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O AI4CMR é qualificado como um dispositivo médico
de classe lla. Ele esta em conformidade com os
requisitos da Diretiva de Dispositivos Médicos
93/42/EEC e MDR 2002 do Reino Unido.

Certificado UKCA 776320
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Estados Unidos da América

FDA

510(k) Aprovado pela

UDI-DI (01) 05600250059046

CUIDADQO: a lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo por & only
ou por ordem de um profissional de saude licenciado.

Este manual do utilizador € protegido por direitos de autor; a distribuicdo, cédpia ou outra exploragao
comercial desta documentagdo ou comunicag¢ao de seu conteldo ou partes dela ndo é permitida, a menos
que seja exclusivamente autorizado por escrito.

A Al4MEdImaging n&o sera responsavel por erros técnicos ou editoriais ou omissdes aqui contidos. As
informacdes aqui contidas estao sujeitas a alteragbes sem aviso prévio.

As Unicas garantias para produtos e servicos da Al4MEdImaging estdo descritas nas declaragdes de
garantia expressa que acompanham esses produtos e servigos.

Entre em contato com o fabricante ou representante autorizado para solicitar a edicdo mais recente do

manual do utilizador ou consulte a edigdo mais recente no site do AI4CMR
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1. Termos e condicoes

Este manual do utilizador deve ser acompanhado pelo manual do utilizador do plugin
especifico.

O manual do utilizador do plugin descreve com mais detalhes os recursos e as etapas
necessarias para interagir com o servico AI4CMR. Apenas para fins de esclarecimento,
apresentamos um exemplo de uma possivel sequéncia de etapas para interagir com o
Al4CMR.

1.1. Utilizagao

O AI4CMR € um software de analise de imagem para o pos-processamento de imagens de
ressonancia magnética cardiaca (RMC) que sao usadas para a avaliagdo de doengas
cardiacas.

O AI4CMR usa inteligéncia artificial e tem como objetivo automatizar a segmentacao
cardiaca, permitindo a quantificagdo instantdnea dos volumes ventriculares, massa
miocardica, fracdo de ejecdo dos ventriculos cardiacos e avaliar automaticamente o
movimento da parede do ventriculo esquerdo (Wall Motion)*.

O AI4CMR também oferece suporte a diagndsticos clinicos por meio do calculo de
medi¢des de fluxo de estruturas vasculares em imagens de RM cardiaca codificadas em
fase 2D.

O AI4CMR deve ser usado por profissionais médicos qualificados com experiéncia no
exame e avaliagao de imagens de ressonancia magnética como uma ferramenta de suporte
que fornece informacgdes clinicas relevantes.

O AI4CMR pode ser integrado aos visualizadores DICOM por meio de um protocolo de
comunicacao padrao.

O software ndo se destina a determinar ou recomendar um curso de ag¢ao ou tratamento
para um paciente.

O software AI4CMR nao impede a analise do médico relator. As sequéncias cine analisadas
pelo AI4CMR sao apenas uma parte do exame de RMC completo, e todos os dados devem
ser integrados a outras sequéncias e ao histérico clinico do paciente para concluir o exame
de RMC.

O médico relator é responsavel por validar os dados fornecidos pelo software AI4CMR e
realizar a interpretacao final do exame de RMC.

clinico nos EUA. Esse médulo deve ser usado apenas para fins de pesquisa,

if AVISO: * a funcionalidade Wall Motion ndo esta disponivel para uso
e ndo para diagndsticos primarios e tratamento direto de pacientes
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1.2. Utilizagao (Estados Unidos)

O software AI4CMR foi desenvolvido para relatar medi¢gdes da fungdo cardiaca (volumes
ventriculares, fragdo de ejecao, indices etc.) de scanners de ressonancia magnética (RM)
de 15T e 3T. O AM4CMR usa inteligéncia artificial para segmentar e quantificar
automaticamente as diferentes medi¢cdes cardiacas. Seus resultados ndo devem ser
usados de forma independente para a tomada de decisbes clinicas. O utilizador que
incorpora o AI4CMR em seu aplicativo DICOM de escolha é responsavel pela
implementagdo de uma interface de utilizador.

O AI4CMR também oferece suporte a diagndsticos clinicos por meio do calculo de
medi¢des de fluxo de estruturas vasculares em imagens de RM cardiaca codificadas em
fase 2D.

1.3. Utilizadores

O AlI4CMR é um dispositivo médico e deve ser usado por profissionais médicos qualificados
com experiéncia em examinar e avaliar imagens de ressonancia magnética.

Observagéao: os desenvolvedores de software interagem somente para integragédo e suporte técnicos.

1.4. Condigdes de utilizagao

O AI4CMR é um servigo hospedado em Cloud. O sistema deve ser usado em associagao
com um visualizador DICOM de terceiros, que fornece a interface entre o AI4CMR e os
utilizadores pretendidos (profissionais médicos), desenvolvedores de software e outros.

Os pacientes nao entrardao em contato direto com o AI4CMR. As imagens de RMC
adquiridas do paciente sdo enviadas do scanner de RM ou PACS (sistema de arquivamento
e comunicacgao de imagens) para o visualizador DICOM de terceiros.

Esse contexto do sistema e as interfaces com sistemas de terceiros sdo representados no
diagrama da Figura 1. Os limites do sistema AI4CMR sao definidos pela caixa “Al4CMR”.

A integracao entre o AI4CMR e o visualizador DICOM ¢ estabelecida usando plugins que
implementam um protocolo de comunicacéo padrao.

A comunicacao entre o AI4CMR e o sistema de terceiros € iniciada pelo sistema de terceiros
que envia uma solicitagdo ao AI4CMR em um ambiente de rede. O AI4CMR validara e
processara a solicitacdo e retornara uma resposta pelo mesmo meio.

O sistema completo, incluindo o AI4CMR e os sistemas de terceiros, conforme apresentado
na Figura 1, opera como uma solugao integrada do ponto de vista do fluxo de trabalho
clinico. No entanto, cada componente é responsavel por sua propria conformidade
regulatoria. Consequentemente, qualquer visualizador DICOM ou dispositivo médico que
interaja com o AI4CMR deve cumprir todos os requisitos aplicaveis do MDR e de outros
regulamentos de dispositivos médicos aplicaveis em diferentes mercados.

Os dados do paciente sao anonimizados por terceiros antes de serem enviados ao Al4CMR.

8
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Figura 1. Representacao de alto nivel da interoperabilidade entre o AI4CMR e os sistemas e servigos de
terceiros.

1.5. Contraindicagoes

O AI4CMR é contraindicado para ser usado no poés-processamento de todas as
modalidades de imagem, exceto imagens de RMC cine e codificadas em fase 2D.

