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1 Opis produktu

CADDIE jest oprogramowaniem wyrobu medycznego opartym na sztucznej inteligencji (Al)/
technologii uczenia maszynowego (ML). Oprogramowanie CADDIE tgczy sie z kanatem wideo
generowanym przez endoskopowy procesor wideo w czasie badania kolonoskopowego.

Oprogramowanie jest przeznaczone do uzytku przez przeszkolonych i wykwalifikowanych lekarzy,
bedac dodatkiem do badania endoskopowego wideo i stuzgc do zaznaczania obszaréw o cechach
odpowiadajgcych zmianom blony sluzowej jelita grubego (takimi jak polipy i gruczolaki).

System CADDIE analizuje dane naptywajgce z endoskopowego procesora wideo w czasie
rzeczywistym i dostarcza informacje utatwiajgce endoskopiscie wykrywanie i/lub ocene
podejrzewanych polipéw jelita grubego, jezeli znajdujg sie w polu widzenia endoskopu.

Obszaréw zaznaczonych przez system CADDIE nie mozna interpretowac¢ jako definitywnie
obejmujacych polipy lub gruczolaki. Odpowiedzialno$¢ za podjecie decyzji o tym, czy zaznaczony
obszar obejmuje polipa lub przedstawia gruczolaka, spoczywa na uzytkowniku. Endoskopista
odpowiada za sprawdzenie obszarow, kidre podejrzewane sg o obecnosc¢ polipéw, a ktére wskazuje
system CADDIE, jak réwniez za potwierdzenie obecno$ci lub braku polipa i jego klasyfikacje, kierujg
sie wtasng oceng medyczna.

2 Przeznaczenie

1. System CADDIE jest przeznaczony do uzytku przez przeszkolonych i wykwalifikowanych lekarzy
(uzytkownikow), stanowigc wsparcie w czasie badania endoskopowego wideo.

2. System CADDIE zwraca uwage na obszary o cechach morfologicznych odpowiadajgcych réznym
rodzajom nieprawidtowosci btony $luzowej jelita grubego.

3. System CADDIE zostat przeszkolony do przetwarzania klatek wideo z kolonoskopii, ktére moga
obejmowac obszary odpowiadajgce zmianom w jelicie grubym, takim jak polipy, w tym drobne i
ptaskie.

4. System CADDIE moze analizowa¢ cechy morfologiczne i dostarcza¢ informaciji, ktére pomagajg
uzytkownikowi scharakteryzowa¢ oceniang tkanke. Dane te sg nastepnie interpretowane przez
uzytkownika, ktéry podejmuje odpowiednie dziatania zgodnie ze standardowg praktyka kliniczna.

3 Docelowa populacja pacjentow

System CADDIE jest przeznaczony do stosowania u wszystkich pacjentéw w wieku powyzej 18 lat
ze skierowaniem na badanie kolonoskopowe w celu oceny stanu btony Sluzowej jelita grubego,
zarowno w celach przesiewowych, kontrolnych i diagnostycznych, a takze na podstawie objawdw.
Grupa ta nie obejmuje kobiet w cigzy, u ktérych nie mozna przeprowadzi¢ oceny kliniczne;j.

4 Uzytkownik docelowy

System CADDIE jest przeznaczony do uzytku w czasie badania kolonoskopowego przez
przeszkolonych i wykwalifikowanych lekarzy.

5 Przeciwwskazania

1. Systemu CADDIE nie nalezy uzywaé w przypadku kolonoskopii oceniajgcej stwierdzong lub
podejrzewang perforacje jelita.

2. Systemu CADDIE nie nalezy uzywac¢ do oceny ciezkosci, zakresu lub powiktan wrzodziejgcego
zapalenia jelita grubego, choroby Lesniowskiego-Crohna i choroby uchytkowe;j.

3. Systemu CADDIE nie nalezy uzywac¢ u pacjentéw z przeciwwskazaniem do kolonoskopii.
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6 Ostrzezenia, ograniczenia i Srodki ostroznosci

1.

System jest przeznaczony wytgcznie do uzytku przez wykwalifikowanych lekarzy
przeprowadzajgcych badanie kolonoskopowe i personel medyczny przeszkolony w obstudze
oprogramowania CADDIE.

System CADDIE jest narzedziem wspomagajgcym badanie kliniczne i nie powinien zastepowac
badania histopatologicznego.

Jezeli u pacjenta wykonano appendektomie lub inny zabieg chirurgiczny w obrebie jelita
Slepego, jak hemikolektomie prawostronng lub resekcje jelita w odcinku kretniczo-kgtniczym,
funkcja ostrzezenia w przypadku jelita slepego moze by¢ ograniczona.

Nalezy unika¢ zbytniego polegania na systemie.

Jezeli wskaznik sieci sygnalizuje brak potgczenia sieciowego, nalezy wznowic typowg praktyke
kliniczna.

