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1 Produktbeskrivelse

CADDIE er en medisinsk programvare som er basert pa kunstig intelligens. CADDIE viser
videofeeden som genereres av en endoskopisk videoprosessor ved koloskopi.

Programvaren er tiltenkt & brukes av oppleert og kvalifisert helsepersonell som et hjelpeverktgy til
videoendoskopi for & fremheve omrader med visuelle trekk som stemmer overens med lesjoner i
slimhinnen i kolon (slik som polypper og adenomer).

CADDIE analyserer data fra den endoskopiske videoprosessoren i sanntid og gir informasjon som
hjelper endoskopisten med & oppdage og/eller karakterisere mistenkte kolorektale polypper hvis de
er synlige i synsfeltet til endoskopet.

Omrédene CADDIE fremhever, skal ikke tolkes som definitive polypper eller adenomer. Brukeren har
ansvar for & avgjare om et fremhevet omrade viser en polypp eller et adenom eller ikke. Endoskopisten
er ansvarlig for & undersgke omrader CADDIE mistenker inneholder polypper, og avgjare om det finnes
en polypp og hvilken klassifisering den har, basert pa sitt eget medisinske skjann.

2 Tiltenkt formal

1. CADDIE er tiltenkt a brukes av oppleert og kvalifisert helsepersonell (brukere) som et
hjelpeverktay ved videoendoskopi.

2. CADDIE kan fremheve omrader med visuelle trekk som stemmer overens med ulike abnormiteter
i slimhinnen i kolon.

3. CADDIE er oppleert til & behandle videobilder fra koloskopi som kan vise omrader som stemmer
overens med kolorektale lesjoner som polypper, inkludert sveert sma og flate polypper.

4. CADDIE kan analysere de visuelle trekkene og gi informasjon som hjelper brukeren med a
karakterisere vevet. Brukeren ma tolke denne informasjonen og gjare hensiktsmessige tiltak i
trad med standard klinisk praksis.

3 Tiltenkt pasientpopulasjon

CADDIE er tiltenkt & brukes pa pasienter eldre enn 18 ar, som er blitt henvist til en koloskopiprosedyre
for & undersgke den kolorektale slimhinnen, enten for screening, overvaking, symptomatisk eller
diagnostisering. Dette omfatter ikke gravide kvinner. Det er ikke blitt gjort en klinisk evaluering for
gravide kvinner.

4 Tiltenkt bruker

CADDIE er tiltenkt & brukes av oppleert og kvalifisert helsepersonell ved koloskopi.

5 Kontraindikasjoner

1. CADDIE skal ikke brukes nar koloskopien utfgres pa en pasient med kjent eller mistenkt
perforering i tarmene.

2. CADDIE skal ikke brukes til a vurdere alvorlighetsgrad, omfang eller komplikasjoner av ulcergs
kolitt, Crohns sykdom og divertikkelsykdom.

3. CADDIE skal ikke brukes pa pasienter som er kontraindisert for koloskopi.
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6 Advarsler, begrensninger og forholdsregler

1. Skal kun brukes av kvalifisert helsepersonell innen koloskopi og av helsepersonell som er
oppleert i bruk av CADDIE.

2. CADDIE er et Kklinisk hjelpeverktgy. Det skal ikke brukes som erstatning for histopatologi.

3. Hvis pasienten har hatt appendektomi eller en annen operasjon som har pavirket blindtarmen,
for eksempel hgyre hemikolektomi eller ileocgkal reseksjon, kan funksjonen for varsel om
blindtarm veere begrenset.

4. |kke sett for stor lit til enheten.

Hvis nettverksindikatoren viser at det ikke finnes noen nettverksforbindelse, skal vanlig klinisk
praksis gjenopptas.