1.6. Principais caracteristicas e beneficios

O AI4CMR tem como objetivo apoiar os médicos na analise de imagens de RMC. Os seguintes
beneficios podem ser observados ao usar o software de acordo com o uso pretendido:

Sequéncias cine:
e Segmentacgao totalmente automatizada dos ventriculos esquerdo e direito, com
possibilidade de revisdo em tempo real
¢ Quantificacao automatica dos parametros padrao da funcéo cardiaca:
o Ventriculo esquerdo: Volume diastdlico final (EDV), volume sistdlico final (ESV),
volume sistdlico (SV), fragcao de ejecéo (EF), massa do ventriculo esquerdo
(LVM), débito cardiaco (CO) e volumes indexados pela area de superficie
corporal (BSA)
o Ventriculo direito: EDV, ESV, SV, EF, CO e volumes indexados pela BSA.
¢ Quantificacado de alta confiabilidade
¢ Classificagao automatica do movimento normal e suspeito da parede ventricular
esquerda*
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« Eficiéncia de tempo, permitindo uma possivel reducao do tempo de geragao de relatorios.
o Compatibilidade com imagens adquiridas de varios fabricantes de equipamentos de
RM (Siemens, GE e Philips), validada em conjuntos de dados de varios
fornecedores.

e Suporte clinico por meio de medi¢gdes padronizadas e repetiveis.

AVISO: * a funcionalidade Wall Motion n3o estd disponivel para uso
clinico nos EUA. Esse médulo deve ser usado apenas para fins de pesquisa,
e nio para diagndsticos primarios e tratamento direto de pacientes

Sequéncias 2DFlow:

e Segmentagdo semiautomatica de estruturas vasculares por meio de ponto-semente
definido pelo utilizador, com possibilidade de revisao.

e Quantificagdo analitica automatica do fluxo, incluindo parametros como volumes
liquidos totais anterdgrados/retrégrados, fragdo de regurgitagdo, volume efetivo por
minuto, velocidade maxima, gradiente de pressao e valores de fluxo.

e Suporte clinico por meio de medi¢gdes padronizadas e repetiveis.

Beneficios gerais:
¢ Plataforma baseada em nuvem: Oferece alta disponibilidade, escalabilidade e
integracdo com a infraestrutura hospitalar.
¢ Melhora o fluxo de trabalho clinico quando integrado com visualizadores vVNAS ou
PACS (sem necessidade de um software de segmentac¢ao dedicado).
¢ Interoperabilidade: Comunica-se com outros sistemas por meio de protocolos padrao.

1.7. Limitagcoes

A analise do AI4CMR ¢ limitada as aquisicbes de RMC cine e com contraste em
fase 2D.

Outros exames, como realce tardio por gadolinio ou perfusédo, ndo sao cobertos.

A interagcdo com as imagens é realizada exclusivamente através de DICOM Viewers,
englobando a visualizagdo e anotacdo de imagens, funcionalidades que sao
totalmente suportadas por software de terceiros.

Os estudos que dependem de interagao direta com as imagens através de um
DICOM Viewer integrado com o AI4CMR — como, por exemplo, a extracao de
métricas a partir de ROIs desenhadas manualmente em sequéncias como 71, T2 e
T2 Mapping — podem ser suportados de forma indireta quando o AI4CMR é
utilizado em conjunto com um DICOM Viewer compativel.

10



Al4Medlmaging Medical Solutions S.A. Manual do utilizador
Reviséo 19, 20 de junho de 2026 Al4CMR V2.1.0

O desempenho do AI4CMR foi testado em trés marcas de scanners de RM: Siemens, GE
Healthcare Systems e Phillips Medical Systems. Para outras marcas de scanner de RM,
uma mensagem sera exibida ao usuario informando que a marca nao € compativel.

O desempenho do AI4CMR foi validado para um conjunto de caracteristicas de imagem.
Os casos cujas caracteristicas de imagem se encontram dentro da zona de tolerancia serao
processados e sera emitida uma mensagem de aviso a notificar o utilizador final de uma
possivel degradacao do desempenho. Os casos que nao possam ser processados devido
a uma ou mais caracteristicas de imagem se encontrarem fora do intervalo de tolerancia
serao rejeitados.

Além de caracteristicas de imagem nao suportadas, tipos de imagem e condigdes de
aquisicdo nao suportados também podem resultar na rejeicdo do processamento.

Os resultados do AI4CMR destinam-se a apoiar profissionais médicos qualificados e devem
ser revistos e validados no contexto do exame completo de CMR e do histérico clinico do
paciente antes da interpretacao clinica.

1.8. Adverténcias e precaugoes

o O médico sempre deve rever os casos, mesmo quando o AI4CMR os
classifica como normais.

o A analise quantitativa depende da qualidade e exatidao da aquisicdo dos
dados da fonte de imagem.

o Os dados do paciente devem ser anonimizados por plugin de terceiros
antes de serem enviados para o AI4CMR.

o Os dados do paciente exibidos sao derivados inicialmente das
informacdes do DICOM, se disponiveis. A edigdo desses valores pode
afetar os calculos em todos os médulos.

o E responsabilidade do utilizador verificar esses dados antes de divulgar
os resultados finais.

o O utilizador pode introduzir metadados do paciente (cine, recalculo de cine
e fluxo). E responsabilidade do utilizador verificar esses dados antes de
divulgar os resultados finais.

. O utilizador é responsavel por garantir que o ponto de inicio (no Flow) seja
posicionado com precisdo na regiao de interesse pretendida do vaso e em
uma estrutura com clareza de sinal adequada.

. O utilizador deve manter um sistema de UPS que fornega energia de
emergéncia quando a fonte de alimentacao de entrada ou a rede elétrica
falhar.

o E responsabilidade da equipe de manutencdo do plugin executar o
procedimento de instalagao para validar a comunicacao entre o utilizador
e 0 AI4CMR.

. E responsabilidade da Al4Medlmaging atualizar/realizar manutencéo
periodicamente para reduzir a probabilidade de defeitos do software AI4CMR.

11
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o No momento da instalag&o, deve ser realizada uma cépia do manual
digital do utilizador para a rede do utilizador, sob o dominio do gerente
de Tl do utilizador.

o Em caso de perda das credenciais de acesso, siga o procedimento na
secdo 4. Gestao de contas de utilizador.

o Os resultados do AI4CMR devem ser interpretados em conjunto com o
exame completo de CMR e o contexto clinico do paciente e ndo devem
ser utilizados como unica base para decisbes de diagnostico ou
tratamento.

o Os utilizadores devem ler este manual antes de usar o AI4CMR.

1.9. Populacgao de pacientes

O software analisa imagens de pacientes que foram submetidos a exames de RMC.

Idade  Seu uso ndo é recomendado para criangas (idade < 18 anos), uma vez que 0s
estudos de avaliagao clinica tiveram como alvo uma populagado maioritariamente
adulta.

