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El AI4CMR esta designado como producto sanitario
de clase lla. Cumple con los requisitos del
Reglamento Europeo de Productos Sanitarios MDR

2017/745
Certificado MDR: MDR 740464

UDI-DI (01)05600250059039
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El AI4CMR esta designado como producto
sanitario de clase lla. Cumple los requisitos de la
Directiva 93/42/CEE sobre productos sanitarios y
del MDR 2002 del Reino Unido.

Certificado UKCA: UKCA 776320
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Estados Unidos de América

FDA

510(k) Autorizado

UDI-DI (01) 05600250059046

PRECAUCION: La ley federal de EE.UU. restringe la venta de este & only
dispositivo a un profesional sanitario autorizado o por orden del mismo.

Este manual del usuario esta protegido por derechos de autor. Salvo autorizacion exclusiva por escrito, no
esta permitida la difusion, duplicacion u otra explotacion comercial de esta documentacién ni la
comunicacion de su contenido o partes del mismo.

Al4MedImaging no se hace responsable de los errores u omisiones técnicos o editoriales que contenga.
La informacién contenida en el documento esta sujeta a cambios sin previo aviso.

Las unicas garantias de los productos y servicios de Al4dMedlmaging se describen en las declaraciones
expresas de garantia que acompafian a dichos productos y servicios.

Pdngase en contacto con el fabricante o el representante autorizado para solicitar la dltima edicion del

manual del usuario o consulte la ultima edicién en el sitio web Al4MedImaging.



Al4Medlmaging Medical Solutions S.A. Manual del usuario AI4CMR V21.0

Revision 19, 20 junio d

indice

indice

e 2026

5

1070] alo[Telfo] o =T Te (=) a1=T = L= TSP 6
I T U F= o 3 o] = 1] o 6
1.2 Indicaciones de uso (EsStados UNIdOS) ........cccccceeiiiiicciimmmmnrinsssscssssresssssssssssssnsess s sss s sssssssssssssnssnes 7
1.3 USUAIIOS PreViStOS ...ciiiiiiiiiiiiiiiiiisssssssssssssssssssssessssssssssssssssssssssesssssssseeseesseseeseessssssssssesnnenesneensnennnnnnnes 7
I S 01 Vo [T o =T o L= L= o 7
T 01 1 T o [T o= Loz [o] 4 V== 8
1.6 Caracteristicas y ventajas prinCipales ..........ccccciniiiiiniinii s 8
I A 8141 T ) TN 9
1.8  Advertencias y PreCauCIiONES.........ccceiiiieiriiiisir it n e s mn e 10
1.9 Poblacion de pacientes Prevista ..o 1
1.10 Afecciones médicas aplicables..........cccoiiiiiiiiiiiini e 1
1.11 Instrucciones de seguridad...........cccciiiiimiiinini e ——————————— 12
COoNVENCIONES Y @DIEVIALUIAS ........eiiiiiiiiie ittt et e et e e e b e e e e nnbee e e e ennees 12
2 B 0o 4 Y=Y o Vo 1o 3 - SR 12
2.2 ADreViaturas..........cccooiiiiiiiieii e s e s s e e R e e e e e e e s e nmn e e e e e easa s nnnnnnes 13
PrimMErOS PaASOS .. ..o 14
B Y N V7 L= B 1 I =] T o o 14
3.2 Requisitos del SiStema..........cceeeeeiiiiiiiiiiiiiieiece e enesssssssssnsssnsamsmsmsmannmmnnnnn 14
B R N 0o T 1T U] =T oY T 14
3.4 Formacion de [0S USUAIIOS ......ccciiiiceiimiieiiiisiccsneee s s sssss s sssmne s e s s s s s s snmne s e e s s s s s s ssmnnn e e esssnssssnmnnneenessas 17
3.5 Presentacion del SOftWAre ...........occciiiiiiicccccrrr e e e e e e 17
3.5.1 Etapas de funcionamiento generales...........cccciiriiiiinciinnir - 19
3.5.2 Resumen de los resultados y validacion ............cccciiiiimiiicinnr e 22
B TR T o ¥ 1 o 24
Gestion de 1as CUENTAS B USUAIO .........iiiiiiiiie ittt e et e e e e nnnae e e e eneees 35
By B £ VW1 £ 1T T ' o 35
4.2 Tratamiento de la informacion del USUArio.............cccciiiiiiiiciiicin e s 35
4.3 Gestion de 1a CoNtrasena.........ccccoeiiiiiiiiiisiiir s s 36
4.4 SeSiones abiertas.........ooooo i 36
4.5 Informacion de registro ... e 37
S Te] o o] 5 (= (= Tex o1 (o7 J PP PPPPPPPPPPPPPRS 38



Al4Medlmaging Medical Solutions S.A. Manual del usuario AI4CMR V21.0
Revision 19, 20 junio de 2026

1.Condiciones generales

Este Manual del usuario irda acompafnado del Manual del usuario del plugin especifico.

El Manual del usuario del plugin describe con mas detalle las caracteristicas y los pasos
necesarios para interactuar con el servicio AI4CMR. Solamente como aclaracion,se
presenta seguidamente un ejemplo de la posible secuencia de pasos para interactuar con
Al4CMR.

1.1. Uso previsto

AI4CMR es un software de analisis de imagenes para el procesamiento posterior de
imagenes de resonancia magnética cardiaca (RMC) que se utilizan para la evaluacién de
cardiopatias.

Al4CMR utiliza inteligencia artificial y tiene por objeto automatizar la segmentacion
cardiaca, permitiendo la cuantificacion instantanea de los volumenes ventriculares, la masa
miocardica, la fraccién de eyeccion de los ventriculos cardiacos y evaluar automaticamente
el movimiento de la pared del ventriculo izquierdo*.

AI4CMR también ayuda al diagndstico clinico calculando las mediciones de flujo de las
estructuras vasculares en imagenes de RM cardiaca 2D codificadas en fase.

El uso de AI4CMR se destina a profesionales médicos cualificados que tengan experiencia
en el examen y la evaluacion de imagenes de resonancia magnética, como herramienta de
apoyo que proporciona informacion clinica pertinente .

Al4CMR puede integrarse con visores DICOM mediante un protocolo de comunicacion
estandar.

El software no pretende determinar o recomendar un curso de accién o tratamiento para un
paciente.

El software AI4CMR no excluye el analisis del médico que realiza el informe. Las secuencias
de cine que analiza AI4CMR tan solo son una parte del examen completo de RMC, y todos
los datos deben integrarse con otras secuencias y con los antecedentes clinicos del
paciente para concluir el examen de RMC.

El médico que realiza el informe tiene la responsabilidad de validar los datos
proporcionados por el software AI4CMR vy realizar la interpretaciéon final del examen de
RMC.