6. Sjekk at du kan hgre et lydvarsel pa siden med enhetsmerkene nar du trar pa pedalen (hvis
dette er aktivert).

7. Sgrg for at endoskopet er koblet til klient-PC-en via bildetakingskortet.

8. Sjekk at endoskopibildet dukker opp nar du trar pa pedalen mens siden med enhetsmerkene
vises.

9. Sjekk at det lilla bildeomradet er riktig definert rundt endoskopibildestremmen. Ta kontakt med
oss hvis omradet ma kalibreres pa nytt.

7 Varselsymboler

Panelet med varselsymboler er plassert til venstre for endoskopibildeomradet (merket med gult i
figuren nedenfor).

CADDIE

OLYMPUS 3
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7.1 Nettverkskvalitet

Nettverkskvaliteten vises med et nettverkssymbol. Antallet hvite sgyler viser hvor god
nettverkskvaliteten er. Jo feerre sgyler, desto starre tidsforsinkelse fgr informasjonen kommer
giennom. Hvis det gar en rad strek gijennom symbolet, finnes det ingen nettverksforbindelse. Hvis
nettverksindikatoren viser at det ikke finnes noen nettverksforbindelse, skal vanlig klinisk praksis
gjenopptas, da CADDIE-programvaren ikke kan fungere som tiltenkt.

Symboler for nettverksforbindelse: (a) > 100 ms og registrering svarer ikke; (b) > 100 ms; (c) 66—
100 ms; (d) 33—-66 ms; (e) < 33 ms.
7.2 Registreringsstatus

Registreringsstatus vises ved symbolet nedenfor. Nar registrering er pa, vises symbolet for Kl-
registrering. Nar registrering er av, gar det en strek gjennom symbolet for & vise at Kl-registrering er
av. Denne funksjonen kan slas av og pa ved hjelp av en bryter. Mens registreringsstatusen er pa,
viser enheten grensebokser rundt omrader pa videofeeden som har visuelle trekk pa kolonpolypper.

X e

a) b)

Registrering (a) av eller (b) pa. Hvis blindtarmen registreres og registrering er av, blinker dette
symbolet tre ganger samtidig med blindtarmsymbolet.

7.3 Status for lydvarsel

Statusen for lydvarselet vises med et volumsymbol. Nar symbolet er gjennomstreket, er lydvarsel
avslatt. Dette er av nar registrering er av, og pa nar registrering er p&, med mindre brukeren slar av
lyden. Hvis den er av, forblir den av.

Status for lydvarsel (a) pa, (b) av og (c) volumglidebryter.

OLYMPUS 4
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7.4 Visning av synlig slimhinne

Andelen synlig slimhinne visualiseres ved hjelp av et kakediagramsymbol i gratt og hvitt. Det runder opp
eller ned til neermeste fierdedel (25 %) av den synlige slimhinnen, utenom for den gvre grensen, hvor
opplasningen er doblet. Gratt viser hinne som ikke er synlig, og hvitt viser synlig hinne.

Fra venstre til hgyre: <12,5 %; 12,5-37,4 %, 37,5-62,4 %; 62,5-87,5 %; 87,5-93,75 %, >93,75
anslatt forhold av synlig slimhinne

7.5 Varsel om blindtarm

Hvis det registreres grensemerker som tilsier blindtarm, i et skjermbilde, far brukeren et varsel om
at blindtarmen er nadd. Symbolet nedenfor vises, blinker tre ganger og forsvinner. Hvis registrering
er av, blinker ogsa krysssymbolet tre ganger samtidig med blindtarmsymbolet. Hvis registrering er
pa, blinker blindtarmsymbolet tre ganger alene.

Merk: Hvis pasienten har hatt appendektomi, kan det hende CADDIE ikke gjenkjenner enkelte
grensemerker. | dette tilfellet kan det hende at blindtarmvarselet ikke lyder, og symbolet som viser
at registrering er av, ikke blinker.

7.6 Opplastingsindikator

Nar opplastingen er ferdig, endres symbolet til en hake for & vise dette (se figur (a)).