Peso Sem limitacdes

Altura Sem limitagdes

1.10. Condi¢goées médicas aplicaveis

O AI4CMR é um software de analise de imagens para o pos-processamento de imagens de
ressonancia magnética cardiaca (CMR), utilizado para a avaliagdo das seguintes doencas
cardiacas:

Insuficiéncia cardiaca

Doenca cardiaca isquémica

Doenca cardiaca valvular

Cardiomiopatia

Funcéao cardiaca e morfologia

Doenca cardiaca hipertensiva

Cardiopatia congénita

Outras patologias que necessitam de avaliagao da fungao e morfologia cardiacas

12
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1.11. Instrugcoes de seguranga

O software AI4CMR esta hospedado na cloud. Os utilizadores pretendidos interagem
remotamente com o software.

O equipamento que comunica com o Al4CMR deve:

e Estar conectado a uma rede segura;

e Possuir um sistema de controlo de acesso, para garantir que apenas utilizadores
credenciados possam aceder ao dispositivo e ao servico AI4CMR.

O AI4CMR exige que as senhas sejam diferentes do nome de usuario e tenham pelo menos:

oito (8) caracteres;

um (1) digito;

uma (1) letra maiuscula;
uma (1) letra minuscula;
um (1) caractere especial.

E altamente recomendado o uso de software antivirus em todos os computadores que
interagem com o AI4CMR para protecao contra ataques informaticos. Também sao
recomendados backups periddicos para garantir que nenhum dado do paciente seja perdido
em eventos inesperados.

13
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2. Convencgoes e abreviagoes

2.1. Convencgoes

EDV — Volume diastdlico final [ml]

ESV — Volume sistdlico final [ml]

SV — Volume sistdlico [ml]

EF — Fracéo de ejegao [%]

Massa — Massa miocardica [g]

CO — Output cardiaca [L/min]

EDV/BSA — Volume diastdlico final/area de superficie corporal [ml/m?]
ESV/BSA — Volume sistodlico final/area de superficie corporal [ml/m?]
SV/BSA - Volume sistolico/area de superficie corporal [ml/m?]
Massa/BSA — Massa miocardica/area de superficie corporal [g/m?]
Cl — indice cardiaco [L/(min m2)]

BSA — Area de superficie corporal [m?]

TFV — Volume anterogrado total (ml)

TBV — Volume retrégrado total (ml)

TV — Volume total (ml)

TNPV — Volume positivo (PV) liquido total (ml)

TNNV — Volume negativo (NV) liquido total (ml)

RF — Fragao de regurgitacao (%)

Vol/min — Volume por minuto (Vol/min) (//min)

Vol. efet./min — Volume efetivo por minuto (Vol. efetivo/min) (I/min)
PG max. — Gradiente de pressao maximo (mmHg)

Vel. max. — Velocidade maxima (cm/s)

Vel. min. — Velocidade minima (cm/s)

Vel. média max. — Velocidade média maxima (cm/s)

Fluxo max. — Fluxo maximo (ml/s)

Fluxo min. — Fluxo minimo (ml/s)

14
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2.2. Abreviagoes

ED — Diastole final

ES — Sistole final

RM — Ressonancia magnética

RMC — Ressonancia magnética cardiaca

DICOM - Imagem Digital e Comunicagao em Medicina
HTTP — Protocolo de Transferéncia de Hipertexto
SA - Eixo curto

LA — Eixo longo

LV — Ventriculo esquerdo

RV — Ventriculo direito

ICC — Coeficiente de correlagao intraclasse

TFV — Volume anterogrado total

TBV — Volume retrogrado total

TV — Volume total

TNPV - Volume positivo (PV) liquido total

TNNV — Volume negativo (NV) liquido total

RF — Fragao de regurgitacao

Vol/min — Volume por minuto

Vol. efet./min — Volume efetivo por minuto
PG max. — Gradiente de pressao maximo

Vel. max. — Velocidade maxima

Vel. min. — Velocidade minima

Vel. média max. — Velocidade média maxima
Fluxo max. — Fluxo maximo

Fluxo min. — Fluxo minimo

Manual do utilizador

Al4CMR V2.1.0
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3. Primeiros passos

3.1. Notificar o utilizador

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relacdo ao dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro no qual o
utrilizador e/ou o paciente estao estabelecidos.

3.2. Requisitos do sistema

O software AI4CMR ¢é executado como uma imagem Docker na cloud.
Os requisitos minimos para a conexao Ethernet sao:

e Rede de alta largura de banda (minimo de 50 Mbits/s e recomendado 100 Mbits/s).

3.3. Configuracgao

Para o registo do cliente, o ambiente do cliente devera ser informado a Al4Medlmaging,
incluindo o fornecedor do equipamento de ressonancia magnética (MRI), o fornecedor e a
versao do PACS (Picture Archiving and Communication System), o fornecedor e a vers&o do
visualizador de imagens (Viewer), e o ID e a versao do “Plugin” de terceiros

Um client _id e credenciais temporarias de autenticacdode usuario serdo atribuidos pela
Al4MedImaging ao cliente.

O “Plugin” de terceiros sera instalado e configurado de acordo com o Manual de instru¢des.

Al4CMR cine:
Para validar a configuracao, o seguinte protocolo de validagdo deve ser seguido:

1. Trés casos clinicos (doravante chamados de amostras de referéncia GS1, GS2 e
GS3) sao entregues ao cliente pela Al4MedIimaging. As amostras devem ser
submetidas ao AI4CMR por meio do “Plugin” de terceiros.

O caso GS1 é um caso valido com todos os dados obrigatérios e opcionais;
O caso GS2 é um caso valido com todos os dados obrigatérios, e
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O caso GS3 é um caso invalido com dados obrigatérios em falta.

2. Os resultados exibidos pelo “Plugin” de terceiros para cada umas das amostras de
referéncia (Golden Samples) deverédo ser comparados com os seguintes resultados

esperados:
GS1:
EDV IEDV ESV ESV co Cl SV SV EF Massa | Massa ED ES
(ml) indice (ml) indice | (L/min) | (L/min/ | (ml) indice | (%) (9) indice | quadro | quadro
(ml/m?) (ml/ m?) (ml/ (g/m2)
m?) m?)
LV | 116,79 77,57 37,87 | 2515 5,05 3,36 78,92 | 52,42 | 67,58 | 77,52 | 51,49 29 11
RV | 117,16 77,82 40,70 4,89 3,25 76,46 | 50,79 | 65,26 - - 29 12
27,03
Valor
Classificagao Normal
Confianga 0,95
Class_ificagéo Normal
final
BSA 1,51
GS2:

Devera ser exibido um aviso informando que as métricas de volume indexadas, como CO
(Saida cardiaca), Cl (indice cardiaco) e outras, ndo foram calculadas, pois a frequéncia
cardiaca, altura e peso nao foram fornecidos.

ESV SV -
eov | DV | Esv | indice | CO (ug]'in/ sv (mi)| Mdice | g o | Massa indice | Ep | Es
(ml) 2 (ml) (ml/ (L/min) > (ml/ o (9) quadro | quadro
(ml/m?) m?) m?) m?) massa
(g/m2)
LV | 219,35 - 110,82 - - - 108,53 - 49,48 | 146,58 - 24 8
RV | 203,11 - 91,67 - - - |1114a | - 54,87 ] ] 24 9
Valor
Classificagao Suspeito
Confianga 0,69
C.:Iassmcagao Suspeito
final
BSA -
GS3:

A submissao deve ser desativada. Um aviso devera ser exibido informando que existem
campos obrigatérios em falta.