Este madulo debe utilizarse Unicamente con fines de investigacion, y no para el

ADVERTENCIA: * La funcion Wall Motion no esta disponible para uso clinico en EE.UU.
& diagndstico primario y la atencion directa al paciente.
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1.2 Indicaciones de uso (Estados Unidos)

El software AI4CMR esta disefiado para realizar mediciones de la funciéon cardiaca
(volumenes ventriculares, fraccion de eyeccién, indices, etc.) a partir de escaneres de
resonancia magnética (RM) de 1,5T y 3T. AI4CMR utiliza la inteligencia artificial para
segmentar y cuantificar automaticamente las distintas mediciones cardiacas. Sus
resultados no deben utilizarse de forma independiente para la toma de decisiones clinicas.
El usuario que incorpora AI4CMR a la aplicacién DICOM de su eleccién es responsable de
implementar una interfaz de usuario.

AI4CMR también ayuda al diagndstico clinico calculando las mediciones de flujo de las
estructuras vasculares en imagenes de RM cardiaca 2D codificadas en fase.

1.3 Usuarios previstos

El AI4CMR es un dispositivo médico y debe ser utilizado por profesionales médicos
cualificados que tengan experiencia en el examen y la evaluacion de imagenes de
resonancia magnética.

Nota: Los desarrolladores de software solamente participan en los aspectos de integracion y soporte técnico .

1.4 Condiciones de uso

AI4CMR es un servicio alojado en la nube. El sistema se utilizara junto con un visor DICOM
de terceros, que proporciona la interfaz entre AI4CMR y los usuarios previstos
(profesionales sanitarios), desarrolladores de software y otros.

Los pacientes no estaran en contacto directo con AI4CMR. Las imagenes de RMC
adquiridas del paciente se envian desde el escaner de IRM o el PACS (sistema de
comunicacién y archivo de imagenes) al visor DICOM de terceros.

Este contexto del sistema y las interfaces con sistemas de terceros se representan en el
diagrama de la Figura 1. Los limites del sistema AI4CMR estan definidos por el recuadro
"Al4CMR".

La integracion entre AI4CMR vy el visor DICOM se establece mediante plugins que
implementan un protocolo de comunicacion estandar.

La comunicacion entre el AI4CMR vy el sistema de terceros se inicia desde el sistema de
terceros, que envia una solicitud al AI4CMR en un entorno de red. El AI4CMR validara y
procesara la solicitud y devolvera una respuesta por el mismo medio.

El sistema completo, que incluye AI4CMR y los sistemas de terceros, tal como se presenta
en la Figura 1, funciona como una solucion integrada desde el punto de vista del flujo de
trabajo clinico. Sin embargo, cada componente es responsable de su propio cumplimiento de
la normativa. En consecuencia, cualquier visor DICOM o dispositivo médico que interactue
con AI4CMR debe cumplir todos los requisitos aplicables en virtud del RPS y de otras
normativas sobre productos sanitarios aplicables en diferentes mercados.

El software de terceros anonimiza los datos del paciente son anonimizados antes de su envio
al AI4CMR.
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Figura 1. Representacion de alto nivel de la interoperabilidad entre el AI4CMR y los sistemas y servicios de
terceros .

1.5 Contraindicaciones

El AI4CMR esta contraindicado para el procesamiento posterior de todas las modalidades

de imagen que no sean cinematicas e imagenes 2D codificadas en fase de RMC.

1.6 Caracteristicas y ventajas principales

El AI4ACMR tiene por objeto ayudar a los médicos en el andlisis de las imagenes de RMC. Al
utilizar el software de acuerdo con el uso previsto, se pueden obtener las siguientes ventajas:

Secuencias de cinematica (cine):
e Segmentacion totalmente automatizada de los ventriculos izquierdo y derecho, con
posibilidad de revision en tiempo real.
¢ Cuantificacion automatica de parametros estandar de la funcién cardiaca :
o Ventriculo izquierdo: EDV, ESV, SV, EF, LVM, CO y volumenes indexados BSA
o Ventriculo derecho: EDV, ESV, SV, EF, CO y volumenes indexados a BSA .
¢ Cuantificacion de alta fiabilidad
¢ Clasificacion automatica del movimiento de la pared ventricular izquierda normal y
sospechoso®.
« Eficacia temporal, que permite reducir potencialmente el tiempo de elaboracion de
informes.
o Compatibilidad con imagenes adquiridas en equipos de IRM de diversos fabricantes
(Siemens, GE y Philips), que se ha validado en conjuntos de datos de multiples
proveedores.
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e Respaldo clinico mediante mediciones estandarizadas y repetibles.

Este modulo debe utilizarse Unicamente con fines de investigacion, y no para el

ADVERTENCIA: * La funcién Wall Motion no esta disponible para uso clinico en EE.UU.
& diagndstico primario y la atencidn directa al paciente.

Secuencias de flujo 2D :

e Segmentacion semiautomatizada de estructuras vasculares desde un punto semilla
colocado por el usuario, con posibilidad de revision.

e Cuantificacion analitica automatica del flujo, incluyendo parametros como volumenes
netos totales anterogrado/atras, fraccion de regurgitacion, volumen efectivo por
minuto, velocidad maxima, gradiente de presion y valores de flujo.

« Respaldo clinico mediante mediciones estandarizadas y repetibles.

Prestaciones generales:
¢ Plataforma integrada en la nube: Ofrece alta disponibilidad, escalabilidad e
integracion con la infraestructura del centro sanitario.
e Mejora el flujo de trabajo clinico cuando se integra con visores PACS o VNAs (sin
necesidad de un software de segmentacion dedicado).
¢ Interoperabilidad: Se comunica con otros sistemas mediante protocolos estandar.

1.7 Limitaciones

El analisis que realiza AI4CMR se limita a las adquisiciones de Cine RMC y RMC
2D con contraste de fase.

Otros estudios, como el realce tardio con gadolinio o la perfusion, no se abordan.

La interaccién con las imagenes se realiza exclusivamente a través de visores
DICOM, que incluyen la visualizacion y anotacion de imagenes, totalmente
compatibles con software de terceros.

Los estudios que requieren interaccion directa con las imagenes a través de un visor
DICOM integrado con AI4CMR, como la extraccion de métricas a partir de ROI
dibujadas manualmente en secuencias como T1, T2 y T2* Mapping, pueden ser
respaldados de manera indirecta cuando AI4CMR se utiliza junto con un visor
DICOM compatible.

Las prestaciones del AI4CMR se han probado con tres proveedores de escaneres de IRM:
Siemens, GE Healthcare Systems y Phillips Medical Systems. En el caso de otros
proveedores de escaneres de IRM, se presentara un mensaje al usuario indicando que el
proveedor no es valido.

El rendimiento de AI4CMR ha sido validado para un rango de caracteristicas de imagen.
Los casos cuyas caracteristicas de imagen se encuentren dentro de la zona de tolerancia
seran procesados y se emitira un mensaje de advertencia notificando al usuario final una
posible degradacion del rendimiento. Los casos que no puedan ser procesados debido a
que una o varias caracteristicas de imagen se encuentran fuera del rango de tolerancia
seran rechazados.
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Ademas de las caracteristicas de imagen no compatibles, los tipos de imagen y las
condiciones de adquisicion no compatibles también pueden dar lugar al rechazo del

procesamiento.