Nar en prosedyre er ferdig, og hvis opptak var slatt pa, begynner videoen & lastes opp. Dette vises
av symbolet med en oppoverpil i (se figur (b)).

Hvis brukeren vil se fremgangen, kan hen holde musen over symbolet for & se prosentandelen. Et
eksempel pa 78 % opplasting vises i figur (c).

&
& &

78%

(a) (b) (c)
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8 Bruk

1. Du féar tilgang til enheten pa falgende nettadresse i en nettleser som stattes: https://caddie.odin-
vision.com. Paloggingssiden vises nedenfor.

Merk: P& en versjon av programvaren som kjares lokalt (dvs. at vertsdatamaskinen og
klientdatamaskinen er den samme), trenger brukeren ikke skrive inn paloggingslegitimasjon.
Enheten starter automatisk nar brukeren slar pa og logger seg pa datamaskinen. Paloggingen
pa CADDIE géar automatisk.

2. Brukernavn og passord ma skrives inn. Nar brukeren er palogget, vises siden med merker som
illustrert nedenfor.

E o

OLYMPUS

CADDIE

v14.15

gou

Warning: Only t
aclinical des

d by qualified professionals for v
pport tool, not to be used for diag irposes.

bel page if enabled

U can hear an frer
Before using CADDIE, please read the instructions

Ce |

0633

| EC |R5P|¢iagf;3;"

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

3. Produktets unike enhetsidentifikator (UDI), som viser programvareversjonen for & gjare det
mulig & spore enheten, kan hentes frem ved & trykke pa «i» pa tastaturet. Den vises nede i
hayre hjarne pa startskjermen, ved siden av symbolet for bruksanvisningen (heftet).

4. Opplastingsindikatoren vises gverst til hayre pa startskjermen.
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5. CADDIE startes ved hjelp av en bryter (enten ved a tr& pa fotpedalen eller trykke pa en
konfigurert tast pa tastaturet til klientdatamaskinen). Endopskopbildestremmen vises sammen
med flere indikatorsymboler (forklart i avsnitt 7).

CADDIE

6. Registrering av polypper: Enheten fremhever omrader som utviser visuelle trekk som stemmer
overens med kolonpolypper, hvis de er synlige i synsfeltet til endoskopet. Fremhevingen
visualiseres med avgrensende bokser.

CADDIE

test-patient-id

7. Registrering kan slas av og pa ved hjelp av en bryter, for eksempel ved & tra lenge pa
fotpedalen. Hvis det er av, vises ikke lenger avgrensende bokser for polyppregistrering.
Varselsymbolet for registreringsstatus er et kryss, og et gjennomstreket symbol for lydvarsel
vises som illustrert nedenfor. Et ekstra «DETECTION OFF» (REGISTRERING AV)-varsel vises.
Nar pedalen trds ned, vises en innlastingslinje rundt registreringsikonet og nederst i varselet for
a vise at registrering slas av eller pa.

OLYMPUS 7
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8. Karakterisering av polyppvev: Enheten kan brukes til & analysere de visuelle trekkene til et
virtuelt kromoendoskopi-stillbilde og gi informasjon som hjelper brukeren med & karakterisere
vevet. Dette gjares ved farst & sentrere interesseomradet pa endoskopifeeden og la
endoskopet fokusere. Deretter kan en brytes utlgses, f.eks. kort trykk pa pedalen, sa vises
resultatene. Dataene som vises, kan brukes til & ta kliniske beslutninger. Imidlertid er ikke
enheten laget for & brukes som diagnoseverktgy. Informasjonen om resultatet vises i den
avgrensende boksen, f.eks. «<KAdenoma» (adenom), «Non-Adenoma» (ikke adenom) eller
«Uncertain» (usikkert). (Karakteriseringsfunksjonens tilgjengelighet avhenger av hvordan
brukeren har konfigurert enheten.)

g"

foy
L

- N Adenoma
.,

CADDIE

9. Hvis det star «Uncertain» (usikkert), m& kameraet flyttes til midt p& vevet og fokuseres far
brukeren prgver a karakterisere vevet igjen.