3. O gestor de Tl do cliente deve enviar o relatério de validagao para o Suporte
Técnico da Al4Medlmaging por e-mail. O relatério deve incluir:

o Uma declaracao assinada pelo gestor de Tl confirmando se o protocolo de
validagao foi bem-sucedido ou falhou.
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o Screenshots dos resultados obtidos para as 3 amostras de referéncia
(Golden Samples).

4. O Suporte de Técnico da Al4Medimaging deve confirmar a recepgéo e assinar o
relatério. Se o protocolo de validagéo for bem-sucedido, a AI4AMEdImaging
fornecera as credenciais finais de utilizador para o cliente. e. Caso contrario, um
suporte adicional deve ser oferecido para a resolugédo do problema em articulagao
com o fornecedor do “Plugin” de terceiros.

As alteragbes no plugin (langamento de novas versdes) devem ser comunicadas a
Al4MEdImaging, e um novo processo de validagao pode ser necessario dependendo das
alteracdes efetuadas.

Al4CMR 2DFlow:

Para validar a configuracao, o seguinte protocolo de validagdo deve ser executado:

1. Trés casos clinicos entregues ao cliente (doravante denominados amostras de
referéncia GS1Flow; GS2Flow e GS3Flow) devem ser enviados ao AI4CMR 2DFlow
por meio do plugin de terceiros.

o O caso GS1flow é um caso valido com todos os dados obrigatérios em
que a aorta ascendente e descendente sao identificadas para analise.

o O caso GS2flow é um caso valido com todos os dados obrigatérios em que
a artéria pulmonar é identificada para analise.

. O caso GS3flow € um caso invalido com dados obrigatdrios ausentes,
especificamente o valor VENC.

Observagao: Como os envios 2DFlow exigem um ponto-inicio (seed point) nos
vasos, 0 que influencia os resultados finais da quantificacdo, o servigo
posicionara automaticamente o ponto-inicio (seed point) em um local predefinido,
substituindo quaisquer pontos de inicio (seed points) definidos pelo utilizador.
Essa abordagem é aplicada somente para validacdo durante a fase de
configuragéo para garantir a reprodutibilidade.

2. Os resultados exibidos pelo plugin de terceiros para cada uma das amostras de
referéncia (Gold Samples) devem ser comparados com os seguintes resultados

esperados:
GS1Flow:
. Total Total
Volume Velz‘célgade anterégrado retrégrado
(L/min) (cmls-) Volume (ml) Volume (ml)
':SO:; donte 8,121 190,137 75,851 -0,457
g‘;’;;aendeme 3,057 57,813 40,979 -0,601
GS2Flow:
. Volume retrégrado
Volume (Umin) | Velocidade Volume total
max. anterogrado (ml)
(cm/s) total (ml)
's;tl‘fnrfnar 2,178 20,801 36,308 0,0

18



Al4Medlmaging Medical Solutions S.A. Manual do utilizador
Reviséo 19, 20 de junho de 2026 Al4CMR V2.1.0

GS3Flow: A submissio deve ser desativada. Um aviso deve ser exibido informando

que faltam campos obrigatérios.

3. O gestor de Tl do cliente deve enviar o relatério de validagao para o Suporte Técnico
da Al4MedIimaging por e-mail. O relatorio deve incluir:

¢ Uma declaragdo assinada pelo gestor de Tl confirmando se o protocolo
de validacao foi bem-sucedido ou falhou.

e Capturas de écran dos resultados obtidos para as 3 amostras de
referéncia (Gold Sample)

4. O Suporte Técnico da Al4Medlmaging deve confirmar a recepgado e assinar o
relatorio. Se o protocolo de validagao for bem-sucedido, a Al4MedIimaging fornecera
as credenciais finais ao utilizador do cliente. Caso contrario, € necessario fornecer
suporte adicional para a resolucédo de problemas em articulagdo com o fornecedor
externo de plugins.

As alteragbes no plugin (lancamento de novas versdes) devem ser comunicadas a

Al4Medlmaging, e um novo processo de validagdo pode ser necessario dependendo das
alteragdes feitas.

3.4. Formagao de utilizadores

Ap0s a validagao da configuragéo, os utilizadores participardo numa formacgao individual ou
em grupo pela Al4Medlmaging através da plataforma Microsoft Teams. Os utilizadores
devem ser treinados antes de usar o AI4CMR.

Formagdes ou demonstragbes adicionais individuais/em grupo podem ser solicitadas e
agendadas entrando em contato com o nosso Suporte Técnico (Secao 5).

3.5. Visao geral do software

A sequéncia operacional de eventos no AI4CMR esta resumida na Figura 2. As caixas
verdes incluem as operacgdes executadas no plugin externo do visualizador DICOM para
iniciar o processamento do AI4CMR (caixas azuis).
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End

Figura 2. Fluxograma da sequéncia operacional. As etapas verdes estao fora do controle do AI4CMR;

as etapas azuis sdo controladas pelo AI4CMR.

AVISO: * a funcionalidade Wall Motion n3o esta disponivel para uso

clinico nos EUA. Esse médulo deve ser usado apenas para fins de pesquisa,

e ndo para diagnosticos primarios e tratamento direto de pacientes
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3.5.1.Passos gerais da operagao

Os passos gerais de operagao para usar o AI4CMR estao resumidos na tabela a seguir:

Etapa operacional Contexto do
sistema

1. A ressonancia magnética cardiaca € adquirida de acordo com protocolos Scanner de RM
padronizados
2. As imagens s&o enviadas para o software de terceiros Visualizador DICOM
3. O utilizador inicia o “Plugin” dedicado no software de terceiros e insere as Plugin
credenciais de utilizador.
4. O utilizador executa uma ou mais das seguintes agdes: Plugin

e Selecgdo dos planos corretos de sequéncia cine e outros dados

solicitados do paciente

e Coloca um ponto de inicio (seed point) na estrutura de um vaso

cardiaco em sequéncias de magnitude da RMC 2DFlow.

5. O utilizador envia o formulario de solicitagédo para o servigo de Cloud Plugin
Al4CMR
6. A solicitagdo esta sujeita a autenticagéao AI4CMR
7. Os dados da solicitagdo sao verificados quanto a coeréncia1 e Al4CMR
preenchimentoz

8. Os dados do paciente sdo processados por varios modulos de Al4CMR

processamento de imagem baseados em IA (Cine: segmentagéo
automatica do miocardio, calculo dos volumes dos ventriculos, analise
do movimento da parede®;

Fluxo: segmentagéo de vasos, quantificagdo de fluxo).