Los resultados de Al4CMR estan destinados a apoyar a profesionales médicos cualificados
y deben ser revisados y validados en el contexto del examen completo de CMR vy del
historial clinico del paciente antes de su interpretacion clinica.

1.8 Advertencias y precauciones

El médico debe revisar siempre los casos, aunque el Al4CMR los
clasifique como normales.

El analisis cuantitativo depende de la calidad y la correcciéon de la
adquisicidon de datos en el origen de las imagenes.

El plugin de terceros debe anonimizar los datos del paciente antes de su
envio al AI4CMR.

Los datos del paciente mostrados se derivan inicialmente de la
informacion DICOM, si esta disponible. La edicion de estos valores puede
afectar a los calculos de todos los modulos.

Es responsabilidad del usuario verificar estos datos antes de publicar los
resultados finales.

El usuario puede introducir metadatos del paciente (cine, recalculo de cine
y flujo). Es responsabilidad del usuario verificar estos datos antes de
publicar los resultados finales.

El usuario es responsable de asegurarse de que el punto de semilla (en
Flow) esta situado precisamente dentro de la region de interés prevista
del vaso y en una estructura con una claridad de sefal adecuada.

El usuario debe mantener un sistema SAIl que proporcione alimentacion
de emergencia cuando falle la fuente de alimentacion de entrada o la red
eléctrica.

Es responsabilidad del equipo de mantenimiento del plugin ejecutar el
procedimiento de instalacion para validar la comunicacién entre el Usuario
y AI4CMR.

Es responsabilidad de Al4Medlmaging actualizar/realizar el mantenimiento
periddico para reducir la probabilidad de defectos en el SW Al4CMR.

En el momento de la instalacidn, debe realizar una copia del manual de
usuario digital en la red del usuario, bajo el dominio del responsable
informatico del usuario.

En caso de pérdida de las credenciales de acceso, siga el procedimiento
indicado en la seccién 4. Gestion de las cuentas de usuario.

Los resultados de AI4CMR deben interpretarse junto con el examen
completo de CMR y el contexto clinico del paciente, y no deben utilizarse
como la unica base para las decisiones de diagndstico o tratamiento.

Los usuarios deben leer este manual antes de utilizar el AI4CMR.

10
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1.9 Poblacion de pacientes prevista

El software analiza las imagenes de los pacientes obtenidas mediante RMC.

Edad No se recomienda su uso en nifios (edad < 18 afios), ya que los estudios de
evaluacion clinica se dirigieron principalmente a una poblacion adulta.

Peso Sin limitaciones

Altura Sin limitaciones

1.10 Afecciones médicas aplicables

El AI4CMR es un software de analisis de imagenes para el procesamiento posterior de
imagenes de RMC, que se utilizan para la evaluacion de las siguientes cardiopatias:

Insuficiencia cardiaca

Cardiopatia isquémica

Cardiopatia valvular

Cardiomiopatia

Funcién y morfologia cardiacas

Cardiopatia hipertensiva

Cardiopatia congénita

Otras patologias que requieran evaluacién de la funcién y morfologia cardiacas

11
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1.11 Instrucciones de seguridad

El software AI4CMR esta alojado en una nube. Los usuarios previstos interactuan a
distancia con el software.

El equipo que se comunique con Al4CMR debera:

e Estar conectado a una red segura;
e Disponer de un sistema de control de accesos para garantizar que solamente los
usuarios acreditados puedan acceder al dispositivo y al servicio AI4CMR.

AI4CMR requiere que las contrasenas sean diferentes del nombre de usuario y tengan al
menos:

Ocho (8) caracteres;

Un (1) numero;

Una letra (1) mayuscula;
Una letra (1) minuscula;
Un (1) caracter especial.

Se recomienda encarecidamente el uso de software antivirus en todos los ordenadores que
interactuen con el AI4ACMR para protegerse de los ciberataques. También se recomienda
realizar copias de seguridad periodicas para asegurarse de que no se pierden datos de los
pacientes en caso de imprevistos.

2.Convenciones y abreviaturas

2.1 Convenciones

EDV - Volumen diastolico final [ml]

ESV - Volumen sistélico final [ml]

SV - Volumen de carrera [ml]

EF - Fraccion de eyeccion [%]

Masa - Masa miocardica [g]

CO - Gasto cardiaco [I/min]

EDV/BSA - Volumen de fin de diastole/Superficie corporal [ml/m?]
ESV/BSA - Volumen de fin de sistole/Superficie corporal [ml/m?]
SV/BSA - Volumen de sistole/Superficie corporal [ml/m?]
Masa/BSA - Masa miocardica/Superficie corporal [g/m?].

IC - indice cardiaco [l/(min m?)]

BSA - Superficie corporal [m?]

TFV - Volumen total anterégrado (ml)

TBV - Volumen total retrégrado (ml)

TV - Volumen total (ml)
12
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2.2

TNPV -Volumen positivo neto total (PV) (ml)
TNNV - Volumen negativo neto total (NV) (ml)
RF - Fraccién de regurgitacion (%)

Vol/min- Volumen por minuto (Vol/min) (I/min)

Manual del usuario AI4CMR V21.0

Eff. Vol/mi - Volumen efectivo por minuto (Vol/min efectivo) (I/min)

Max PG - Gradiente de presion maximo (mmHgQ)
Max Vel- Velocidad maxima (cm/s)

Min Vel- Velocidad minima (cm/s)

Max Mean Vel - Velocidad media maxima (cm/s)
Max Flow- Flujo maximo (ml/s)

Caudal minimo - Caudal minimo (ml/s

Abreviaturas

ED - Fin de diastole

ES - Fin de sistole

RM - Resonancia magnética

RMC - Resonancia magnética cardiaca

DICOM - Imagen digital y comunicaciones en medicina
HTTP - Protocolo de transferencia de hipertexto
SA - gje corto

LA - eje largo

LV - ventriculo izquierdo

VD - Ventriculo derecho

ICC - Coeficiente de correlacion interclases
TFV - Volumen total a plazo

TBV - Volumen total retrégrado

TV - Volumen total

TNPV - Volumen positivo neto total(VP)

TNNV - Volumen negativo neto total

(VNT) RF - Fraccién de regurgitacion

Vol/min- Volumen por minuto

Eff. Vol/mi - Volumen efectivo por minuto

13
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Max PG - Gradiente de presion maximo
Max Vel- Velocidad maxima

Min Vel- Velocidad minima

Max Mean Vel - Velocidad media maxima
Max Flow- Caudal maximo

Caudal minimo - Caudal minimo

3.Primeros pasos

3.1 Aviso al usuario
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el producto debera

notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté
establecido el usuario y/o paciente.

3.2 Requisitos del sistema

El software AI4CMR se ejecuta como una imagen Docker en la nube.
Los requisitos minimos para la conexién Ethernet son:

¢ Red de ancho de banda grande (50 Mbits/s minimo y 100 Mbits/s recomendado).

3.3 Configuracion

Para el registro de clientes, se informara a Al4Medimaging del entorno del cliente:
Proveedor del escaner de IRM, proveedor y versién del PACS, proveedor y version del visor
e ID y version del plugin de terceros.

