) 66 —
100 ms; (d) 33 — 66 ms; (e) < 33 ms.

7.2 Detektionsstatus

Detektionsstatusen indikeras av symbolen nedan. Nar detektering ar ON "pa" kommer symbolen for Al-
baserad detektion att visas. Nar detektering &r OFF "av" kommer en genomstruken version av symbolen
att visas for att indikera att Al-detektion &r inaktiv. Den har funktionen kan slas pa& och av genom att
aktivera en omkopplare. Medan detektionsstatus ar aktiverat kommer enheten att visa linjer runt
omraden i videostrommen med visuella egenskaper som ar forenliga med kolorektala polyper.

X e

a) b)

Detektionsstatus (a) OFF (av) eller (b) ON (p&). Om caecum upptackts och detekteringen ar
avstangd, kommer denna symbol att blinka tre ganger tillsammans med caecum-symbolen.

7.3 Audible Alert Status (status for ljudvarningar)

Statusen for ljudvarningen representeras av en volym-symbol. Nar den visas med en genomstrykning
indikerar det att ljudvarningen &r avstdngd. Denna varning kommer att vara avstangt nar
detekteringen ar avstangd och paslaget nar detekteringen ar aktiverad, om inte ljudet har inaktiverats
av anvandaren. Om det ar inaktiverat kommer det att forbli avstangt.

Audible alert status (a) ON (pd), (b) OFF(av) och (c) volymreglage.
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7.4 Visible Mucosa Display (visning av synlig slemhinna)

Mangden synlig slemhinna visualiseras med en gra/vit cirkeldiagram-symbol som avrundas uppat
eller nedat till narmaste kvart (25 %) av den synliga slemhinnan, férutom for den 6vre gransen dar
upplosningen ar tvafaldig. Gra representerar slemhinna som inte ar synlig, medan vit representerar
synlig slemhinna.

Fran vanster till hoger: <12,5 %; 12,5-37,4 %; 37,5-62,4 %; 62,5-87,5 %; 87,5-93,75 %, >93,75
uppskattat andel av synlig slemhinna

7.5 Caecum Notification (caecum-notifikation)

Om tecken pa caecala forandringar fangas i en fryst bild, kommer anvandaren att fa en varning om
att caecum har hittats. Den nedanstadende symbolen kommer att visas och blinka tre ganger innan
den forsvinner. Om detekteringen ar avstangd, kommer denna kryssymbol att blinka tre ganger
tilsammans med caecum-symbolen. Om detekteringen ar paslagen kommer caecum-symbolen att
blinka tre ganger av sig sjalvt.

Observera: om patienten har genomgatt en appendektomi kanske vissa landmarken inte kanns
igen av CADDIE. | detta fall kanske caecum-varningen inte indikeras, och symbolen for att
detekteringen ar avstangd kommer heller inte att blinka.

7.6 Upload Indicator (Uppladdningsindikator)

Nar uppladdningen &r klar kommer symbolen att bockas av, vilket indikerar att uppladdningen ar
avslutad, sa som visas i bilden (a).

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

Om en anvandare vill se framstegen kan man halla muspekaren stilla och se en procentandel.
Exempel p& 78 % fardigt som visas i bild (c).

&
& Y

78%

(a) (b) (€)
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8 Anvandning

1. Enheten kan nas via en stodd webblasare pa foljande webbadress (URL): https://caddie.odin-
vision.com. Inloggningssidan visas nedan.

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

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

E a

OLYMPUS

CADDIE

v14.15

oy
purposes

Please ensure that you label page if enabled

] o wd

0633

Odin ODIN-CADDIE-V1.4.15-001
J'Viswur. [UDI](01)15065010840000(8012)1.4.15 |

3. 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 hégra hérnet av startskdrmen bredvid symbolen fér
bruksanvisningen (héafte).

4. Uppladdningsindikatorn visas i det 6évre hogra hérnet av startskarmen.

OLYMPUS 6
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5. CADDIE 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 7.