10. Mer informasjon vises som varselsymboler til venstre for bildeomradet. Varselsymbolene er
beskrevet i avsnitt 7.

11. Brukeren kan konfigurere registreringslydvarselet. Det kan slas av og p& med en
forhandskonfigurert tast (M som standard) eller ved & klikke pa lydikonet. Volumet kan justeres
ved a holde musepekeren over lydikonet og bruke glidebryteren som vises. Se avsnitt 7.3.

OLYMPUS 8
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12. Video og andre data (ikke pasientdata) kan tas opp under prosedyren hvis dette er konfigurert.
Kameraikonet i statusfeltet til enheten (fremhevet i gult nedenfor) viser brukeren om det gjgres

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

& John Doe

[ 1980/11/13
WM

Trial ID 0
CADDIE
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9 Tolking av resultater

9.1 Fremhever omrader med visuelle trekk pa kolonpolypper

Enheten er tiltenkt & brukes til & fremheve omrader som utviser visuelle trekk pa kolonpolypper. Disse
omradene skal ikke tolkes som definitive polypper. Brukeren har ansvar for & avgjgre om et fremhevet
omrade viser en polypp eller ikke.

9.2 Karakterisering og analysering av trekk

Informasjon om karakterisering og analysering av trekk som vises nar den forespgrres, skal kun brukes
som hjelp til & ta beslutninger. Informasjonen skal ikke tolkes som en klinisk, diagnostisk avgjarelse. Den
skal kun bista brukeren i & ta en avgjarelse. Den skal ikke erstatte optisk diagnose eller histopatologi.
(Karakteriseringsfunksjonens tilgjengelighet avhenger av hvordan brukeren har konfigurert enheten.)

9.3 Anslag av synlig slimhinne

Kakediagrammet for anslag av synlig slimhinne er et risikostyringstiltak. Det er en objektiv indikator pa
synligheten til slimhinnen. Det kan vise brukeren hvor effektiv klargjgringen og temmingen av tarmen har
veert. Dette vil ha direkte innvirkning p& CADDIE-programvarens evne til & fungere som den skal.

9.4 Registrering av blindtarm

Varselsymbolet om registrert blindtarm er et risikostyringstiltak. Det oppmuntrer brukeren til & sjekke at
registreringsmodusen til CADDIE-programvaren er slatt pa far inspeksjonen startes.

OLYMPUS 10
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10 Moduser for klinisk utprgving

1.

Moduser for klinisk utprgving kan konfigureres for enkelte brukere. Slike moduser kan ha flere
funksjoner i tillegg til de som er beskrevet ovenfor. Brukere som ikke er involvert i en klinisk
utpraving, kan ikke fa tilgang til moduser for klinisk utprgving. Hvis en modus for klinisk utpraving
er konfigurert, vises denne siden etter at brukeren har logget p&, men far velkomstsiden
(alternativer for moduser kan variere). Brukeren kan bla gjennom og velge en modus for klinisk
utprgving ved hjelp av pedalen. Et kort trykk flytter den valgte modusen (st@rre og lysere boks).
Brukeren kan velge arbeidsflyt ved a tra ned pedalen i to sekunder og sa slippe den. Et
innlastingsfelt rundt den valgte modusen viser nar brukeren kan slippe pedalen.

a

Please select mode

Modusen for datamaskinassistert utprgving videresender brukeren til velkomstsiden i CADDIE
som vist over i avsnitt 8.2. Falg veiledningen pa skjermen for & starte utprgvingsprosedyren
med CADDIE. Flere utprgvingsfunksjoner kan veere aktivert.

| alle moduser for kliniske utpravinger vises den aktive modusen brukeren er i, i gvre venstre hjgrne.

Opplastingsindikatoren ses i gvre hgyre hjgrne.