El client_id ylas credenciales de autenticacion temporal del usuario se asignaran por
Al4Medlmaging al cliente.

El plugin de terceros se instalara y configurara de acuerdo con su manual de
usuario.

Cinematica de AI4CMR:
Para validar la configuracion, se seguira el siguiente protocolo de validacion:
1. Al4dMedlimaging entrega al cliente tres casos clinicos (en lo sucesivo
denominados como muestras de referencia GS1; GS2 y GS3). Las muestras se

enviaran a AI4CMR a través del plugin de terceros.

El caso GS1 es un caso valido con todos los datos obligatorios y opcionales;
El caso GS2 es un caso valido con todos los datos obligatorios;

14
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El caso GS3 es un caso no valido en el que faltan datos obligatorios .

2. Los resultados mostrados por el complemento de terceros para cada uno de las
muestras de referencia deberan compararse con los siguientes resultados

esperados:
GS1:
EDV IEDV ESV ESV co Cl sV sV EF Masa | Masa ED ES
(ml) indice (ml) indice | (I/min) (/min/ | (ml) indice | (%) (9) indice | fotograma | fotograma
(mlim?) (ml/ m?) (mV/ (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
Clasificacion Normal
Confianza 0,95
Clasificacié
. Normal
n final
BSA 1,51
GS2:

Se mostrara una advertencia indicando que el CO, el IC y otras métricas de volumen
indexadas no se han calculado porque no se han facilitado la frecuencia cardiaca, la altura

y el peso.
EDV IEDV | ESV ESV co Cl [sv(ml)| SV [EF (%) [Masa(g)indicede] ED ES
(ml) indice | (ml) indice | (I/min) [ (V/min/ indice masa |fotograma | fotograma
(ml/m?) (mlim?) m2) (ml/ (g/m2)
m?)
LV | 219,35 - 110,82 - - - 108,53 - 49,48 | 146,58 - 24 8
RV | 203,11 - 91,67 - - - 111,44 - 54,87 - - 24 9
Valor
Clasificacion Sospecha
Confianza 0,69
Clasificacion Sospecha
final P
BSA -
GSa3:

El envio se desactivara. Se mostrara una advertencia indicando que faltan campos

obligatorios.

3. Elresponsable informatico del cliente debe enviar el informe de validacién al equipo
de asistencia técnica de Al4Medlmaging por correo electrénico. El informe debe

incluir:

o Una declaracion firmada por el responsable informatico confirmando si el
protocolo de validacion se ha realizado correctamente o si ha fallado.
o Capturas de pantalla de los resultados obtenidos con las muestras de
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referencia.

4. El servicio de asistencia técnica de Al4Medlmaging debe confirmar la recepcion
y firmar el informe. Si el protocolo de validacion es valido, Al4Medlmaging
proporcionara las credenciales de usuario definitivas al cliente. En caso contrario,
debera ofrecerse mas ayuda para la resolucion del problema en colaboracion con
el proveedor del plugin de terceros.

Los cambios en el plugin (lanzamiento de nuevas versiones) deben comunicarse a
Al4Medlmaging y podria ser necesario un nuevo proceso de validacion en funcion de los
cambios realizados.

2DFlow en AI4CMR:

Para validar la configuracion, se llevara a cabo el siguiente protocolo de validacion :

1. Se presentaran a AI4CMR 2DFlow, a través del plugin de terceros, tres casos
clinicos entregados al cliente (en lo sucesivo denominados muestras de referencia
GS1Flow; GS2Flow y GS3Flow).

El caso GS1Flow es un caso valido con todos los datos obligatorios en el
que se identifica la aorta ascendente y descendente para su analisis.

El caso GS2Flow es un caso valido con todos los datos obligatorios en el que
se identifica la arteria pulmonar para su analisis.

El caso GS3Flow es un caso no valido en el que faltan datos obligatorios,
concretamente el valor VENC.

Nota: Dado que las presentaciones 2DFlow requieren un punto semilla en los vasos,
algo que influye en los resultados finales de cuantificacion, el servicio colocara
automaticamente el punto semilla en una ubicacion predefinida, anulando cualquier
punto semilla definido por el usuario. Este enfoque se aplica Unicamente para la
validacion durante la fase de configuracion con el fin de garantizar la reproducibilidad.

2. Los resultados que muestre el plugin de terceros para cada uno de las muestras de
referencia se compararan con los siguientes resultados esperados:

GS1Flow:
: Total Total
Volumen Vel9c.|dad anterégrado retrégrado
. maxima
(Vmin) Volumen (ml) Volumen (ml)
(cml/s)
Aorta
ascendente 8,121 190,137 75,851 -0,457
Aorta
descendente 3,057 57,813 40,979 -0,601
GS2Flow:
. Volumen total
Volumen (I/min) Veloc’ldgd Volumgn total retrégrado
maxima anterégrado (ml)
(cm/s) (ml)
Arteria 2178 20,801 36,308 00
pulmonar

GS3Flow: El envio se desactivara. Se mostrara una advertencia indicando que faltan

campos obligatorios.
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3. El responsable informatico del cliente debe enviar el informe de validacion al equipo
de asistencia técnica de Al4MedIimaging por correo electronico. El informe debe incluir:

e Una declaracion firmada por el responsable informatico confirmando si
el protocolo de validacion se ha realizado correctamente o si ha fallado.
e Capturas de pantalla de los resultados obtenidos con las 3 muestras de
referencia.

4. El servicio de asistencia técnica de Al4Medlmaging debe confirmar la recepcion y
firmar el informe. Si el protocolo de validacion es valido, Al4Medlmaging
proporcionara las credenciales de usuario definitivas al cliente. En caso contrario,
debera ofrecerse mas ayuda para la resolucién del problema en colaboracion con el
proveedor del plugin de terceros.

Los cambios en el plugin (lanzamiento de nuevas versiones) deben comunicarse a

Al4Medlmaging y podria ser necesario un nuevo proceso de validacion en funcién de los
cambios realizados.

3.4 Formacion de los usuarios

Una vez validada la configuracién, los usuarios participaran en la formacion individual o en
grupo impartida por Al4Medlimaging a través de la plataforma Microsoft Teams. Los
usuarios deben recibir formacion antes de utilizar AI4CMR.

Se puede solicitar y programar formacion adicional individual o en grupo o demostraciones
poniéndose en contacto con nuestro servicio de asistencia técnica (Seccion 5).

3.5 Presentacion del software

La secuencia de eventos de funcionamiento del AI4CMR se resume en la Figura 2. Los
recuadros de color verde incluyen las operaciones ejecutadas en el plugin externo Visor
DICOM, para iniciar el procesamiento AI4CMR (recuadros azules).
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Figura 2. Diagrama de flujo de la secuencia operativa. Los pasos en verde estan fuera del control de
Al4CMR; los pasos en azul estan bajo el control de AI4CMR.