CADDIE

6. Detektion av polyper: Enheten markerar omraden med de visuella egenskaperna hos
kolorektala polyper, om de finns inom endoskopets synfalt. Markeringen visualiseras genom
begréansningsramar.

CADDIE

test-patient-id

OLYMPUS 7
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Detekteringen kan aktiveras och inaktiveras med en omkopplare, till exempel genom att trycka
lange pa fotpedalen. Om den &r inaktiverad kommer avgransningsrutan fér polypdetektering
inte langre att visualiseras. Symbolen for detektionsstatus &r ett kors och symbolen for ljudlarm
med genomstrykning visas, som nedan. En ytterligare "DETECTION OFF" (detektering
inaktiverad) -notifikation visas. Nar pedalen trycks ned kommer en laddningsindikator att visas
runt detektionsikonen samt l&angst ner i notifikationen, vilket indikerar att detekteringen aktiveras
eller inaktiveras.

Polyp Tissue Characterization (karakterisering av polypvavnadstyp): Enheten kan anvandas for
att analysera de visuella egenskaperna hos en stillbild fran virtuell kromendoskopi och ge
information som hjalper anvandaren att karakterisera vavnaden. Detta goérs genom att forst
centrera det intressanta omradet p& endoskopiflédet och lata sedan endoskopet fokusera.
Darefter kan omkopplaren utlésas med en Kkort tryckning pa pedalen, och resultaten visas.
Datan som visas kan stédja kliniska beslut; enheten ar dock inte utformad for att anvandas som
ett diagnostiskt verktyg. Den resulterande stodinformationen visas i den respektive
avgransningsrutan, dvs. Adenoma”, “Non-Adenoma” eller “Uncertain” (Osaker).
(Tillgangligheten av karakteriseringsfunktionen beror pa anvandarens personliga konfiguration.)

CADDIE

Om den visade informationen ar “Uncertain” (Oséaker) bér kameran ompositioneras for att
centrera vavnaden och omfokuseras innan man forsoker karakterisera pa nytt.

Ytterligare information presenteras pa vanster sida av bildomradet som notifikationssymboler.
Notifikationssymbolerna beskrivs i detalj i avsnitt 7.

Anvandaren har mdjlighet att konfigurera ljudlarmet for detekteringen. Det kan inaktiveras eller
aktiveras med en forkonfigurerad knapp ("M" som standard) eller genom att klicka pa
ljudikonen. Volymen kan justeras genom att svava over ljudikonen och justera reglaget som
visas, se avsnitt 7.3.

OLYMPUS
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12. Om det ar konfigurerat kan video och annan data (inga patientdata) spelas in under
procedurerna. Anvandaren meddelas om dataregistrering pagar genom att en kameraikon visas
i enhetens statusfalt s som visas nedan (markerad i gult).

B A123456
& John Doe

[ 1980/11/13

Trial ID 0
CADDIE

OLYMPUS 9
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9 Tolkning av resultat

9.1 Markering av omraden med de visuella egenskaperna hos kolorektala polyper

Enheten ar avsedd att markera omraden som uppvisar de visuella egenskaperna hos kolorektala polyper.
Dessa omraden ska inte tolkas som bekraftade polyper. Ansvaret for att fatta beslut om huruvida ett
markerat omrade innehaller en polyp eller inte ligger hos anvandaren.

9.2 Characterization and Feature Analysis (Karakterisering och funktionell analys)

Karakteriseringsinformationen, som visas pa begaran, ar endast for beslutsstod. Informationen bor inte
tolkas som ett kliniskt, diagnostiskt beslut. Den &r enbart for att stédja anvandarens beslutsprocess. Den
bor inte anvandas som en ersattning for kliniska beslut eller histopatologi. (Tillgangligheten av
karakteriseringsfunktionen beror p& anvandarens personliga konfiguration.)