Procedure Vid— 11=I==4=4

00% | Time remaining: 05

Successhully upload

Please select mode

ool

[ ] L 4-*-»
Computer N I
Aided e irE]
example FOTRE sl
rial

subworkflow

Normal Endoscopy
Endoscopy Trial

Computer Computer

Aided Aided Trial Ul Config
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11.1 Minstekrav til klientsystemet — utrulling i skyen

Prosessor

Intel i3 (8. generasjon) eller tilsvarende

RAM

4GB

Nettverksforbindelse

20 Mbit opplastingshastighet, 1 Mbit nedlastingshastighet Enheten fungerer best med en kablet tilkobling

Nettleser

Chromium (versjon 83 eller nyere) — for eksempel Google Chrome eller Microsoft Edge

Bildetakingskort

Kompatibelt med endoskopisystemet som skal brukes (med opprinnelig opplgsning og bildefrekvens som
passer med bildeprosessoren)

« Opplgsning: 720x1280 (HD)
< Bildefrekvens: 25 Hz

Skjerm Primaer endoskopiskjerm eller tilsvarende sekundeer skjerm (med opprinnelig opplgsning og bildefrekvens
som passer med bildeprosessoren)
« Opplgsning: 720x1280 (HD)
« Bildefrekvens: 25 Hz
Hoyttalere Egnet for arbeidsmiljget
Operativsystem Microsoft Windows 10 eller nyere

11.2 Minstekrav til vertssystemet — lokal utrulling

Prosessor Intel i7 (8. generasjon) eller tilsvarende
RAM 16 GB
Nettleser Chromium (versjon 83 eller nyere) — for eksempel Google Chrome eller Microsoft Edge

Bildetakingskort

Enheten ma vaere kompatibel med endoskopisystemet som brukes

Skjerm Ma& ha samme opplgsning som skjermen til endoskopisystemet
GPU NVIDIA Turing GPU, minimum NVIDIA RTX 2070
Operativsystem Linux OS med Linux Kernel 4.15, f.eks. Ubuntu Linux 18.04 eller nyere

OLYMPUS
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12 Kompatibilitet med andre enheter

Programvaren kjares ikke direkte pa enheter, utenom klientdatamaskinen. Enheten fungerer
sammen med et kompatibelt bildetakingskort gjennom klientdatamaskinen for & ta imot den
endoskopiske videofeeden. Enheten samhandler med en skjerm gjennom klientdatamaskinen for &
vise informasjon pa skjermen. | avsnitt 11 finner du minstekrav til klientsystemet.

CADDIE er kompatibel med endoskopiske videoprosessorer og skop som har bildeopplgsning i HD
eller bedre.

CADDIE er ikke blitt testet med endoskopisystemer med lavere bildeopplgsning enn HD. Det kan
hende CADDIE ikke fungerer som den skal og gir ungyaktige resultater hvis den brukes med
endoskopisystemer med lavere hildeopplgsning.

CADDIE er kompatibel med billeddiagnostikk med hvitt lys og virtuelt kromoendoskopilys.

CADDIE er blitt testet med Olympus-videoprosessorer med billeddiagnostikk med hvitt lys og
smalbands-billeddiagnostikk. Det kan hende CADDIE ikke fungerer som den skal hvis den brukes
med videoprosessorer fra andre produsenter eller med virtuell kromoendoskopi.

13 IT-sikkerhetstiltak

1. Brukere ma lage et sterkt passord til CADDIE-paloggingen, og holde paloggingslegitimasjonen
sin hemmelig i trdd med organisasjonens retningslinjer for sikkerhet.

2. Brukere mé& ha antivirus, brannmurer og annen cybersikkerhet (deriblant oppdateringer av
operativsystemet) i henhold til lokale krav pa datamaskiner som brukes til & fa tilgang til
CADDIE-programvaren, i trad med organisasjonens retningslinjer for sikkerhet.