A

ADVERTENCIA: * La funcion Wall Motion no esta disponible para uso clinico en EE.UU.
Este médulo debe utilizarse Unicamente con fines de investigacién, y no para el
diagndstico primario y la atencion directa al paciente.
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3.5.1 Etapas de funcionamiento generales

Las etapas de funcionamiento generales para utilizar AI4CMR se resumen en la
siguiente tabla:

Etapa operativa Contexto del
sistema
1. La resonancia magnética cardiaca se adquiere de acuerdo con protocolos Escaner de IRM
normalizados
2. Las imagenes se envian al software de terceros Visor DICOM
3. El usuario lanza el plugin dedicado en el software de terceros e Plugin

introduce las credenciales del usuario

4. El usuario realiza una o varias de las siguientes acciones: Plugin

Seleccion de los planos de secuencia de cine correctos y otros datos del

paciente solicitados

Coloca un punto semilla en una estructura vascular cardiaca en secuencias
de magnitud de CMR de Flujo 2D.

5. El usuario envia el formulario de solicitud al servicio en la nube AI4CMR Plugin
6. La solicitud esta sujeta a autenticacion Al4CMR
7. Se comprueba que los datos de la solicitud son correctos1y estan Al4CMR
completos2
8. Los datos del paciente se procesan con los diferentes médulos de Al4CMR
procesamiento de imagenes con ayuda de 1A (Cine:
segmentacion automatica del miocardio,

calculo de volumenes de los ventriculos, analisis del

movimiento de la pared®;

Flujo: segmentacion de vasos, cuantificacion del flujo).
9. Los resultados y mensajes de registro (errores, advertencias, ...) se Al4CMR
recogen y devuelven al plugin a través de la APl de comunicacion

10. El usuario ve la salida de AI4CMR en el plugin dedicado Plugin

11. El usuario valida las salidas o ajusta los contornos en el plugin dedicado,
Plugin/Al4CMR

lo que activa un nuevo calculo por parte de AI4CMR.

Este médulo debe utilizarse Unicamente con fines de investigacidn, y no para el

ADVERTENCIA: * La funcion Wall Motion no esta disponible para uso clinico en EE.UU.
& diagndstico primario y la atencidn directa al paciente.
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Un caso CMR que se presente a AI4CMR constara de:

Cine:
1. Necesario:
o Cine DICOM SA con metadatos:
= Imagen con la posicion del paciente;
* |magen con la orientacién del paciente;
= Separacion entre pixeles;
= Espesordel corte;
= Filas;
= Columnas.
o Metadatos del paciente:
= Edad (en la fecha de adquisicién);
=  Sexo.
2. Opcional:
o Cine DICOM 2 can, 3 can y 4 can (recomendado);
o Altura, peso, ritmo cardiaco.
Flujo 2D:

e Necesario:

¢ |dentificacion de las estructuras vasculares para el analisis:

nombre del vaso y ROI
e Datos DICOM 2DFlow con metadatos:
e Separacion entre pixeles;

Bits almacenados;
Fabricante;
VENC;
Intervalo nominal o TriggerTime o HighRRInterval y
LowRRInterval

Las salidas de Al4CMR consisten en:

e Contornos del endocardio y epicardio del ventriculo izquierdo
(coordenadas)

e Contornos del endocardio del ventriculo derecho (coordenadas)

e Métricas derivadas de los volumenes del ventriculo izquierdo :

VDE - Volumen diastdlico final [ml].

VSG - Volumen sistdlico final [ml].

SV - Volumen sistolico [ml]

EF - Fraccion de eyeccion [%]

Masa - Masa miocardica [g]

CO - Gasto cardiaco [I/min]

EDV/BSA - Volumen de fin de diastole/Superficie corporal [ml/m?].

c o o o O O o o

ESV/BSA - Volumen de fin de sistole/Superficie corporal [ml/m?]. 20
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o SV/BSA - Volumen en sistole/Superficie corporal [ml/m?].
o Mass/BSA — Masa miocardica/Superficie corporal [g/m?]

o IC - indice cardiaco [I/(min m2)].
BSA - Superficie corporal [m?]

(@]

e Métricas derivadas de los volumenes del ventriculo derecho :

VDE - Volumen diastélico final [ml].

VSG - Volumen sistélico final [ml].

SV - Volumen sistélico [ml]

EF - Fraccion de eyeccion [%]

CO - Gasto cardiaco [I/min]

EDV/BSA - Volumen de fin de diastole/Superficie corporal [ml/m?].
ESV/BSA - Volumen de fin de sistole/Superficie corporal [ml/m?].
SV/BSA - Volumen en sistole/Superficie corporal [ml/m?].

IC - indice cardiaco [I/(min m2)).
BSA - Superficie corporal [m?]

oo o o o o o o o o

e Clasificacion de los casos™:
o Clase de movimiento de la pared - normal o sospechoso
o Confianza en la clase de movimiento de la pared
o Clase final - normal o sospechosa

Este médulo debe utilizarse Unicamente con fines de investigacién, y no para el

ADVERTENCIA: * La funcion Wall Motion no esta disponible para uso clinico en EE.UU.
& diagndstico primario y la atencion directa al paciente.

e Contornos 2D de los vasos de flujo (coordenadas)
e Mediciones de flujo 2D :

o TFV - Volumen total de avance (ml)

o TBV - Volumen total retrégrado (ml)

o TV -Volumen total (ml)

o TNPV -Volumen positivo neto total (PV) (ml)

o TNNV - Volumen negativo neto total (NV) (ml)

o RF - Fraccion de regurgitacion (%)

o Vol/min- Volumen por minuto (Vol/min) (I/min)

o Eff. Vol/mi - Volumen efectivo por minuto (Vol/min efectivo) (I/min)

o Max PG - Gradiente de presion maximo (mmHg)
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o Max Vel- Velocidad maxima (cm/s)

o Min Vel- Velocidad minima (cm/s)

o Max Mean Vel - Velocidad media maxima (cm/s)
o Flujo maximo- Flujo maximo (ml/s)

o Caudal minimo - Caudal minimo (ml/s

Véase el apartado 3.5.2 para mas detalles sobre la validacion de los resultados.

Advertencia:

Para la clasificacién de casos:

1. La ultima clase de casos tiene en cuenta tanto la clasificacion del
movimiento de la pared* como el valor de la fraccion de eyeccion. Un
caso solamente se considera normal si ambos criterios se encuentran
en el intervalo de normalidad.

2. La "confianza" es una salida de probabilidad (0-1) de los modelos de
aprendizaje automatico utilizados para clasificar cada caso. Cuanto
mas se acerque el valor a 1, mayor sera la confianza en la clasificacién
atribuida, tomando como referencia la base de datos de entrenamiento
original’ .

Este modulo debe utilizarse Unicamente con fines de investigacion, y no para el

ADVERTENCIA: * La funcién Wall Motion no estd disponible para uso clinico en EE.UU.
& diagnéstico primario y la atencién directa al paciente.