Nalezy upewni¢ sie, ze po nacisnieciu pedatu na stronie etykiety urzgdzenia rozlega sie alarm
akustyczny, jezeli jest witgczony.

Nalezy dopilnowac, aby endoskop byt podtgczony do komputera przez karte przechwytywania
klatek.

Nalezy sprawdzi¢, czy obraz endoskopowy jest wyswietlany po nacisnieciu pedatu na stronie
etykiety urzgdzenia.

Nalezy sprawdzi¢, czy fioletowy obszar obrazu zostat prawidtowo zdefiniowany wokot
strumienia obrazéw endoskopowych. Jezeli obszar wymaga ponownej kalibracji, prosimy o
kontakt z nami.

7 Symbole powiadomien

Panel symboli powiadomien jest wyswietlany po lewej stronie obszaru obrazu endoskopowego;
patrz zaznaczony na zétto obszar na ilustracji ponize;.

CADDIE
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7.1 Jakos¢ sieci

Jakosc¢ potgczenia sieciowego przedstawia symbol potgczenia sieciowego; liczba biatych paskow
odzwierciedla jakos¢ sieci: im gorsza jakos$¢ potgczenia sieciowego, tym wieksze opdznienie w
przekazywaniu danych. Przekreslony czerwony symbol oznacza brak dostepnego potgczenia sieciowego.
Jezeli wskaznik sieci sygnalizuje brak potgczenia sieciowego, nalezy wznowic typowg praktyke kliniczng,
poniewaz oprogramowanie CADDIE nie bedzie w stanie dziata¢ w sposéb zgodny z przeznaczeniem.

Symbole potaczenia sieciowego: (a) > 100 ms i funkcja wykrywania nie odpowiada; (b) > 100 ms;
(c) 66—100 ms; (d) 33—-66 ms; (e) < 33 ms.

7.2 Stan wykrywania

Stan wykrywania jest wskazywany przez symbol przedstawiony ponizej. Gdy wykrywanie jest
wigczone, wyswietlany jest symbol wykrywania z wtgczong technologig sztucznej inteligencji (Al). Gdy
wykrywanie jest wytgczone, nastepuje wyswietlenie przekreslonego symbolu informujgcego, ze
wykrywanie z uzyciem Al jest nieaktywne. Funkcje wykrywania mozna wigczac i wytgcza¢ za pomocg
przetgcznika. Po wigczeniu funkcji wykrywania system wys$wietli pola zakreslone wokét obszaréw na
obrazie wideo, ktére majg cechy odpowiadajgce morfologicznie polipom jelita grubego.

X e

a) b)

Stan wykrywania (a) wytgczone lub (b) wigczone. Jesli jelito Slepe zostanie wykryte, a funkcja
wykrywania bedzie wytaczona, ten symbol mignie trzy razy z symbolem jelita $lepego.

7.3 Stan alertu akustycznego

Prezentacji stanu alertu akustycznego stuzy symbol gtosnosci. Przekreslony symbol informuje, ze
alert akustyczny jest wytgczony. Bedzie on wytgczony, gdy funkcja wykrywania jest wytgczona, oraz
bedzie wigczony, gdy funkcja wykrywania bedzie wigczona, chyba ze dzwiek zostanie wytgczony
przez uzytkownika. W przypadku wytaczenia dzwiek nie bedzie emitowany.

Stan alertu akustycznego (a) wigczony, (b) wytgczony i (c) suwak regulacji glosnosci.

OLYMPUS 4
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7.4 Wyswietlanie widocznej btony sluzowej

llos¢ widocznej btony sluzowej jest obrazowana za pomocg szaro-biatego wykresu kotowego, ktéry
zaokragla wynik w goére lub w dét do najblizszej ¢wiartki (25%) widocznej btony sluzowej, z
wyjatkiem goérnej granicy, gdzie podwojono rozdzielczos¢. Kolor szary odpowiada btonie
niewidocznej, a biaty — widocznej.

Od lewej do prawej: < 12,5%; 12,5-37,4%; 37,5-62,4%; 62,5-87,5%; 87,5-93,75%, > 93,75
szacowany wskaznik widocznej btony sluzowej

7.5 Powiadomienie o jelicie slepym

Jesli punkty orientacyjne jelita Slepego zostang uchwycone przez stopklatke, zostanie
wygenerowane ostrzezenie mowigce o tym, ze osiggnieto jelito slepe. Pojawi sie ponizszy symbol,
ktory mignie trzy razy, a nastepnie zniknie. Jesli funkcja wykrywania jest wytgczona, symbol
krzyzyka mignie trzy razy z symbolem jelita Slepego. W przypadku wigczonej funkcji wykrywania
symbol jelita slepego sam mignie trzy razy.

Uwaga: jesli u pacjenta wykonano appendektomie, niektore punkty orientacyjne mogg nie byé
rozpoznawane przez system CADDIE. W takiej sytuacji ostrzezenie o jelicie slepym moze nie by¢
wyswietlane, a symbol wytgczonej funkcji wykrywania tez nie bedzie migac.