3. Nar brukere bruker datamaskiner til & fa tilgang til CADDIE-programvaren, ma de falge
organisasjonens retningslinjer for sikkerhet og vaere obs pa nettfisking eller andre cyberangrep.
Brukere ma tenke seg om far de klikker pa linker som hevder & vaere et Odin Vision-nettsted
eller CADDIE-programvaren.

4. Produsenten anbefaler at klientdatamaskinen som brukes til & f& tilgang til CADDIE-nettstedet,
konfigureres pa et virtuelt LAN (VLAN) for & isolere all nettverkstrafikk fra andre systemer pa
sykehuset.

5. Der CADDIE skal utrulles pa stedet (lokalt), anbefaler produsenten at tieneren som skal veere
vert for CADDIE-programvaren, konfigureres pa et virtuelt LAN (VLAN) for & isolere alll
nettverkstrafikk fra andre systemer pa sykehuset.

OLYMPUS 13
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14 Enhetens ytelse

Ikke-kliniske ytelsestester (referanse) omfattet validering av CADDIEs algoritmer pa en rekke
datasett for & evaluere fglsomhet og spesifisitet. | alle datasett fungerte CADDIE som forventet og
oppfylte fornandsdefinerte kriterier for ytelse. CADDIES evne til & registrere polypper, karakterisere
vevet i polypper og klassifisere trekk ved polyppvevet ble undersgkt. Du finner et sammendrag av
resultatene nedenfor.

Registrering av polypper:

CADDIEs evne til & skille mellom normal slimhinne og polyppvev pa retrospektivt innhentede
videobilder i standard, full lengde og i HD fra koloskopi med hvitt lys fra 268 pasienter, ble
undersgkt, og resultatene ble sammenlignet med den historiske kontrollen (kjent polyppstatus per
bilde).

Totalt 630 polypper ble eksidert og deretter sendt til histologi, fra 219 tilfeller. Totalt antall
polyppbilder fra disse videoene var 582 891 bilder. Datasettet omfatter ogsa 49 koloskopier med
hvitt lys i full lengde uten polypper. Totalt antall bilder fra disse videoene var 1 110 552 bilder. En
analyse av testsettet basert pa histopatologi, beliggenheter, morfologi og ulike stagrrelser av
polypper (sveert sma: <5 mm, sma: <10 mm, store: >10 mm) ble rapportert.

Gjennomsnittlig falske positive objekter per pasient (94,3), giennomsnittlig falske alarmer per minutt
per pasient (7,6 for >200 ms), gjennomsnittlig bildefaglsomhet (68,3) og falsomhet per polypp [100 %
(628/628)] ved ulike nivaer av registreringspersistens ble rapportert (95 % konfidensintervall).

Gjennomshnittlig bildefglsomhet sammen med konfidensintervallet pa 95 % og falsomhet per polypp
for ulike nivéer av loU-omréade (interseksjon over union) mellom predikert boks og «ground truth»-
boks ble rapportert. loU-tersklene var 0, 5 %, 10 %, 20 %, 30 %, 40 %, 50 %. For eksempel var
gjennomsnittlig bildefalsomhet og falsomhet per polypp 57,3 0og 99,7 (95 % konfidensintervall) for
50 % av loU-tersklene. Ytelsen til CADDIE ved analysering av alle 1 693 443 bilder i testsettet, som
ble vist innenfor > 0 sekunder, beregnet ved hjelp av to ulike statistiske metoder.