3.5.2 Resumen de los resultados y validacion

3.5.2.1 Cine:

Los estudios realizados en las fases de evaluacion clinica mostraron una elevada
concordancia entre las mediciones de AI4CMR y los observadores humanos en
un conjunto de 146 pacientes:

e La correlacion (ICC) en la medicion de la VDE del VI es de 0,99, la VSE
del VI es de 0,99, la VS del VI es de 0,83, la FE del VI es de 0,96 y la
masa es de 0,96. Las demas meétricas de volumen se derivan
aritméticamente de las anteriores.

e La exactitud y la precision de la medicion del volumen vienen dadas por
el sesgo (diferencia media) y la desviacion tipica:

LV EDV

(ml) VESdelVI | SVVI(ml) | Masa(g) | FEDEL VI

(ml) (%)

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

"Base de datos de entrenamiento - Las redes neuronales y otros programas de inteligencia artificial requieren un
conjunto inicial de datos, denominados datos de entrenamiento, que sirvan de base para su posterior aplicacion y
utilizacion. AI4CMR se ha entrenado, validado y probado en una base de datos dividida de unos 1.000 pacientes,
etiquetados por expertos.

22




Al4Medlmaging Medical Solutions S.A. Manual del usuario AI4CMR V21.0
Revision 19, 20 junio de 2026

e La correlacion (ICC) en la medicion de la VED del VD es de 0,97, la VES del
VD es de 0,94, laVS del VD es de 0,82 y la FE del VD es de 0,80. Las demas
métricas de volumen se derivan aritméticamente de las anteriores.

e La exactitud y la precision en la medicion del volumen vienen dadas por el
sesgo (diferencia media) y la desviacion tipica:

VEDRV (ml) | RVESV(ml) | RV SV (ml) |FE DEL VD (%)
1,25¢15,99 | -13,26£14,63 | 14,24+1553 8,34+7,34

AI4CMR vs
rater1 (*)

(*) El consenso entre 2 calificadores (expertos) se obtuvo promediando
cada medicion. Las mediciones se obtuvieron mediante un programa
informatico certificado, que calcula los volumenes basandose en las
segmentaciones manuales de los calificadores .

« Para la clasificacidon de los casos, la sensibilidad es del 100 %, el valor
predictivo negativo es del 100 %, la precision es del 76,7 %, el valor
predictivo positivo es del 70 % y la especificidad es del 50 %.

En el software no se muestra ninguna informacion sobre incertidumbre/error
junto con las mediciones de LV .

3.5.2.2 Flujo 2D:

El estudio de rendimiento de la cuantificacion del flujo se realiz6é para garantizar
la comparabilidad entre AI4CMR y un dispositivo similar/predicado, demostrando
un alto nivel de concordancia. La segmentacion de los vasos y la cuantificacion
del flujo fueron independientes de las estructuras anatémicas (por ejemplo, el
tipo de vaso). El estudio incluyé 108 muestras independientes de multiples
proveedores procedentes de casos reales (que abarcaban la aorta ascendente,
la aorta descendente y la arteria pulmonar) de 66 sujetos. Estas muestras fueron
procesadas tanto por el AI4CMR como por el dispositivo similar/predicado, y se
comparé su rendimiento en la cuantificacion del flujo. Las principales
conclusiones fueron las siguientes:

e Los coeficientes de correlacion intraclase (CCl) para TFV, TBV y Max Vel
fueron de 0,95, 0,82 y 0,95, respectivamente, lo que pone de manifiesto una
gran concordancia en las medidas clinicamente relevantes.

e La exactitud y la precision alcanzadas para las mediciones de TFV, TBV y
Max Vel vienen dadas por el sesgo (diferencia media) y la desviacién

estandar:
TFV (ml) VTB (ml) Vel
max
(cml/s)
_ AMCMRvs 1,65:9,61 | -047+224 | -1,24+1511
Dispositivo similar/predicado

e La comparacion estadistica entre AI4CMR y el dispositivo
similar/predicado se realizé mediante una prueba t emparejada para Max
Vel(t = -0,773, p-valor = 0. 445), TBV(t = -1,039, p-valor = 0,301) y TFV(t
=-1,790, p-valor = 0,076), siendo todos los resultados no significativos(p-
valor > 0,05).
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3.5.3 Plugin

Al4CMR esta disefiado para integrarse con un visor DICOM de terceros. La
integracion se establece a través de un protocolo de comunicacion
implementado por un Plugin. AIACMR no dispone de interfaz de usuario. El
usuario final interactuara con AI4CMR a través de la interfaz del Plugin.

El Manual o Guia del Usuario del Plugin, que acompafia al presente manual,
describe con mas detalle las caracteristicas y pasos necesarios para interactuar
con el servicio AI4CMR. El plugin consiste en una interfaz de usuario para ayudar
al usuario a crear el formulario de solicitud.

Diferentes espectadores pueden tener diferentes experiencias de usuario, pero
la idea principal debe ser la misma.

Como aclaracion, esta seccion ofrece ejemplos meramente indicativos (no
vinculantes) de cdémo puede ser la experiencia del usuario con un Plugin de
terceros al utilizar el AI4CMR.

Inicio de sesion

El primer paso para utilizar el AI4CMR es autenticarse correctamente en el servicio. Para
ello, hay dos opciones:
e El usuario proporcionara un nombre de usuario y una contrasena utilizando la interfaz
de usuario
e El plugin carga la informacion relativa a credenciales/licencias almacenada de forma
segura o transmitida desde
el sistema del usuario.

Username

Password

LOGIN

Figura 3. Ejemplo de ventana de inicio de sesién de un plugin.
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Seleccion de datos de entrada

Manual del usuario AI4CMR V21.0

La seleccion de los datos de entrada puede hacerse de dos maneras:

entries per page
Status 4
success
success
success
success
success
success
success
success
success
success

Status

Showing 1 to 10 of 13 entries

Logout

Completar los formularios

Manualmente, por el Usuario, desde la interfaz de usuario. Esta opcién
puede incluir o no el prellenado automatico.

Automaticamente, por el plugin, aprovechando las etiquetas DICOM estandar.

Study Id
1.2.840.113845.11.10...
1.2.752.24.7.2954742...
1.2.752.24.7.2954742....
1.3.46.670589.11.841...
1.2.840.113619.6.408...
1.3.6.1.4.1.55648.595...
1.2.752.24.7.2247829...
1.2.752.24.7.1280305...
1.2.276.0.37.1.373.20...
1.2.752.24.7.1280305...
Study Id

Timestamp DateTime

1723023870 07/08/2024 10:44:30
1683120777 03/05/2023 14:32:57
1692267641 17/08/2023 11:20:41
1729156210 17/10/2024 10:10:10
1721148134 16/07/2024 17:42:14
1725014250 30/08/2024 11:37:30
1729091136 16/10/2024 16:05:36
1692267616 17/08/2023 11:20:16
1732103706 20/11/2024 11:55:06
1692267760 17/08/2023 11:22:40

Timestamp DateTime

Patient Id Patient Name

001 Sample Case FLOW
patient_156_2018 patient_156_2018
GS2
PA000065_ST000001 PA000065_ST000001
PA000016_ST000001 PA000016_ST000001
Segmed _Patient_173... Segmed_Patient_173...
001 Sample Case FLOW
name

Patient Id Patient Name

Accession Number
NA
2018262043

Segmed_929792219

NA
U-1D442290

Accession Number

Figura 4. Ejemplo de ventana de lista de trabajo de un plugin.