9.3 Visible Mucosa Estimation (Uppskattning av synlig slemhinna)

Cirkeldiagrammet med uppskattning av synlig slemhinna &r en riskminskande atgard. Det ar en objektiv
indikator p& synligheten av slemhinnemembranet. Det kan ge anvandaren en indikation om hur effektiv
tarmférberedelsen har varit, vilket direkt kommer att paverka CADDIE-programvarans forméaga att fungera
som avsett.

9.4 Caecum Detection (Detektion av caecum)

Symbolen for caecum-detektering ar en riskminskande atgard. Det uppmanar anvandaren att verifiera att
CADDIE-programvarans detektionslage &r aktiverat innan undersokningen paborjas.

OLYMPUS 10
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10 Clinical Trial Modes (Metoder for kliniska prévningar)

1. Metoder for kliniska prévningar kan konfigureras for vissa anvandare. Saddana metoder kan
innehalla ytterligare funktioner utdver ovanstaende. Anvandare som inte &r involverad i en klinisk
prévning kan inte fa tillgang till metoderna for kliniska prévningar. Om metoden for kliniska
prévningar ar konfigurerade visas foljande sida efter inloggning och innan valkomstsidan
(alternativen for metoderna kan variera). Anvandaren kan pendla mellan metoderna och vélja
metoden for klinisk provning med pedalen. Ett kort tryck med pedalen forflyttar den valda metoden
(storre och ljusare ruta) Man véljer metoden genom att hélla ner pedalen i 2 sekunder och sedan
slappa den. En laddningsruta runt det valda metoden indikerar nér pedalen kan slappas.

a

Please select mode

2. Computer Aided Trial mode (Al-stédd metod for kliniska provningar) kommer att omdirigera till
CADDIE:s valkomstsida som visas ovan i avsnitt 8.2. Instruktionerna pa skarmen inleder
provproceduren med CADDIE. Ytterligare testfunktioner kan aktiveras.

3. | alla metoder for kliniska prévningar visas det hela tiden i det 6vre vanstra hérnet vilket lage
anvandaren for narvarande ar i.

4. Uppladdningsindikatorn finns i det dvre hdgra hornet.

Procedure Vid— "'='==2=+

Please select mode

(] ' L RS

Computer

o Normal
plcer FORE Al Normal ERieeraT

, A , example = > Ul Confi
Aided Aided Trial subworkflow Trial Endoscopy Trial onfig

Computer Computer
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11 Minimisystemkrav

11.1 Minimisystemkrav for klienten - Molndistribution

CPU

Intel i3 (8th gen) eller motsvarande

RAM

4GB

Natverksanslutning

20 Mbit uppladdning, 1 Mbit nedladdning. For optimal prestanda krévs en kabelanslutning.

Webblasare

Chromium (v 83 eller hogre) — till exempel, Google Chrome eller Microsoft Edge

Video capture card

Kompatibel med det endoskopiska system som ska anvéndas, (erbjuder nativ resolution och bildhastighet
fran bildbehandlaren)

« Resolution: 720x1280 (HD)
< Bildfrekvens: 25 Hz

Bildskarm Primar endoskopibildskarm eller motsvarande sekundar bildskarm (tillhandahaller nativ resolution och
bildhastighet for bildbehandlaren)
« Resolution: 720x1280 (HD)
« Bildfrekvens: 25 Hz
Hogtalare Som passar till arbetsmiljon
Operativsystem Microsoft Windows 10 eller hégre

11.2 Minimisystemkrav

for vardsystem - Lokal distribution

CPU Intel i7 (8th gen) eller motsvarande
RAM 16 GB
Webblasare Chromium (v 83 eller hdgre) — till exempel, Google Chrome eller Microsoft Edge

Video capture card

som ar kompatibel med endoskopisystemet som anvands

Bildskarm For att matcha upplésningen pa bildskarmen i endoskopisystemet
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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12 Kompatibilitet med andra enheter

Programvaran har ingen direkt granssnitt med enheter, férutom med klientdatorn. Enheten
interagerar genom klientdatorn med ett video capture card for att ta emot den endoskopiska
videostrommen. Enheten interagerar med en bildskarm genom klientdatorn for att visa information
pa bildskarmen. For minimisystemkrav for klienten, se avsnitt 11

CADDIE ar kompatibel med endoskopiska videoprocessorer och endoskop som ar utrustade med
hégupplosta (HD) eller hogre bildkvalitetsupplésningar.