Gjennomesnittlig frekvens av sann positiv per bilde (95 % konfidensintervall) gruppert etter
polypphistologi, starrelse pa lesjoner og videoprosessorer og giennomsnittlig frekvens av falsk
positiv per bilde ble beregnet og rapportert. Totalt gjennomsnitt av frekvens av sann positiv per
bilde og gjennomsnittlig frekvens av falsk positiv per bilde (95 % konfidensintervall) var 69 med en
polyppregistreringsfrekvens pa 100 % (630/630) fra 219 videoer og 5,3 fra 49 videoer.
Gjennomsnittlig adenom var 72,6 med polyppregistrering pa 100 % (151/151) fra 85 videoer.
Gjennomshnittlig lesjon av stor starrelse (>10 mm) var 77,7 med polyppregistreringsfrekvens pa 100
% (25/25) fra 20 videoer. Bootstrap-analyse (1000 iterasjoner) ble utfart for a finne det totale
gjennomsnittet av frekvens av sann positiv per bilde og frekvens av falsk positiv per bilde (95 %
konfidensintervall). Frekvens av sann positiv for objekt for CADDIE med persistens pa 500 ms er
98,24 %, noe som oppfyller suksesskriteriene i protokollen.

Karakterisering av polyppvev:

CADDIEs evne til a skille mellom ulike typer polypper (mellom adenomer og ikke-adenomer) pa
retrospektivt innhentede videobilder av 231 pasienter som gjennomgikk standard
koloskopiprosedyrer, ble vurdert, og resultatene ble sammenlignet med histologisk ground truth.
CADDIE overholder ESGEs (European Society of Gastrointestinal Endoscopy) retningslinjer for
overvaking etter polyppektomi og karakteriserer polypper i henhold til to kategorier: adenom og
ikke-adenom. CADDIESs ytelse ble undersgkt i referansetesting som ble gjort pa et uavhengig
datasett med 331 videosekvenser med polypper fra 231 prosedyrer, hvor totalt 482 polypper ble
eksidert og deretter sendt til histologi. Etter histologianalysen var 297 av disse karakterisert som
adenomer, 134 som hyperplastiske og 49 som bredbasede sagtakkede lesjoner (SSL). Totalt antall
bilder i disse videosekvensene er 48 307 bilder, som alle inneholder polypper.

En analyse av testsettet basert pa histopatologi, beliggenheter, morfologi, typer endoskop og ulike
starrelser av polypper (sveert sma: <5 mm, sma: <10 mm, store: >10 mm) ble rapportert.
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Sveert sma (0-5 mm) og alle polyppanalyser, frekvens av sann positiv per bilde og frekvens av falsk
positiv per bilde gruppert etter polypphistologi, stgrrelse pa lesjon, videoprosessorer, bildetype og
bildekvalitet ble rapportert. Da CADDIE ble testet pa et datasett bestdende av 231 pasienter hvor
totalt 482 polypper ble eksidert og deretter sendt til histologi, ble det funnet at frekvens av sann positiv
per bilde var 89,02 % [89,00, 89,03], og frekvensen av falsk positiv per bilde var 9,51 % [9,49, 9,53]. |
tillegg, av de 482 polyppene, ble 309 fra 175 pasienter kategorisert som sveert sma (mellom 0 og 5
millimeter store). Frekvensen av sann positiv per bilde for sveert sma var 87,45 % [87,44, 87,47] og
frekvensen av falsk positiv per bilde var 7,64 % [7,61, 7,67]. Ytelsen til CADDIE oppfyller kriteriene —
frekvensen av sann positiv per bilde for sveert sma polypper ma veere over 80 %.
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15 Sporbarhet

Tabell 1: Grunnleggende UDI / UDI-DI / programvareversjon

Grunnleggende UDI-DI 50650108400D01P9

UDI-DI (01)15065010840000
Versjonsnummer for 1.4.15

programvare

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

Katalognummer CADDIE

16 Kontaktopplysninger

Hvis du har sparsmal eller trenger informasjon eller hjelp, kan du ta kontakt med Odin Vision pa en
av fglgende mater:

E-postadresse: cs@odin-vision.com
Nett: odin-vision.com

Alle alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med enheten, ma umiddelbart rapporteres til
produsenten (Odin Medical Limited med handelsnavnet Odin Vision) og kontrolimyndigheten i
landet brukeren og/eller pasienten befinner seg i.