9. Os resultados e as mensagens de registo (erros, avisos,...) sdo recolhidos Al4CMR
e devolvidos ao plugin por meio da APl de comunicagao

10. O utilizador visualiza a saida do AI4CMR no “Plugin”. Plugin

11. O utilizador valida as saidas, ou ajusta os contornos no “Plugin”, Plugin/Al4CMR
solicitando os volumes ventriculares a serem recalculados pelo AI4CMR.

clinico nos EUA. Esse modulo deve ser usado apenas para fins de pesquisa,

ij AVISO: * a funcionalidade Wall Motion n3o esta disponivel para uso
e ndo para diagndsticos primarios e tratamento direto de pacientes
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Um caso de CMR a ser submetido ao AI4CMR deve ser composto por:

Cine:
1. Obrigatorio:

o DICOM cine SA com metadados:
» posi¢cao do paciente na imagem;
= orientagdo do paciente na imagem;
» espagcamento dos pixels;
= espessura do slice;
* linhas;
» colunas.

o Metadados do paciente:

» jdade (na data de aquisicao);
" Sexo.

2. Opcional:

o DICOM cine 2ch, 3ch e 4ch (recomendado);
o Altura, peso, frequéncia cardiaca.

2DFlow:

e Obrigatério:

¢ |dentificagdo das estruturas vasculares para analise: nome do vaso

e ROI
e Dados do DICOM 2DFlow com metadados:
e espacamento dos pixels;

bits armazenados;
fabricante;
VENC;
Intervalo nominal ou TriggerTime ou HighRRInterval e
LowRRInterval

As saidas do AI4CMR consistem em:

e Contornos endocardicos e epicardicos do ventriculo esquerdo
(coordenadas)

e Contornos endocardicos do ventriculo direito (coordenadas)
e Meétricas derivadas dos volumes do ventriculo esquerdo:
EDV — Volume diastdlico final [ml]

ESV — Volume sistdlico final [ml]

SV — Volume sistélico [ml]

EF — Fracao de ejecao [%]

Massa — Massa miocardica [g]

CO - Output cardiaco [L/min]

o O O O O O
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o EDV/BSA - Volume diastdlico final/area de superficie corporal [ml/m?]
o ESV/BSA - Volume sistdlico final/area de superficie corporal [ml/m?]
SV/BSA - Volume sistolico/area de superficie corporal [ml/m?]
Massa/BSA — Massa miocardica/area de superficie corporal [g/m?]

Cl — Indice cardiaco [L/(min m?)]
BSA — Area de superficie corporal [m?]

o o O O

e Métricas derivadas dos volumes do ventriculo direito:

EDV — Volume diastdlico final [ml]

ESV — Volume sistdlico final [ml]

SV — Volume sistdlico [ml]

EF — Fragao de ejecao [%]

CO — Output cardiaco [L/min]

EDV/BSA - Volume diastdlico final/area de superficie corporal [ml/m?]
ESV/BSA — Volume sistdlico final/area de superficie corporal [ml/m?]
SV/BSA - Volume sistolico/area de superficie corporal [ml/m?]

Cl — Indice cardiaco [L/(min m?)]
BSA — Area de superficie corporal [m?]

oo o o o o o o o o

e Classificagao do caso™:
o Classe de movimento da parede — normal ou suspeita
o Confianca na classe de movimento da parede
o Classificagao final — normal ou suspeita

clinico nos EUA. Esse mddulo deve ser usado apenas para fins de pesquisa,

it AVISO: * a funcionalidade Wall Motion ndo esta disponivel para uso
e ndo para diagndsticos primarios e tratamento direto de pacientes

e Contornos de vasos 2DFlow (coordenadas)
o Medicdes 2DFlow:

o TFV —Volume anterégrado total (ml)

o TBV —Volume retrégrado total (ml)

o TV —Volume total (ml)

o TNPV — Volume positivo (PV) liquido total (ml)

o TNNV - Volume negativo (NV) liquido total (ml)

o RF — Fragéao de regurgitagao (%)

o Vol/min — Volume por minuto (Vol/min) (I/min)

o Vol. efet./min — Volume efetivo por minuto (Vol. efetivo/min) (I/min)
o PG max. — Gradiente de pressao maximo (mmHg)
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o Vel. max. — Velocidade maxima (cm/s)

o Vel. min. — Velocidade minima (cm/s)

o Vel. média max. — Velocidade média maxima (cm/s)
o Fluxo max. — Fluxo maximo (ml/s)

o Fluxo min. — Fluxo minimo (ml/s)

Consulte a Se¢ao 3.5.2 para obter detalhes sobre a validagao de saidas.

Aviso:

Para a classificacdo do caso:

1. A classificagao final do caso leva em consideracio a classificagao do
movimento da parede* e o valor da fracdo de eje¢do. Um caso so &
considerado normal se ambos os critérios estiverem na faixa de
normalidade.

2. A “confianga” é uma saida de probabilidade (0-1) dos modelos de
aprendizado de maquina usados para classificar cada caso. Quanto
mais proximo o valor estiver de 1, maior sera a confianga na
classificagdo atribuida, tomando como referéncia o banco de dados de
treinamento original1 .

AVISO: * a funcionalidade Wall Motion n3o esta disponivel para uso
clinico nos EUA. Esse mddulo deve ser usado apenas para fins de pesquisa,
e ndo para diagndsticos primarios e tratamento direto de pacientes

3.5.2.Resumo da validacao de saidas

3.5.2.1 Cine:

Os estudos conduzidos nas fases de avaliacdo clinica mostraram alta
concordancia entre as medigdes do AI4CMR e os observadores humanos em
um conjunto de 146 pacientes:

e Acorrelagao (ICC) na medicao do EDV do LV é 0,99, do ESV do LV ¢ 0,99,
do SV do LV é 0,83, da EF do LV é 0,96 e da Massa é 0,96. As outras
métricas de volume sdo derivadas aritmeticamente das anteriores.

e A exatidao e a precisdo da medi¢ao do volume sao fornecidas pelo viés
(diferenga média) e pelo desvio-padrao:

ED‘(rgl‘; LV ESVdoLV | SVdoLV | Massa(g) |EF doLV (%)

(ml) (ml)

AI4CMR vs.
consenso (*)| 1,81x17,61 | -6,84+17,65 | 8,36+£17,25 | 3,19£17,37 | 3,86+5,80

" Base de dados de treino — As redes neurais e outros programas de inteligéncia artificial exigem um conjunto inicial de
dados, chamado de dados de treinoo, para atuar como base para futuras aplicagdes e utilizagbes. O AI4CMR foi treinado,
validado e testado em um banco de dados dividido de cerca de 1.000 pacientes, rotulado por especialistas. 24
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A correlagéo (ICC) na medigéo do EDV do RV é 0,97, do ESV do RV é
0,94, do SV do RV é 0,82 e da EF do RV é 0,80. As outras métricas de
volume s3o derivadas aritmeticamente das anteriores.