7.6 Wskaznik przesytania

Po zakonczeniu przesytania symbol zmieni sie w symbol zaznaczenia, wskazujgc, ze przesytanie
zostato zakonczone, jak przedstawiono na rysunku (a).

Po zakonczeniu procedury i jezeli funkcja rejestracji zostata aktywowana, rozpocznie sie
przesytanie sekwencji wideo. Przedstawia to symbol ze strzatkg w gore, patrz rysunku (b).

Jezeli uzytkownik chce wyswietli¢ postep przesytania, moze najecha¢ kursorem myszy na symbol i
zobaczy¢ warto$¢ procentowg. Przyktad na rysunku (c): ukoriczono 78% przesytania.

&

& Y

78%

(a) (b) (€)
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8 Obstuga

1. Dostep do produktu jest mozliwy za posrednictwem obstugiwanej przeglgdarki pod nastepujacym
adresem sieciowym (URL): https://caddie.odin-vision.com. Strone logowania przedstawiono ponize;.

Uwaga: W lokalnie wdrozonej wersji oprogramowania (gdzie komputer hosta jest tez
komputerem klienckim) uzytkownik nie musi wprowadzac danych uwierzytelniania.
Uruchomienie systemu nastepuje automatycznie po wigczeniu komputera i zalogowaniu sie do
niego przez uzytkownika. Logowanie do oprogramowania CADDIE odbywa sie automatycznie.

2. Nalezy poda¢ nazwe uzytkownika i hasto. Po pomysinym zalogowaniu nastgpi wyswietlenie
strony etykiety, ktérg przedstawiono ponizej.

)

OLYMPUS

CADDIE

v14.15

B

Ce |

0633

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

3. Niepowtarzalny identyfikator wyrobu (UDI), ktéry identyfikuje konkretng wersje oprogramowania
do $ledzenia urzgdzenia, jest dostepny po nacisnieciu klawisza ,i” na klawiaturze i jest
wyswietlany w prawym dolnym rogu ekranu startowego przy symbolu instrukcji obstugi

(broszury).
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4. Symbol przesytania jest wyswietlany w prawym gérnym rogu ekranu startowego.

5. Uruchamianie systemu CADDIE odbywa sie poprzez przetgcznik (mozna to zrobi¢ poprzez
nacisniecie pedatu noznego lub skonfigurowanego klawisza klawiatury podtgczonej do
komputera klienckiego). Strumieniowy obraz endoskopowy jest wyswietlany z kilkoma
symbolami wskaznikéw, co szczegdtowo opisano w czesci 7.

CADDIE

6. Wykrywanie polipéw: Oprogramowanie podswietla obszary o cechach morfologiczych
odpowiadajgcych polipom jelita grubego, o ile znajdujg sie one w polu widzenia endoskopu.
Zaznaczenie ma forme zakreslonych pél.

CADDIE

test-patient-id

7. Funkcje wykrywania mozna wigczac i wytgczac za pomocg przetagcznika; na przyktad poprzez
diugie nacisniecie pedatu. Jesli funkcja ta bedzie wytagczona, pole wykrywania polipéw nie bedzie
widoczne. Symbolem powiadomienia o stanie funkcji wykrywania jest krzyzyk i wyswietlany jest
przekreslony symbol alertu akustycznego, co przedstawiono ponizej. Ponadto wyswietlane jest
powiadomienie ,DETECTION OFF” (WYKRYWANIE WYLACZONE). Gdy pedat pozostaje

OLYMPUS 7
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11.
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nacisniety, pasek wczytywania bedzie wyswietlany wokét ikony funkcji wykrywania, a takze u dotu
powiadomienia, wskazujac, ze funkcja wykrywania jest wigczona bgdz wytgczona.

Charakterystyka tkanki polipa: System moze stuzy¢ do analizy cech morfologicznych
uwidocznionych na nieruchomym wirtualnym obrazie chromoendoskopowym i dostarczania
informacji pomagajgcych uzytkownikowi w scharakteryzowaniu ocenianej tkanki. Odbywa sig to
poprzez wysrodkowanie obszaru zainteresowania na obrazie endoskopowym i umozliwienie
endoskopowi ustawienia ostrosci. Nastepnie mozna uruchomié przetgcznik, tj. wykonac krétkie
nacisniecie pedatu, co spowoduje wyswietlenie wynikow. Wyswietlane dane mogg wspieraé
proces podejmowania decyzji klinicznych, ale oprogramowania nie nalezy traktowac jako
narzedzia diagnostycznego. Uzyskane dane pomocnicze sg wyswietlane w odpowiednim
zakreslonym polu, np. ,Adenoma” (Gruczolak), ,Non-Adenoma” (Nie gruczolak) lub ,Uncertain”
(Wynik niepewny). (Dostepnos¢ funkcji charakterystyki tkanki zalezy od indywidualne;j
konfiguracji oprogramowania przez uzytkownika).

d" &

~
sl Y

¥ o= Adenoma
-2,

CADDIE

Jesli wyswietlana informacja to ,Uncertain” (Wynik niepewny), nalezy zmieni¢ potozenie kamery
w celu wysrodkowania tkanki i ustawienia ostrosci przed ponowng prébg scharakteryzowania
tkanki.