CADDIE har inte testats pa endoskopisystem med en bildkvalitetsupplosning som ar lagre an HD.
Prestandan av CADDIE kan paverkas negativt och variera om den anvands p& endoskopisystem
med lagre bildkvalitetsupplésningar.

CADDIE ar kompatibel med vitt ljus-avbildning (WLI) tekniker for virtuell kromendoskopi.

CADDIE har testats med Olympus videoprocessorer med vitljus och Narrow Band Imaging (NBI).
Prestandan av CADDIE kan paverkas negativt och variera om den anvands med videoprocessorer
fran andra tillverkare eller med virtuella kromendoskopimoduler.

13 IT Sakerhetsatgarder

1. Anvandare bor anvanda ett starkt I6senord for sin CADDIE inloggning och skydda sina
inloggningsuppgifter och félja sina organisationers séakerhetspolicyer.

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

3. Nar anvandare anvander datorer for att komma at CADDIE programvaran bor de félja sina
organisationers sakerhetspolicyer och vara forsiktiga 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 CADDIE -programvara.

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

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

OLYMPUS 13
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14 Prestandakarakteristik for enheten

Icke-klinisk (“bench”) prestandatestning av CADDIE inkluderade validering av algoritmen pa flera
dataméangder for att utvardera noggrannhet. | alla dataméngder presterade CADDIE som forvantat
och uppfyllde fordefinierade prestationskriterier. Formagan hos CADDIE att upptécka polyper,
karakterisera polypvavnad och klassificera polypens vavnadsegenskaper har utvarderats. En
sammanfattning av resultaten presenteras nedan.

Detektion av polyper:

Formagan hos CADDIE att sarskilja mellan normal slemhinna och polypvavnad pa retrospektivt
erhallna videobildrutor fran standard fullangds HD vitljuskolonoskopiska procedurer av 268
patienter har beddmts, och resultaten har jamférts med den historiska kontrollen (k&nd polypstatus
per bildruta).

Totalt 630 polyper skars bort och av dessa skickades 219 fall darefter for histologi. Det totala
antalet polypbildrutor i dessa videor var 582 891. Datasetet omfattar ocksa 49 fullangds
vitljuskolonoskopier utan polyper. Det totala antalet bildrutor i dessa videor var 1 110 552.
Uppdelningen av provningsuppstalliningen baserat pa histopatologi, platser, morfologi och olika
storlekar (mycket sma: <5 mm, sma: <10 mm, stora: >10 mm) av polyper rapporterades.
Genomsnittligt antal falska positiva objekt (False Positive Objects) per patient (94,3), genomsnittligt
antal falska larm per minut per patient (fér >200 ms var det 7,6), genomsnittlig bildkéanslighet
(Frame Sensitivity) (68,3) och kanslighet per polyp [100 % (628/628)] vid olika nivaer av
detektionsbestandighet rapporterades (95 % CI).

Mean Frame Sensitivity (Medelbildkanslighet) tillsammans med 95 % konfidensintervall och
kanslighet per polyp for olika nivaer av Intersection over Union (loU) omrade mellan den férutsagda
rutan och startnivarutan rapporterades. IOU troskelvarden var 0, 5 %, 10 %, 20 %, 30 %, 40 % och
50 %. Till exempel, for 50 % IOU-trosklar var Mean Frame Sensitivity /medelbildk&nslighet) och Per
Polyp Sensitivity (kanslighet per polyp) 57,3 % och 99,7 % (95 % CI). CADDIE:s prestanda vid
analys av alla 1 693 443 bildrutor i provningsuppstéllningen, som upptraddde inom intervallet > 0
sekunder, beraknades med hjalp av tva olika statistiska metoder.