A exatidao e a precisdo da medi¢cao do volume sao fornecidas pelo viés
(diferenca média) e pelo desvio-padrao:

EDV do RV (ml)| ESV do RV (ml) | SV do RV (ml) | EF do RV (%)
1,25+15,99 -13,26+14,63 14,24+15,53 8,34+7,34

AI4CMR vs.
avaliador1 (*)

(*) O consenso entre 2 avaliadores (especialistas) foi obtido pela média
de cada medicdo. As medicdes foram obtidas por meio de um software
certificado que calcula os volumes com base nas segmentag¢des manuais
dos avaliadores.

Para classificacdo de casos, a sensibilidade ¢ 100%, o valor preditivo
negativo € 100%, a precisao é 76,7%, o valor preditivo positivo € 70% e a
especificidade é 50%.

Nenhuma informacéo de incerteza/erro é mostrada no software junto com as
medic¢des do LV.

3.5.2.2. 2DFlow:

O estudo de desempenho de quantificagdo de fluxo foi conduzido para garantir
a comparabilidade entre o AI4CMR e um dispositivo semelhante/predicado,
demonstrando um alto nivel de concordancia. A segmentagcdo do vaso e a
quantificacdo do fluxo foram independentes das estruturas anatémicas (por
exemplo, tipo de vaso). O estudo incluiu 108 amostras independentes de varios
fornecedores de casos reais (cobrindo a aorta ascendente, aorta descendente e
artéria pulmonar) de 66 individuos. Essas amostras foram processadas pelo
Al4CMR e pelo dispositivo semelhante/predicado, e seu desempenho na
quantificacéo do fluxo foi comparado. Os principais resultados foram:

Os coeficientes de correlagéo intraclasse (ICC) para TFV, TBV e Vel. max.
foram de 0,95, 0,82 e 0,95, respectivamente, destacando forte
concordancia em medicdes clinicamente relevantes.

A exatidao e a precisao alcangadas para as medi¢des de TFV, TBV e Vel.
max. sao dadas pelo viés (diferenca média) e pelo desvio padrao:

TFV (ml) TBV (ml) Vel.
max.
(cml/s)
AI4CMR vs. 1,65¢9,61 | -047+224 | -1,24+1511
Dispositivo
semelhante/predicado

A comparacdo estatistica entre o AI4CMR e o dispositivo
semelhante/predicado foi realizada utilizando o teste t pareado para Vel.
max. (t = -0,773; valor de p = 0,445), TBV (t = -1,039; valor de p = 0,301)
e TFV (t = -1,790; valor de p = 0,076), sendo todos os resultados nao
significativos (valor de p > 0,05).
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3.5.3.Plugin

O AI4CMR destina-se a ser integrado a um visualizador DICOM de terceiros. A
integragdo ¢é estabelecida por meio de um protocolo de comunicagao
implementado por um plugin. O AI4CMR nao dispbe de uma interface de
utilizador. O utilizador final interage com o AI4CMR através da interface do
“Plugin”.

O Manual do Utilizador do “Plugin”, que acompanha o presente manual,
descreve mais pormenorizadamente as caracteristicas e 0os passos necessarios
para interagir com o servigo AI4CMR. O “Plugin” consiste numa interface de
utilizador que ajuda o utilizador a criar o formulario de pedido.

Diferentes visualizadores podem ter diferentes experiéncias de utilizagdo, mas a
ideia principal deve ser a mesma.

Para efeitos de esclarecimento, esta secgdo fornece exemplos meramente
indicativos (ndo vinculativos) do que pode ser a experiéncia do utilizador com um
“Plugin” de terceiros para o AI4CMR.

Login

O primeiro passo para utilizar o AI4CMR ¢é autenticar com sucesso com o servigo. Para o
fazer, existem duas opcdes:
e O utilizador deve fornecer um nome de utilizador e palavra passe por meio da
interface do utilizador.
e O plugin carrega credenciais/informagdes de licenciamento salvas com seguranca ou
transmitidas pelo sistema do utilizador.

Username

Password

Figura 3. Exemplo de uma janela de login de plugin.
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Selecao dos dados de entrada

A selecao dos dados de entrada pode ser feita de duas maneiras:

o Manualmente pelo utilizador por meio da interface do utilizador. Essa opgao
pode ou n&o incluir o pré-preenchimento automatico.

o Automaticamente pelo plugin, aproveitando as tags DICOM padréo.
entries per page Search: —

Status 4 Study Id Timestamp DateTime Patient Id Patient Name Accession Number

success 1.2.840.113845.11.10... 1723023870 07/08/2024 10:44:30 001 Sample Case FLOW NA

success 1.2.752.24.7.2954742... 1683120777 03/05/2023 14:32:57 patient_156_2018 patient_156_2018 2018262043

success 1.2.752.24.7.2954742... 1692267641 17/08/2023 11:20:41 GS2

success 1.3.46.670589.11.841... 1729156210 17/10/2024 10:10:10  PAO00065_ST000001  PA000065_ST000001

success 1.2.840.113619.6.408... 1721148134 16/07/2024 17:42:14  PA000016_ST000001  PA000016_ST000001

success 1.3.6.1.4.1.55648.595... 1725014250 30/08/2024 11:37:30 Segmed_Patient_173... Segmed_Patient_173.. Segmed_929792219

success 1.2.752.24.7.2247829... 1729091136 16/10/2024 16:05:36 001 Sample Case FLOW NA

success 1.2.752.24.7.1280305... 1692267616 17/08/2023 11:20:16

success 1.2.276.0.37.1.373.20... 1732103706 20/11/2024 11:55:06 name U-ID442290

1.2.752.24.7.1280305...

Study Id

success 1692267760 17/08/2023 11:22:40

Status Timestamp DateTime Patient Id Patient Name Accession Number

Showing 1 to 10 of 13 entries

g m

Logout

Figura 4. Exemplo de uma janela de lista de trabalho de plugins.

Preenchimento de formularios

Analise de sequéncias cine

A Figura mostra um exemplo de uma interface para o utilizador preencher as informacdes
necessarias. A automatizacdo dessa etapa € recomendada e deve permitir a edicdo dos
metadados do paciente (idade, sexo, frequéncia cardiaca, altura e peso) e das fatias de cine
(cine_sa (SA), cine_2ch (LA 2ch), cine_3ch (LA 3ch) e cine_4ch (LA 4ch)).