Analisis de las secuencias de cine

La Figura muestra un ejemplo de interfaz para que el usuario complete la informacion
necesaria. Se aconseja automatizar este paso, que debe permitir la edicién de los metadatos
del paciente (edad, sexo, frecuencia cardiaca, altura y peso) y de los cortes de cine (cine_sa
(SA), cine_2ch (LA 2ch), cine_3ch (LA 3ch) y cine_4ch (LA 4ch)).

El rendimiento de AI4CMR se ha validado para una serie de caracteristicas de imagen, como
se muestra a continuacion
en las tablas 2 que figuran a continuacion:

G Numero de filas de Numero de Valores de Valores del
amas h .
pixeles columnas tamaino espesor
de pixeles de del corte
imagen
Error -, 140[ ]-0, 140[ ]- =, 26957 J- =, 7,2
Advertencia [140, 156] [140, 156] [26957, 29952] [7,2, 8]
Aceptacion [156, 320] [156, 320] [29952, 102400] 8
Advertencia 1320, 352] 1320, 352] 1102400, 123904] 18, 8,8]
Error 1352, +oo] 1352, +o9] 1123904, +o[ 18,8, +o[
Gamas Valores d.e’ Numero de cortes Valores d.e' Valores de
separacion separacion intensidad de los
entre entre ,
. pixeles
pixeles cortes
Error ]- =, 0,8389[ I- =, 8 I, 7,2 ]- =, 28,0069[
Advertencia [0,8389, 0,9322] [8, 9[ [7,2, 8] [28,0069, 31,1188
Aceptacién [0,9322, 1,7709] [9, 16] [8, 10] [31,1188, 273,8040]
Advertencia 11,7709, 1,9479] 116, 19] 110, 11.2] 273.8040, 355.1480]
1355.1480, +[*

2Los valores son el resultado de un estudio realizado a partir de una muestra significativa de casos de RMC .
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| Error | 11,9479, +oof | 119, +o9[ | 111,2, +oo[ | N/A*™
*Los casos en este rango estan sujetos a normalizacion de la entrada antes del procesamiento.
** No aplicable, lo que significa que no se generara ninguna advertencia ni error.

Los casos con caracteristicas de imagen en el limite de tolerancia del rendimiento validado
del algoritmo seran procesados y se emitira un mensaje de advertencia. Los casos que no
puedan ser procesados seran rechazados porque contienen una o mas caracteristicas de
imagen fuera del rango de aceptacion. En este escenario, se informara al usuario del
motivo del rechazo.

El usuario debera completar los metadatos del paciente si el p/lugin no lo hace
automaticamente basandose en la informacion DICOM:

¢ Obligatorio:
o ID del paciente
o Edad
o Sexo

e Opcional:

o Frecuencia cardiaca (si no se envia al AI4CMR: CO y CI no se calcularan)

o Altura (si no se envia a AI4CMR: no se calculara el BSA ni las métricas
indexadas (EDV/BSA, ESV/BSA, SV/BSA, Mass/BSA, ClI).

o Peso (si no se envia a AI4CMR: no se calculara el BSA ni las métricas
indexadas (EDV/BSA, ESV/BSA, SV/BSA, Mass/BSA, Cl).

EDV (ml)
EDVI (mi/m?)
ESV (ml)

ESVI (mlim?)

SV (mi)
SVI (miim?)

€O (/min)

I (Uminm?)
Mass (g)

Mass Ind (g/m?)
ED Frame

ES Frame

Wall Motion Classification Final Classification

Normal

Version: 1.00 °

Figura 5. Ejemplo de ventana de un plugin de cine .
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Server status:

| & || Resat ¥) || Submit @

Sex HR Height Weight BSA

M v 0 0.00 0.0 0,00

Figura 6. Ejemplo de ventana para completar un formulario de plugin.
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Analisis de secuencias de contraste de fase 2D

El rendimiento de AI4CMR 2DFlow ha sido validado para una serie de caracteristicas de
imagen, como se muestra en las Tablas 2 que figuran a continuacion:

Caracteristica Aceptacion Advertencia
Separacion entre 11,25, 1,7709] ]- =, 1,25[ U 11,7709, +o[
pixeles
Intensidad de los [23,19, 88,55] ]- =, 23,19[ U 188,55, +[
pixeles

Los casos con caracteristicas de imagen que estén fuera de los limites de las prestaciones
verificadas de los algoritmos se procesaran, pero se registrara un mensaje de advertencia
para informar de que dichas prestaciones pueden verse alteradas.

En el plugin, el usuario activa el AI4CMR 2D Flow para analizar el caso seleccionando un
punto semilla en los vasos dentro de uno de los fotogramas de magnitud de la secuencia
para cuantificar el flujo sanguineo del vaso respectivo. Esto permite que la herramienta
cuantifique el flujo sanguineo en los vasos seleccionados. Tras procesar el caso, AI4CMR
proporciona la delineacion de los vasos a lo largo de toda la secuencia junto con los valores
de medicion de caudal correspondientes.

oo =

FLOW I ample v Sample Case FLOW II X
001 001

2024-10-14
flow_VP_120_TP_FB 02610

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

Phase® Table@  Plotle
Sex

HR Height

0 170

AA
96.47
Total Backward Vol (mi) 194
Total Vol (mi) 9453
Total Net PV (mi) 9891
Total Net NV (mi) 438
202
654
625
b low_VAO_150_TP_FB
9732
25.08
61.40
42255
Minimum Flow (ml/s) -31.26 " Sh e i 5/50 flow_VAO_150_TP_FB_MAG

<50

W: 228711999 AL 3 . 6/50 flow_VAO_150_TP_FB_P
s@

Figura 7. Ejemplo de ventana de plugin de flujo.

3 Los valores son el resultado de un estudio realizado a partir de una muestra significativa de casos de RMC.
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Analisis de secuencias T1, T2y T2*

A continuacion se muestra un ejemplo de una posible integracion entre AI4CMR y un visor
DICOM que admite el trazado de ROl y la extraccion de métricas. El valor medio de
intensidad de las ROI trazadas puede utilizarse para inferir las métricas relevantes para el
analisis de estas secuencias de Mapping.

Figura 8. Ejemplo de analisis de imagenes T1y T2
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Presentacion de resultados

Una vez procesado correctamente, el plugin presenta los resultados. La presentacion de
resultados incluye alguna forma de mostrar contornos y alguna forma de mostrar valores
numeéricos y texto. En caso de fallo, se emitira un mensaje de error en lugar de los
resultados.

Resultados del analisis de las secuencias de cine

Un ejemplo de una posible interfaz de usuario para el informe de resultados se presenta en
la mitad inferior de la Figura (informe LV y RV).