Dodatkowe informacje pomocnicze sg wyswietlane po lewej stronie obszaru wyswietlania
obrazu jako symbole powiadomien. Symbole powiadomien szczegotowo opisano w czesci 7.

Uzytkownik ma mozliwos¢ skonfigurowania alarmu akustycznego funkcji wykrywania. Mozna go
wytgczy¢ lub wigczy¢ za pomocg wstepnie skonfigurowanego klawisza (domys$inie ,M”) lub
klikajgc ikone dzwieku. Gtosnos¢ mozna regulowaé, ustawiajgc kursor myszy na ikonie dzwieku
oraz odpowiednio ustawiajgc wyswietlany suwak, patrz punkt 7.3.

OLYMPUS
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Sekwencje wideo i inne dane (bez danych pacjenta) mozna rejestrowac¢ w czasie badania, o ile
pozwala na to konfiguracja. Uzytkownik jest powiadamiany o trwajgcej rejestracji danych
poprzez wyswietlong ikone kamery na pasku stanu urzgdzenia, jak pokazano ponizej
(zaznaczenie na z6tto).
16/12/2023 12:52:31
B8 A123456

= John Doe

[2 1980/11/13
M
210

Trial ID 0
CADDIE
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9 Interpretacja wynikow

9.1 Zaznaczanie obszaréw o cechach polipoéw jelita grubego

System stuzy do zaznaczania obszaréw, ktére uwidaczniajg cechy morfologiczne polipéw jelita grubego.
Tych obszaréw nie mozna interpretowac jako definitywnych polipédw. Odpowiedzialno$é za podjecie decyzji
o tym, czy zaznaczony obszar obejmuje polipa, spoczywa na uzytkowniku.

9.2 Charakterystyka i analiza cech

Wyswietlane na zgdanie informacje o charakterystyce i analizie cech stuzg wylgcznie jako element
utatwiajgcy podejmowanie decyzji. Informacje te nie powinny by¢ interpretowane jako kliniczna decyzja
diagnostyczna. Zadaniem systemu jest jedynie pomoc w procesie podejmowania decyzji przez uzytkownika.
System nie powinien zastepowac oceny wzrokowej ani badania histopatologicznego. (Dostepnos¢ funkgiji
charakterystyki tkanki zalezy od indywidualnej konfiguracji oprogramowania przez uzytkownika).

9.3 Ocena widocznej btony sluzowej

Wykres kotowy pozwalajgcy szacowacé widoczng btone $luzowg jest srodkiem ograniczania ryzyka. Jest to
obiektywny wskaznik widocznosci btony sluzowej. Moze informowac¢ uzytkownika o skutecznosci
przygotowania jelita do badania, co ma bezposredni wplyw na zdolno$¢ oprogramowania CADDIE do
dziatania zgodnie z przeznaczeniem.

9.4 Wykrywanie jelita slepego

Symbol ostrzegawczy wykrywania jelita slepego jest srodkiem ograniczania ryzyka. Wyswietla monit o
sprawdzenie, czy tryb wykrywania oprogramowania SMARTIBD zostat wigczony przed rozpoczeciem oceny.

OLYMPUS 10
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10 Tryby badania klinicznego

1. Dla pewnych uzytkownikéw mozna skonfigurowac tryby badania klinicznego. Tryby tego rodzaju
mogg obejmowac dodatkowe funkcje oprécz wymienionych powyzej. Dostep do trybdw badania
klinicznego jest niemozliwy w przypadku uzytkownika niebiorgcego udziatu w badaniu klinicznym.
Jezeli tryb badania klinicznego zostat skonfigurowany, po zalogowaniu uzytkownika, a przed
wyswietleniem strony powitalnej zostanie wyswietlona nastepujgca strona (opcje trybéw mogg sie
rézni¢). Uzytkownik moze zmieniaé tryby badania klinicznego i wybra¢ zgdany za pomoca pedatu.
Krotkie nacisniecie spowoduje poruszenie wybranego trybu (wieksze i jasniejsze pole).
Przytrzymanie pedatu przez 2 sekundy, a nastepnie jego zwolnienie umozliwia wybdr schematu
pracy. Wczytujgce sie pole wokdt wybranego trybu wskaze, kiedy mozliwe bedzie zwolnienie pedatu.