Medelvardet av Mean of True Positive Rate per Frame, (TPR) (den sanna positiva graden per
bildruta) (95 % CI) grupperat efter polyp-histologi, lesionstorlek och videoprocessorer samt
medelvardet av den falska positiva graden per bildruta beréknades och rapporterades. Det
overgripande medelvardet for TPR och medelvardet for FPR (95 % CI) var 69 med en
polypdetekteringsgrad pa 100 % (630/630) fran 219 videor och 5,3 fran 49 videor, respektive.
Medelvardet av adenom var 72,6 med en polypdetekteringsgrad pa 100 % (151/151) frn 85 videor.
Medelvardet av stora lesioner (>10 mm) var 77,7 med en polypdetekteringsgrad pa 100 % (25/25)
fran 20 videor. Bootstrapanalys (1000 iterationer) genomfordes for att ta reda pa vad det
overgripande TPR per bildruta och medelvardet av FPR (95 % CI). TPR fér CADDIE med en
bestandighet pa 500 ms ar 98,24 %, vilket uppfyller framgangskriterierna i protokollet.

Polyp Tissue Characterization (karakterisering av polypvavnadstyp):

CADDIE:s formaga att sarskilja mellan olika typer av polyper (mellan adenom och icke-adenom) pa
retrospektivt inspelade videoramar fran 231 patienter som genomgick
standardkolonoskopiprocedurer har beddmts, och resultaten har jamfoérts med histologisk
grundsanning. CADDIE féljer ESGE:s riktlinjer for dvervakning efter polypektomi (European Society
of Gastrointestinal Endoscopy) och klassificerar polyper i tva kategorier: adenom och icke-adenom.
CADDIE:s prestanda bedémdes i bench-tester som genomférdes pé& en oberoende datamangd
bestdende av 331 videosekvenser av polyper fran 231 procedurer, under vilka totalt 482 polyper
togs ut och skickades for histologi. Av dessa hade 297 efter histologisk analys klassificerats som
adenom, 134 som hyperplastiska och 49 som SSL (sessile serrated lesion). Det totala antalet ramar
i dessa videosekvenser ar 48 307 bildrutor som alla innehaller polyper.

Uppdelningen av provningsuppstalliningen baserat pa histopatologi, platser, morfologi och olika
storlekar (mycket sma: <5 mm, sma: <10 mm, stora: >10 mm) av polyper rapporterades.
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Man har analyserad mycket sma polyper (0-5 mm) och alla andra polyper och rapporterad TPR och
FPR grupperat efter polyp-histologi, lesionstorlek, videoprocessorer, bildtyp och bildkvalitet.
CADDIE testades péa en dataset bestdende av 231 patienter, dar totalt 482 polyper skars bort och
skickades for histologisk analys. TPR visade sig vara 89,02 % [89,00, 89,03] och FPR var 9,51 %
[9,49, 9,53]. Dessutom klassificerades 309 av de 482 polyperna fran 175 patienter som mycket sma
(storlek mellan 0 och 5 millimeter). TPR for mycket sma polyper visade sig vara 87,45 % [87,44,
87,47] och FPR var 7,64 % [7,61, 7,67]. CADDIE:s prestanda uppfyller kriterierna — TPR for mycket
sma polyper per bildruta maste vara 6ver 80 %.
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15 Sparbarhet

Tabell 1: Basic UDI/ UDI-DI / Programvaruversion

OD-009065-PL

Date of Issue: 2024-12-03

Basic UDI-DI 50650108400D01P9

UDI-DI (01)15065010840000
Programvaruversionens nummer | 1.4.15

Full UDI (DI+PI1) (01)15065010840000(11)(8012)1.4.15
Produktkod R5001220

Katalognummer CADDIE

16 Kontaktinformation

For produktfragor, information eller kundsupport, véanligen kontakta Odin Vision p& nagot av

féljande satt:

E-post: cs@odin-vision.com

Online: odin-vision.com

Eventuella allvarliga incidenter som intraffat i samband med enheten bor 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.