O desempenho do AI4CMR foi validado para diversas caracteristicas da imagem, conforme

mostrado nas tabelas 2 abaixo:

Numero de linhas Numero de Valores de Valores de
Intervalos .
de pixels colunas de tamanho espessura da
pixels de fatia
imagem
Erro -0, 140] ]-0, 140[ ]- =, 26.957] J- =, 7,2
Aviso [140, 156] [140, 156] [26.957, 29.952] [7,2, 8]
Aceitagéo [156, 320] [156, 320] [29.952, 102.400] 8
Aviso 1320, 352] 1320, 352] ]102.400, 123.904] 18, 8,8]
Erro 1352, +oof 1352, +o9] 1123.904, +o[ 18,8, +[
Intervalos Valores de Numero de fatias Valores de Valores de
espagamento espagamento |. . .
. - intensidade de pixels
entre pixels entre fatias
Erro ]- =, 0,8389[ I- =, 8 I, 7,2 ]- =, 28,0069[
Aviso [0,8389, 0,9322] [8, 9 [7,2, 8] [28,0069, 31,1188[
Aceitagdo [0,9322, 1,7709] [9, 16] [8, 10] [31,1188, 273,8040]
Aviso 11,7709, 1,9479] 116, 19] 110, 11,2] 273.8040, 355.1480]
1355.1480, +oo[*

2Os valores sdo o resultado de um estudo realizado com base em uma amostra significativa de casos de CMR.
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Erro | 11,9479, +[ | 119, +oof | 11,2, +f | N/A* |
*Os casos neste intervalo estdo sujeitos a normalizagao da entrada antes do processamento.
** Nao aplicavel, o que significa que ndo sera emitido qualquer aviso ou erro.

Os casos com caracteristicas de imagem no limite de tolerancia do desempenho validado
do algoritmo seréo processados e sera emitida uma mensagem de aviso. Os casos que nao
puderem ser processados serao rejeitados por conterem uma ou mais caracteristicas de
imagem fora do intervalo de aceitagdo. Neste cenario, o utilizador sera informado do motivo
da rejeicéao.

Os metadados do paciente devem ser preenchidos pelo usuario se o plugin ndo os
preencher automaticamente com base nas informacgées do DICOM:
e Obrigatério:
o |ID do paciente
o Idade
o Sexo
e Opcional:

o Frequéncia cardiaca (se nao for enviada para AI4CMR: CO e Cl ndo seréao
calculados)

o Altura (se ndo for enviada ao AI4CMR: nenhuma BSA nem métricas
indexadas [EDV/BSA, ESV/BSA, SV/BSA, Massa/BSA, Cl] serdo calculadas)

o Peso (se nao for enviado ao AI4CMR: nenhuma BSA nem métricas indexadas
[EDV/BSA, ESV/BSA, SV/IBSA, Massa/BSA, Cl] seréao calculadas)

0. Uo 0. e D> m

J:H Reset D ” Submit @ I

HR Height Weight BSA

1,60 510 151

Range RV Range
EF (%) 59-77 659 55-79
EDV (ml) 86- 166 10,7 81-166
EDVI (mi/m?) 56-90 736 53-90
ESV (mi) ¥ 22-59 37 15-68
ESVI (mlim?) ! 14-33 251 1-37
SV (mi) 57-113 730 56-108
SVI (mUim?) 37-62 485 36-60
€O (Vmin) i 47

I (Uminm?)

Mass (g)
Mass Ind (g/m?)
ED Frame

ES Frame

Wall Motion Classification

Version: 1.0.0
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Figura 5. Exemplo de uma janela de plugin cine.

Server status: @

| & || Reset ) || Submit @

Sex HR Height Weight

M v 0 0,00 0,0

Figura 6. Exemplo de uma janela de preenchimento de formularios de plugin.
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Analise de sequéncias de contraste em fase 2D

O desempenho do Al4CMR 2DFlow foi validado para diversas caracteristicas da imagem,
como mostrado nas tabelas? abaixo:

Caracteristica Aceitagao Aviso
Espagamento do [1,25, 1,7709] ]- =, 1,25[ U 11,7709, +o[
pixels
Intensidade de pixels [23,19, 88,55] ]- =, 23,19[ U 188,55, +<[

Casos com caracteristicas de imagem que estao fora dos limites do desempenho verificado
dos algoritmos serdo processados, mas uma mensagem de aviso sera exibida para
informar que o desempenho pode ser afetado.

No plugin, o usuario aciona o AI4CMR 2DFlow para analisar o caso selecionando um ponto-
semente nos vasos dentro de um dos quadros de magnitude da sequéncia para quantificar
o fluxo sanguineo do respectivo vaso. Isso permite que a ferramenta quantifique o fluxo
sanguineo nos vasos selecionados. Depois de processar o caso, o AI4CMR fornece o
delineamento dos vasos em toda a sequéncia, juntamente com os valores de medigao de
fluxo correspondentes.

N A =

\/ Sample Case FLOW Il X
flow_VP_120_TP_FB 2024-10-14

2024-10-14 18:0956 1/50 flow_VP_120_TP_FB

Total Backward Vol (mi)
Total Vol (mi)
Total Net PV (mi)

Total Net NV (mi)

W 2287.1-1999 o ite ] - low_VAO_150_TP_FB_P
s@

Figura 7. Exemplo de uma janela de plugin de fluxo.

3 Os valores s3do o resultado de um estudo realizado com base em uma amostra significativa de casos de
CMR.
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Analise de Sequéncias T1, T2 e T2*

Um exemplo de uma potencial integragao entre o AI4CMR e um DICOM Viewer que suporte
o desenho de ROIs e a extragdo de métricas é apresentado abaixo. O valor médio de
intensidade das ROls desenhadas pode entao ser utilizado para inferir as métricas relevantes
para a analise destas sequéncias Mapping.

Figura 8. Exemplo de analise de imagens T1 e T2
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Apresentacao dos resultados

Apds o processamento bem-sucedido, o plugin apresenta os resultados. A apresentagéo
dos resultados inclui alguma forma de mostrar contornos e outra forma de mostrar valores
numeéricos e texto. Em caso de falha, uma mensagem de erro sera exibida em vez dos
resultados.

Resultados da analise de sequéncias cine

Um exemplo de uma possivel interface de utilizador para relatérios de resultados é
apresentado na metade inferior da Figura (relatorio LV e RV).

Server status:

| [ H Reset ) || Submit I |

Age HR Height Weight

050Y 64 1,60 51.0

Measurement Range RV
EF (%) B9-77
EDV (ml) L [
EDVI (ml/m?) 56-90
ESV (ml) 22-59
ESVI (mVm?) 14-33

SV (ml) 57-113

SVI (mim?) 37-62

CO (/min)

Cl (Vmin/m?)