Please select mode

2. Tryb Computer Aided Trial (Badanie wspomagane komputerowo) przekieruje uzytkownika na
strone powitalng systemu CADDIE przedstawiong powyzej w czesci 8.2. Postepowanie zgodnie
z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie rozpoczyna procedure badania z uzyciem systemu
CADDIE. Istnieje mozliwo$¢ wigczenia dodatkowych funkcji przydatnych podczas badania.

3. We wszystkich trybach badania klinicznego w lewym gérnym rogu przez caty czas jest
wyswietlana informacja o tym, ktory tryb jest aktualnie uzywany.

4. Wskaznik przesytania znajduje sie w prawym gornym rogu ekranu.
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11 Minimalne specyfikacje

11.1 Minimalne specyfikacje systemowe komputera klienckiego — implementacja

chmurowa

Procesor

Intel i3 (8. generacja) lub odpowiednik

RAM

4 GB

Potgczenie sieciowe

20 Mbit wysytanie, 1 Mbit pobieranie. Optymalne dziatanie wymaga potgczenia przewodowego

Przegladarka

Chromium (wer. 83 lub nowsza) — np. Google Chrome lub Microsoft Edge

Karta przechwytywania klatek

Zgodna z uzywanym systemem endoskopowym (zapewnianie natywnej rozdzielczosci i liczby klatek na

sekunde oferowanej przez procesor obrazu)
» Rozdzielczo$¢: 720 x 1280 (HD)

« Czestotliwos¢ (liczba klatek na sekunde): 25 Hz

Monitor Gtéwny monitor do endoskopii lub monitor dodatkowy bedacy jego odpowiednikiem (zapewniajacy
rozdzielczo$¢ natywng i liczbe klatek na sekundg procesora obrazu)
» Rozdzielczo$¢: 720 x 1280 (HD)
« Czestotliwos¢ (liczba klatek na sekunde): 25 Hz
Gtosniki Odpowiednie dla $srodowiska roboczego

System operacyjny

Microsoft Windows 10 lub wersja nowsza

11.2 Minimalne wymagania systemowe hosta — implementacja lokalna

Procesor Intel i7 (8. generacja) lub jego odpowiednik
RAM 16 GB
Przegladarka Chromium (wer. 83 lub nowsza) — np. Google Chrome lub Microsoft Edge

Karta przechwytywania klatek

Urzadzenie musi by¢ zgodne z uzywanym systemem endoskopowym

Monitor

Rozdzielczo$¢ musi odpowiadac¢ rozdzielczosci monitora systemu endoskopowego

Procesor graficzny

NVIDIA Turing GPU, co najmniej NVIDIA RTX 2070

System operacyjny

Linux OS with Linux Kernel 4.15, np.Ubuntu Linux 18.04 lub wersja nowsza

OLYMPUS
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12 Zgodnos¢ z innymi urzgdzeniami

Oprogramowanie nie tgczy sie bezposrednio z urzgdzeniami, z wyjgtkiem komputera klienckiego.
Produkt wspotpracuje za posrednictwem komputera klienckiego ze zgodng kartg przechwytywania
klatek, odbierajgc obraz endoskopowy. System wspétpracuje z monitorem poprzez komputer
kliencki w celu wyswietlania informacji na monitorze. Minimalne specyfikacje systemowe komputera
klienckiego, patrz czesc¢ 11.

System CADDIE jest zgodny z endoskopowymi procesorami wideo i endoskopami, ktére
charakteryzujg sie jakoscig obrazu HD lub lepsza.

System CADDIE nie zostat przetestowany z systemami endoskopowymi o jakos$ci obrazu gorszej
niz HD. Dziatanie systemu CADDIE moze ulegac zaktéceniom i zmienia¢ sie w przypadku
uzytkowania z systemami endoskopowymi charakteryzujgcych sie nizszg rozdzielczoscig obrazu.

System CADDIE jest zgodny z metodami obrazowania z uzyciem Swiatta biatego i wirtualng
chromoendoskopig.

System CADDIE zostat przetestowany z procesorami wideo firmy Olympus do obrazowania z uzyciem
Swiatta biatego oraz w przypadku badan NBI. Dziatanie systemu CADDIE z procesorami wideo innych
producentéw lub przy uzyciu wirtualnej chromoendoskopii moze ulec pogorszeniu i zmianom.

13 Zabezpieczenia T

1. Uzytkownicy powinni uzywac silnego hasta do logowania do systemu CADDIE i chroni¢ swoje
dane uwierzytelniania zgodnie z politykg bezpieczenstwa placowki.

2. Uzytkownicy powinni stosowac¢ ochrone antywirusowa, zapory i wszelkie inne zabezpieczenia
cybernetyczne (w tym aktualizacje systemu operacyjnego) zgodnie z lokalnymi wymaganiami
na komputerach stuzgcych do uzyskiwania dostepu do oprogramowania CADDIE zgodnie z
politykg bezpieczenstwa placowki.