Eventuelle hendelser knyttet til cybersikkerhet som er oppstétt i forbindelse med enheten, ma
umiddelbart rapporteres til produsenten (Odin Medical Limited med handelsnavnet Odin Vision)

17 Forklaring av symboler for medisinske enheter

Symbol Symbolets tittel Betydning/beskrivelse | Standard (eller Standard (eller
av symbolet forskriftsmessig) tittel forskriftsmessig)
referanse
Produsent Viser hvem Medisinske enheter — 1ISO 15223-1,
produsenten av den symboler som skal brukes klausul 5.1.1
medisinske enheten sammen med informasjon fra
er. produsenten — del 1:

generelle krav.

Grafiske symboler til bruk p4 | 1ISO 7000-3082

utstyr.
Autorisert Viser hvem den Medisinske enheter — ISO 15223-1,
representant i autoriserte symboler som skal brukes klausul 5.1.2
EF/EU er representanten i sammen med informasjon fra
EF/EU er produsenten — del 1:

generelle krav.
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CcH |reP Autorisert Indikerer den Informasjonsblad - MU600_00 016,
representant i autoriserte Forpliktelser side 5 fotnote 7
Sveits representanten i @konomiske aktgrer CH,

Sveits tilknyttet
med art. 51 para. 1 MedDO
(812.213
Forordning om medisinsk
utstyr av 1. juli
2020 (MedDO)
Importgr Viser enheten Medisinske enheter — ISO 15223-1,
som importerer symboler som skal brukes klausul 5.1.8

den medisinske

sammen med informasjon fra

enheten til produsenten — del 1:
landet/omradet generelle krav.
Grafiske symboler til bruk pa | 1ISO 7000-3725
utstyr.
Produksjonsland | Viser landet Medisinske enheter — ISO 15223-1,
produktene er symboler som skal brukes klausul 5.1.11
produsert i. sammen med informasjon fra

| bruken av dette
symbolet viser GB til
Storbritannia (Great
Britain).
Produksjonsdato kan
legges til ved siden
av dette symbolet.

produsenten — del 1:
generelle krav.

Grafiske symboler til bruk pa
utstyr.

IEC 60417-6049

Sjekk
bruksanvisningen
eller den
elektroniske
bruksanvisningen

Viser at brukeren
ma sjekke
bruksanvisningen.

Medisinske enheter —
symboler som skal brukes
sammen med informasjon fra
produsenten — del 1:
generelle krav.

ISO 15223-1,
klausul 5.4.3

Grafiske symboler til bruk pa
utstyr.

ISO 7000-1641

Forsiktig Viser at du ma veere Medisinske enheter — ISO 15223-1,

A forsiktig nar du bruker | symboler som skal brukes klausul 5.4.4
enheten eller sammen med informasjon fra
kontrollen i neerheten | produsenten —del 1:
av der symbolet er generelle krav.
plassert, eller at .
operatgren ma vaere Grafiske symboler til bruk pa | 1SO 7000-
érvéken eller foreta u'[StyI’. 0434A eller ISO
seg noe for & unngé 7000-0434A
ugnskede
konsekvenser i en gitt
situasjon.
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MD Medisinsk enhet Viser at enheten er Medisinske enheter — ISO 15223-1,
en medisinsk enhet. symboler som skal brukes klausul 5.7.7
sammen med informasjon fra
produsenten — del 1:
generelle krav.
uDI Unik Indikerer en beerer Medisinske enheter — ISO 15223-1,
enhetsidentifikator | som inneholder unik | symboler som skal brukes klausul 5.7.10
identifiserende sammen med informasjon fra
informasjon om produsenten — del 1:
enheten generelle krav.
c € CE-merke CE-merket viser at Forordning (EU) EU
produktet overholder | 2017/745 2017/745,
0633 forordning (EU) artikkel 20

2017/745
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Denne siden er tom med hensikt
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