Mass (g)

Mass Ind (g/m2)

ED Frame 1 30
ES Frame 12 13

Wall Motion Classification Confidence Final Classification

Normmal 09 Normmal

Version: 1.0.0

Figura 9. Exemplo de preenchimento de formulario de plugin e resultados na janela de apresentagéo —
Relatério LV e RV.
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Resultados da analise de sequéncias de contraste em fase 2D

Um exemplo ilustrando os resultados das medi¢des de fluxo € mostrado na Figura 10, enquanto a Figura 11
ilustra as curvas de fluxo e velocidade.

| @ Phase (@ ERELIE - Plot |~ | Reset ) || Delete i§ |

Age Sex HR Height Weight BSA

0B5Y M v 0 1,70 92,0 2,08

Measurement AA DA
Total Forward Vol {ml})

Total Backward Vol (ml)
Total Vol (ml)

Total Met PV (ml)

Total Net NV (ml)
Regurgitation Fraction {%)
Volfmin (Fmin)

Vol/min effective (I/min}

Max Pressure Grad (mmHg)
Maximum Velocity (cmi/s)
Minimum Velocity {cm/s)
Max Mean Velocity {cm/s)
Maximum Flow {ml/s)

Minimum Flow (ml/s)

Figura 10. Exemplo de resultados de métricas de plugin na apresentacao — Relatério de métricas
2DFlow.
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Server status:

| () | Table BB Plot | | Recet ¥ || Delete iy |

Age Sex Height Weight BSA

065Y M~ 1,70 92,0 2,08

Velocity Curves | Absolute |

Version: 1.0.0

Figura 11. Exemplo de resultados de curvas de plugin na janela de fluxo da apresentacéo — curvas
de fluxo
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Campos adicionais

Status da conexao

Esse campo é usado para indicar que o servigo AI4CMR esta disponivel.

Caso contrario, o utilizador deve ser capaz de forgar uma atualizacdo do
status da conexéo. Seja clicando no status ou utilizando qualquer outro meio.
O endpoint de verificagdo de conexao do CORE deve ser usado aqui para

testar a conexao.

Server status: + Server Online |

| o || Reset ¥ || Submit @

Figura 12. Exemplo de status de conexao.
Comando de redefinicao

O comando de redefinicdo é usado para limpar todas as informacgbes da
solicitacdo atual e facilitar ao utilizador iniciar uma nova solicitacdo sem precisar

limpar cada campo individualmente.

Server status:

| & || Reset ¥) | Submit @

Figura 13. Exemplo do comando de redefini¢ao.

Comando de informacgodes
Este comando apresenta informagdes sobre o plugin e o servigco AI4CMR, como

e-mail, certificagdes, versdes, rotulagem do dispositivo e assim por diante.

Wall Motion Classification Final Classification

MNormal ; MNormal

Version: 1.0.0

Figura 14. Exemplo do comando de informacdes.
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Isencéo de responsabilidade de confiabilidade

Este comando apresenta informacbdes para esclarecer os resultados da
classificacdo do movimento da parede*. Quando clicado, esta opgao deve exibir
o texto de isengao de responsabilidade.

Wall Motion @

Classification: Confidence:

Figura 15. Exemplo de comando de isencéo de responsabilidade de confiabilidade.

AVISO: * a funcionalidade Wall Motion ndo esta disponivel para uso
clinico nos EUA. Esse modulo deve ser usado apenas para fins de pesquisa,
e ndo para diagndsticos primarios e tratamento direto de pacientes

Comando de feedback

Este comando pode ser usado para redirecionar o utilizador para uma pagina da web de
feedback, software de e-mail, apresentar um numero de telefone/telemdvel ou qualquer
outra forma de comunicagao que possa se adequar a tarefa de fornecer feedback ou pedir
assisténcia. A equipa do plugin também pode incluir (ou pré-preencher) a mensagem a ser
enviada para que possiveis problemas sejam mais faceis de rastrear.

Feedback ) Final classification: CD

———

Need Help?

Email: support@aidmedimaging.com
Phone Number: 00351913 703 916

Web Site: www.aidmedimaging.com

Figura 16. Exemplo de bot&do de feedback.
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4. Gestao de contas dos utilizadores

O AI4CMR fornece uma pagina para a gestao de contas dos utilizadores, que permite que
cada utilizador altere suas informacgbes pessoais e credenciais. Para aceder a essa
funcionalidade, o utilizador deve abrir o seguinte link usando o navegador Google Chrome
(versao minima recomendada: 97) ou o navegador Safari (versdao minima recomendada:
14.1):

e https://auth.aidmedimaging.com/auth/realms/srerealm/account

4.1. Autenticacao

Para aceder a conta, o utilizador deve fornecer o nome de utilizador ou e-mail e password
atribuidos.
Observacao: a janela de autenticagao/login depende da integragao de plugins de terceiros.

SREREALM

Username or email

Password

Figura 17. Pagina de login da conta do utilizador.

Ap0s a autenticagdo bem-sucedida, a pagina de gestdo do usuario sera apresentada, Figura
17.
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4.2. Gestao de informagodes dos utilizadores

Apobs o login/inicio da sessdo, no separador “Account”, o utilizador pode alterar o e-mail,
nome e sobrenome preenchendo o respectivo campo e clicando em “Save”. Se esses
valores ja existirem, eles serdo apresentados no respectivo campo.

@AKEYCLO, Sign Out

Edit Account

Account

Figura 18. Pagina de edi¢cdo de informacdes pessoais da conta do utilizador.

38



Al4Medlmaging Medical Solutions S.A. Manual do utilizador
Reviséo 19, 20 de junho de 2026 Al4CMR V2.1.0

4.3. Gestao de passwords

Para alterar a password, o utilizador deve primeiro fazer login e acedes ao separador
“‘password”, fornecer a password atual no campo “password” e a nova password nos
campos “new password” e “Confirm”. Depois de clicar em “Save”, a password sera
atualizada.

GPAKEYCLO, Sign Out

Change Password
Account N

Password ?

Authenticator
Sessions

Applications

-

Figura 19. Pagina de edigdo da password da conta de utilizador.

Em caso de perda da password ou comprometimento da conta, o gestor de Tl da instituigao
do utilizador deve entrar em contato com o Suporte Técnico da Al4Medlmaging (consulte a
secao 5 para obter detalhes).
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4.4. Sessoes abertas

O utilizador tem a opcao de monitorizar todas as sessdes abertas associadas a sua conta.
Essas informacbes estao acessiveis no separador “Sessions”. Se alguma das sessodes
abertas for considerada suspeita, o utilizador tem a opcado de fecha-la usando o
comando/opgao “log out all sessions”.

MAKEY Sign Out

Sessions
Account

P Started Last Access Expires Clients

sessions > Log out all sessions

Password

Authenticator

Applications

Log

Figura 20. Pagina de sessdes abertas da conta do utilizador.

4.5. Informacgoes de registo

Além das sessdes abertas, o utilizador tem a opgao de ver todos os eventos de registo que
ocorrem usando sua conta. Essas informagdes podem ser acedidas no separador “Log”.

AKEYC Sign Out

Account Log

Account
Password Date Event P Client Details
Authenticator

Sessions

Applications

Log >

Figura 21. Pagina de registo de acesso a conta do utilizador
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5. Suporte técnico

Para questdes técnicas, para comunicar um problema ou solicitar formagdes ou
demonstragdes individuais/em grupo, entre em contato com a nossa equipa por e-mail ou
site:

Al4Medlmaging Medical Solutions S.A.
Polo Negdcios de Braga

Avenida Dom Joao Il, n® 404, 1° andar, sala 12
4715-275 Braga

Portugal
Site: https://ai4dcmr.com
E-mail: support@ai4cmr.com
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