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

17 Ordlista for symboler for medicintekniska produkter

Symbol Symbolens hamn Symbolens Standard (eller férordning) Titel Standard (eller
betydelse/forklaring férordning)
Referens
Tillverkare Indikerar tillverkaren | Medicintekniska produkter - ISO 15223-1,
av medicintekniska Symboler som ska anvandas i klausyl 5.1.1
produkter. produktinformation fran tillverkaren
- Del 1: Allmanna krav.
Grafiska symboler for ISO 7000-3082
anvandning pa utrustningen.
Auktoriserad Anger den Medicintekniska produkter - ISO 15223-1,
representant i auktoriserade Symboler som ska anvandas i klausyl 5.1.2
Europeiska representanten i produktinformation fran
gemenskapen/ Europeiska tillverkaren - Del 1: Allmanna
Europeiska unionen | gemenskapen/ krav.
Europeiska unionen
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E Auktoriserad Indikerar den Informationsblad - Forpliktelser MUG00_00 01
representant i auktoriserade Ekonomiska aktorer CH, 6, sida 5 fotnot
Schweiz representanten i associerad 7
Schweiz med art. 51 mom. 1 MedDO
(812.213
Forordning om medicintekniska
produkter den 1 juli
2020 (MedDO)
Importdren Anger vilket foretag Medicintekniska produkter - ISO 15223-1,
som importerar Symboler som ska anvéndas i klausyl 5.1.8

medicintekniska
produkter till landet

produktinformation fran tillverkaren
- Del 1: Allménna krav.

Grafiska symboler for
anvandning pa utrustningen.

ISO 7000-3725

Tillverkningsland For att identifiering av | Medicintekniska produkter - ISO 15223-1,
@I tillverkningslandet for | Symboler som ska anvéandas i klausyl 5.1.11
produkter. produktinformation fran
Symbol GB hanvisar | tillverkaren - Del 1: Allmanna
till Storbritannien. krav.
Tillverkningsdatumet
kan laggas till intill Grafiska symboler for IEC 60417-
denna symbol. anvandning pa utrustningen. 6049
Las Indikerar behovet av | Medicintekniska produkter - ISO 15223-1,
[:E] bruksanvisningen att anvandaren laser | Symboler som ska anvandas i klausyl 5.4.3

eller den elektroniska
bruksanvisningen

bruksanvisningen.

produktinformation fran
tillverkaren - Del 1: Allmanna
krav.

Grafiska symboler for
anvandning pa utrustningen.

ISO 7000-1641

Varning Anger att forsiktighet | Medicintekniska produkter - ISO 15223-1,
A ar nédvandig vid Symboler som ska anvandas i klausyl 5.4.4
anvandning av produktinformation fran
enheten eller tillverkaren - Del 1: Allmanna
kontrollen nara dar krav.
symbolen &r
p|acerad1 e”er att den Grafiska Symboler for ISO 7000-
aktuella situationen anvandning pa utrustningen. 0434A eller
kraver operatorens ISO 7000-
uppmarksamhet eller 0434A
atgard for att undvika
oOnskade
konsekvenser.
MD Medicinteknisk Indikerar att Medicintekniska produkter - ISO 15223-1,
produkt foremalet &ar en Symboler som ska anvandas i klausyl 5.7.7
medicinteknisk produktinformation fran
produkt. tillverkaren - Del 1: Allmanna
krav.
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uDI Unik Anger en transportdr | Medicintekniska produkter - ISO 15223-1,
enhetsidentifierare som innehaller Symboler som ska anvandas i klausyl 5.7.10
information om unik | produktinformation fran
produktidentifiering. tillverkaren - Del 1: Allménna
krav.
c € CE-maérkning CE-markning Forordning (EU) EU
indikerar att 2017/745 2017/745,
0833 produkten artikel 20
overensstammer
med foérordning (EU)
2017/745
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