3. Korzystajgc z komputeréw w celu uzyskania dostepu do oprogramowania CADDIE,
uzytkownicy powinni przestrzega¢ zasad bezpieczenstwa obowigzujgcych w swojej placéwce i
zachowa¢ ostroznos¢ w czasie komunikacji, ktéra moze okazac sie prébg wytudzenia danych
(phishing) lub innym rodzajem ataku zagrazajgcego cyberbezpieczenstwu. Uzytkownicy
powinni zachowac ostrozno$¢, klikajgc tacza podajgce sie za strone internetowg firmy Odin
Vision lub oprogramowanie CADDIE.

4. Producent zaleca, aby komputer kliencki stuzgcy do uzyskiwania dostepu do strony
internetowej oprogramowania CADDIE byt skonfigurowany w wirtualnej sieci LAN (VLAN) w
celu odizolowania catego ruchu sieciowego od pozostatych systemdw szpitalnych.

5. W przypadku lokalnej implementacji systemu CADDIE producent zaleca, aby serwer stuzgcy do
hostowania ustugi oprogramowania CADU byt skonfigurowany w wirtualnej sieci LAN (VLAN) w
celu odizolowania catego ruchu sieciowego od pozostatych systemow szpitalnych.
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14 Dziatanie systemu

Niekliniczne (laboratoryjne) testy wydajnosci obejmowaty walidacje algorytméw systemu CADDIE
na wielu zestawach danych w celu oceny czutosci i swoistosci. W przypadku wszystkich zestawow
danych oprogramowanie CADDIE dziatato w oczekiwany sposéb i spetniato predefiniowane kryteria
wydajnosci. Oceniono zdolno$é oprogramowania CADDIE do wykrywania polipow,
charakteryzowania tkanki polipow i klasyfikacji tkanki o cechach typowych dla polipéw.
Podsumowanie wynikéw testow przedstawiono ponizej.

Wykrywanie polipéw:

Oceniono zdolnos$¢ oprogramowania CADDIE do rozrézniania miedzy prawidtowg btong sluzowg a
tkankg polipa na retrospektywnie uzyskanych klatkach wideo ze standardowych, petnych badan
kolonoskopowych HD w $wietle biatym u 268 pacjentéw, a wyniki poréwnano z kontrolg
histologiczng (znany stan polipa na klatke).

tgcznie wycieto 630 polipdw, a nastepnie w 219 przypadkach przekazano je do badania
histologicznego. t.aczna liczba klatek z polipami w tych sekwencjach wideo wyniosta

582 891 klatek. Zestaw danych obejmuje ponadto 49 petnych badan kolonoskopowych w Swietle
bialym bez polipéw. tgczna liczba klatek sktadajgcych sie na te sekwencje wideo wyniosta

1 110 552 klatek. Zestaw testowy podzielono na podstawie histopatologii, lokalizacji, morfologii i
réznych rozmiaréw polipéw (bardzo mate: £ 5 mm, mate: £ 10 mm, duze: > 10 mm).

Podano s$rednig liczbe obiektow fatszywie dodatnich na pacjenta (94,3), Srednig liczbe alarméw
fatszywych na minute na pacjenta (dla > 200 ms: 7,6), Srednig czutos¢ klatki (68,3) i czuto$¢ na
polip [100% (628/628)] na réznych poziomach trwatosci wykrywania (95% przedziat ufnosci, Cl).

Podano srednig czuto$¢ klatki wraz z 95% przedziatem ufnosci i czuto$cig na polip dla roznych
poziomoéw indeksu Jaccarda (loU) miedzy polem przewidywan a polem z danymi opartymi na
bezposredniej obserwaciji. Progi loU wynosity 0, 5%, 10%, 20%, 30%, 40% oraz 50%. Na przyktad
w przypadku 50% progéw loU $rednia czutos$¢ klatki i czutos$¢ na polip wynosity odpowiednio 57,3 i
99,7% (95% CI). Wydajnos¢ systemu CADDIE podczas analizy wszystkich klatek w liczbie

1693 443 w zestawie testowym, pojawiajgcych sie w zakresie > 0 s, byta obliczana przy uzyciu
dwdch réznych metod statystycznych.

Obliczono i podano $rednig wartos¢ wskaznika wynikéw prawdziwie dodatnich na klatke (95% CI)
klasyfikowang wedtug histologii polipa, wielkosci zmiany i procesorow wideo oraz $rednig wartosc
wskaznika wynikow fatszywie dodatnich na klatke. Ogélna srednia wartos¢ wspoétczynnika wynikow
prawdziwie dodatnich na klatke i Srednia warto$¢ wspétczynnika wynikéw fatszywie dodatnich na
klatke (95% CI) wyniosty 69, a wspétczynnik wykrywalno$ci polipdw wyniést odpowiednio 100%
(630/630) z 219 sekwencji wideo oraz 5,3 z 49 sekwengji wideo. Srednia wykrywalno$¢ gruczolaka
wynosita 72,6, a polipéw — 100% (151/151) z 85 sekwencji wideo. Srednia wielko$¢ zmiany