Server status:

| [ H Reset ) || Submit I

Age HR Height Weight BSA

050Y 64 1,60 51.0 1.51

Measurement Range RV Range
EF (%) B9-77 55-T9
EDV (ml) L [ 81-166
EDVI (ml/m?) 56-90 53-90
ESV (ml) 22-59 15 - 68
ESVI (mVm?) 14-33 11-37

SV (ml) 57-113 : 56 - 108

SVI (mim?) 37-62 : 36 - 60

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. Ejemplo de cumplimentacion de un formulario plugin y resultados en la ventana de presentacién
- Informe LV y RV.
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Resultados del analisis de secuencias de contraste de fase 2D

En la Figura 10 se muestra un ejemplo de los resultados de las mediciones de caudal, mientras que la Figura
11 ilustra las curvas de caudal y velocidad.

| @ 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. Ejemplo de resultados de un plugin de métricas en la presentacién- Informe de métricas
de flujo 2D.
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Server status:

| () | Phase(® | Table 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. Ejemplo de un plugin curvas resultados en la ventana de flujo de presentacion - Curvas de
flujo

Campos adicionales

Estado de la conexion

Este campo se utiliza para indicar que el servicio AI4CMR esta disponible.

Si no es asi, el usuario deberia poder forzar una actualizacion del estado de
la conexidén. Ya sea haciendo clic en el estado o utilizando cualquier otro
medio. El punto final de comprobacion de conexion de CORE debe utilizarse
en este momento para comprobar la conexién.

Server status: + Server Online |

| o || Recet ¥ || Submit @

Figura 12. Ejemplo de estado de conexion. 32
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Botdn de reinicio

El botén de reinicio se utiliza para limpiar toda la informacién de la solicitud
actual y facilitar al usuario el inicio de una nueva solicitud sin tener que limpiar
cada campo individualmente.

Server status:

| & || Reset ¥) | Submit @

Figura 13. Ejemplo de boton de reinicio.

Botdon de informacion

Este boton presenta informacion relativa al plugin y al servicio AI4CMR, como
correo electrénico, certificaciones, versiones, etiquetado del dispositivo, etc.

Wall Motion Classification Final Classification

Mormal ; MNormal

Version: 1.0.0

Figura 14. Ejemplo de botén de informacion.

Renuncia de responsabilidad

Este botén presenta informacion para aclarar los resultados de la clasificacidon
del movimiento de la pared®. Al pulsarlo, el boton debe mostrar el texto de
renuncia de responsabilidad.

Wall Motion @ ‘

Classification: Confidence:

Figura 15. Ejemplo de boton de renuncia de responsabilidad de responsabilidad.

Este mddulo debe utilizarse Gnicamente con fines de investigacidn, y no para el

ADVERTENCIA: * La funcién Wall Motion no estd disponible para uso clinico en EE.UU.
& diagndstico primario y la atencion directa al paciente.
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Boton de comentarios

Este boton se puede utilizar para redirigir al usuario a una pagina web de comentarios, a un
programa de correo electronico, a presentar un numero de movil o a cualquier otra forma
de comunicacién que se ajuste a la tarea de proporcionar comentarios o solicitar asistencia.
El equipo del plugin también puede incluir (o completar previamente) el mensaje que debe
enviarse para que los posibles problemas sean mas faciles de rastrear.

Feedback J Final classification: CD

Need Help?

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

Web Site: www.aidmedimaging.com

Figura 16. Ejemplo de botdn de respuesta.
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4.Gestion de las cuentas de usuario

El AI4CMR proporciona una pagina de gestion de cuentas de usuario, que permite a cada
usuario cambiar su informacidn personal y sus credenciales. Para acceder a esta
funcionalidad, el usuario debe utilizar el siguiente enlace a través del navegador Google
Chrome (version minima recomendada: 97) o el navegador Safari (version minima
recomendada: 14.1):

e hitps://auth.ai4medimaging.com/auth/realms/srerealm/account

4.1 Autenticacion

Para acceder a la cuenta, el usuario debe proporcionar el nombre de usuario o el correo
electronico y la contrasefia asignados.
Nota: la ventana de autenticacion/inicio de sesion depende de la integracion del plugin de

terceros.

SREREALM

Username or email

Password

Figura 17. Pagina de acceso a la cuenta de usuario.

Una vez realizada la autenticacion, se mostrara la pagina de gestion de usuarios, Figura 18.

4.2 Tratamiento de la informacion del usuario

Tras iniciar sesion, en el separador "Cuenta" el usuario puede cambiar el correo electronico,
el nombre y los apellidos completando el campo correspondiente y pulsando "Guardar". Si
estos valores ya existen, se presentaran en el campo correspondiente.
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AKEYCLO, o

Edit Account

Account

Passw

ord
Authenticator
Sessions
Applications

Log

Can(e' ﬁ

Figura 18. Pagina de edicidon de la informacién personal de la cuenta de usuario.

4.3 Gestion de la contrasena

Para cambiar la contrasenfa, el usuario debe conectarse en primer lugar y, a continuacion,
pasar al separador "Contrasefa"; proporcionar la contrasefia actual en el campo
"Contrasefia" y la nueva contrasefa en los campos "Nueva contrasefa" y "Confirmacion".
Después de hacer clic en "Guardar" se actualizara la contrasefa.

mKEYC (Ke) Sign Qut

Change Password

Account

Password

Authenticator
Sessions

Applications

Figura 19. Pagina de edicion de la contrasefa de la cuenta de usuario.

En caso de pérdida de la contrasefia o de que la cuenta se vea comprometida, el
Responsable de Tl del centro sanitario del Usuario debera ponerse en contacto con el servicio
de asistencia técnica de Al4Medlmaging (consulte la seccidn 5 para obtener mas
informacién).

4.4 Sesiones abiertas

El usuario tiene la opcion de supervisar todas las sesiones abiertas asociadas a su cuenta.
Esa informacion es accesible en el separador "Sesiones". Si alguna de las sesiones abiertas
se considera sospechosa, el usuario tiene la opcion de cerrarla mediante el boton "Cerrar
todas las sesiones".
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AKEY Sign Out

Sessions
Account
Password = Started Last Access Expires Clients
ruthenticator I
sessions b Log out all sessions
Applications
Log

Figura 20. Pagina de sesiones abiertas en la cuenta de usuario.

4.5 Informacién de registro

Ademas de las sesiones abiertas, el usuario tiene la opcion de ver todos los eventos de
registro que suceden en su cuenta. Se puede acceder a esta informacion en el separador

MAKEYC

Account Log

Account
Password Date Event P Client Details
Authenticator

Sessions

Applications

Log >

Figura 21. Pagina de registro de acceso a la cuenta de usuario.
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5.Soporte técnico

Si tiene preguntas técnicas, desea informar de un problema o solicitar formacion individual
0 en grupo o demostraciones, pdéngase en contacto con nuestro equipo por correo
electronico o a través del sitio web:

Al4Medlmaging Medical Solutions S.A.

Polo Negdcios de Braga
Avenida Dom Joéao Il, n° 404, 1° andar, sala 12
4715-275 Braga

Portugal
Pagina web: https://ai4cmr.com/
Correo electrénico: support@ai4cmr.com
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