(> 10 mm) wynosita 77,7, a wskaznik wykrywalnosci polipédw wynosit 100% (25/25) z 20 sekwencji
wideo. Dokonano analizy Bootstrap (1000 iteracji) w celu ustalenia ogoinej sredniej wartosci
wskaznika wynikéw prawdziwie dodatnich na klatke oraz Sredniej wartosci wskaznika wynikow
fatszywie dodatnich na klatke (95% CI). TPR obiektu systemu CADDIE z trwatoscig 500 ms wynosi
98,24%, co spetnia kryteria powodzenia protokotu.

Charakterystyka tkanki polipa:

Oceniono zdolnos¢ oprogramowania CADDIE do rozrézniania miedzy ré6znymi typami polipow
(miedzy gruczolakami i zmianami innymi niz gruczolaki) na retrospektywnie rejestrowanych
klatkach wideo z badan 231 pacjentow, ktérzy przeszli standardowg kolonoskopie, a wyniki
poréwnano z wynikami rzeczywistego badania histologicznego. System CADDIE spetnia
wytyczne ESGE (ang. European Society of Gastrointestinal Endoscopy, Europejskie
Towarzystwo Endoskopii Przewodu Pokarmowego) dotyczace nadzoru po polipektomii i dzieli
polipy na dwie kategorie: gruczolaki i zmiany inne niz gruczolaki. Dziatanie systemu CADDIE
oceniono w testach laboratoryjnych przeprowadzonych na niezaleznym zestawie danych
obejmujgcym 331 sekwencji wideo polipéw z 231 badan, podczas ktérych wycieto tgcznie
482 polipy, a nastepnie przestano je do badania histologicznego. Po badaniu histologicznym
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297 sposrod nich scharakteryzowano jako gruczolaki, 134 jako zmiany hiperplastyczne, a 49 —
jako zmiany siedzgce/zgbkowane (ang. sessile serrated lesion, SSL). tgczna liczba klatek tych
sekwencji wideo zawierajgcych wszystkie polipy wynosi 48 307.

Zestaw testowy podzielono na podstawie histopatologii, lokalizacji, morfologii, typéw endoskopu i
réznych rozmiaréw polipéw (bardzo mate: < 5 mm, mate: < 10 mm, duze: > 10 mm).

Zgtoszono zmiany bardzo mate (0—-5 mm) i podziaty wszystkich polipdw, wspotczynnik wynikow
prawdziwie dodatnich na klatke i wspétczynnik wynikéw fatszywie dodatnich na klatke pogrupowane
wedtug histologii polipa, wielkosci zmiany, procesoréw wideo, typu obrazu i jakosci obrazu.
Podczas testowania systemu CADDIE na zestawie danych sktadajgcym sie z danych
pochodzgcych z badan 231 pacjentéw, gdzie wycieto tgcznie 482 polipy i przestano je do badania
histologicznego. Wspotczynnik wynikow prawdziwie dodatnich na klatke wyniost 89,02% (89,00;
89,03), natomiast wspotczynnik wynikéw fatszywie dodatnich na klatke wynidst 9,51% (9,49, 9,53).
Ponadto sposréd 482 polipéw, 309 z nich, usunietych u 175 pacjentéw, zostato sklasyfikowanych
jako bardzo mate (wielkosci od 0 do 5 mmm). TPR na klatke w przypadku zmian bardzo matych
wynosi 87,45% (87,44; 87,47), a FPR na klatke — 7,64% (7,61; 7,67). Wydajnos¢ systemu CADDIE
spetnia kryteria — wskaznik TPR polipéw bardzo matych na klatke musi by¢ wigkszy niz 80%.
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Tabela 1: Basic UDI / UDI-DI / Wersja oprogramowania

OD-009067-PL

Date of Issue: 2024-12-03

Basic UDI-DI 50650108400D01P9
UDI-DI (01)15065010840000
Numer wersji oprogramowania | 1.4.15

Full UDI (DI+PI1) (01)15065010840000(11)(8012)1.4.15
Kod produktu R5001220
Numer katalogowy CADDIE

16 Dane kontaktowe

Wszelkie pytania, a takze prosby o informacje badz pomoc techniczng nalezy kierowac do firmy

17 Stownik symboli dotyczacych wyrobéw medycznych

Odin Vision, wybierajgc jedng z metod kontaktu:

E-mail: cs@odin-vision

WWW: odin-vision.com

.com

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy bezzwtocznie zgtasza¢ producentowi ({j.
firmie Odin Medical Limited dziatajgcej pod nazwag handlowg Odin Vision) oraz wtasciwemu
organowi kraju cztonkowskiego, w ktérym przebywa uzytkownik i/lub pacjent.

Wszelkie przypadki naruszenia bezpieczenstwa cybernetycznego, majgce zwigzek z wyrobem,
nalezy niezwtocznie zgtaszac producentowi (tj. firmie Odin Medical Limited, dziatajgcej pod nazwa

handlowg Odin Vision).

Symbol

Nazwa symbolu

Znaczenie/opis symbolu

Nazwa normy (lub
rozporzgdzenia)

Odniesienie do
normy (lub
rozporzgdzenia)

gl

Producent

Wskazuje producenta
wyrobu medycznego.

Wyroby medyczne — Symbole
do stosowania wraz z
informacjami dostarczanymi
przez producenta —

Czeé¢ 1: Wymagania ogdlne.

ISO 15223-1,
punkt 5.1.1

Symbole graficzne uzywane do
oznaczenia wyrobow.

ISO 7000-3082

Upowazniony
przedstawiciel we

Wskazuje
upowaznionego

Wyroby medyczne — Symbole
do stosowania wraz z

ISO 15223-1,
punkt 5.1.2

Rozporzgdzenie o wyrobach
medycznych z dnia 1 lipca
2020 (MedDO)

Wspdlnocie przedstawiciela we informacjami dostarczanymi
Europejskiej / Unii | Wspélnocie Europejskiej | przez producenta —
Europejskiej / Unii Europejskiej Czesé¢ 1: Wymagania ogdlne.
E Autoryzowany Wskazuje Arkusz informacyjny - Obowigzki | MU600_00 016
przedstawiciel w | autoryzowanego Podmioty gospodarcze CH, , Strona 5
Szwajcarii przedstawiciela w stowarzyszone przypis 7
Szwajcarii z art. 51 ust. 1 MedDO (812.213
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®

Importer

Wskazuje podmiot
importujgcy

wyrob medyczny do
danej lokalizaciji

Wyroby medyczne — Symbole
do stosowania wraz z
informacjami dostarczanymi
przez producenta —

Czes¢ 1: Wymagania ogdlne.

ISO 15223-1,
punkt 5.1.8

Symbole graficzne uzywane do
oznaczenia wyrobow.

ISO 7000-3725

lub elektroniczng
instrukcjg obstugi

sie uzytkownika do
instrukcji obstugi.

informacjami dostarczanymi
przez producenta —
Czes¢ 1: Wymagania ogdlne.

Kraj produkcji Identyfikacja kraju Wyroby medyczne — Symbole ISO 15223-1,
@I produkcji wyrobéw. do stosowania wraz z punkt 5.1.11
W sprawie informacjami dostarczanymi
zastosowania tego przez producenta —
symboli kod GB Czes¢ 1: Wymagania ogdlne.
powinien odnosi¢ sie do
Wielkiej Brytanii. Symbole graficzne uzywane do IEC 60417-
Data produkcji moze byé oznaczenia Wyl‘ObéW. 6049
dodana obok tego
symbolu.
Zapoznac¢ sie z Wskazuje na Wyroby medyczne — Symbole ISO 15223-1,
[:E] instrukcjg obstugi | konieczno$¢ odwotania | do stosowania wraz z punkt 5.4.3

Symbole graficzne uzywane do
oznaczenia wyrobéw.

ISO 7000-1641

Przestroga Wskazuje na Wyroby medyczne — Symbole ISO 15223-1,

& koniecznos¢ do stosowania wraz z punkt 5.4.4
zachowania ostroznosci | informacjami dostarczanymi
podczas obstugi przez producenta —
urzgdzenia lub elementu | Cze$¢ 1: Wymagania ogodlne.
sterowania w poblizu
miejsca umieszczenia Symbole graficzne uzywane do ISO 7000-
Symbolu lub ze aktualna oznaczenia WyI‘ObéW. 0434A lub ISO
sytuacja wymaga 7000-0434A
czujnosci operatora lub
podjecia przez niego
dziatania w celu
unikniecia
niepozgdanych
konsekwenciji.

MD Wyrob medyczny | Wskazuje, ze element Wyroby medyczne — Symbole ISO 15223-1,
jest wyrobem do stosowania wraz z punkt 5.7.7
medycznym. informacjami dostarczanymi

przez producenta —
Czeé¢ 1: Wymagania ogdlne.
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UDI

Niepowtarzalny
identyfikator
wyrobu

Wskazuje nosnik
zawierajgcy
niepowtarzalne
informacje, ktére
umozliwiajg identyfikacje
wyrobu.

Wyroby medyczne — Symbole ISO 15223-1,
do stosowania wraz z punkt 5.7.10
informacjami dostarczanymi
przez producenta —

Czes¢ 1: Wymagania ogdlne.

Oznakowanie CE

Oznakowanie CE
wskazuje, ze wyrob
spetnia wymagania
rozporzgdzenia (UE)
2017/745

Rozporzgdzenie (UE) UE
2017/745 2017/745, art.
20

OLYMPUS
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