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Stany Zjednoczone Ameryki

FDA

Zwolnienie na mocy 510(k)

UDI-DI (01) 05600250059046

UWAGA: Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego urzadzenia 0 I
wytgcznie fachowemu personelowi medycznemu lub na ich zamoéwienie. & n y

Niniejsza instrukcja obstugi jest chroniona prawem autorskim, chyba ze uzyskano na to wytgczne
upowaznienie na pismie. Rozpowszechnianie, kopiowanie lub inne komercyjne wykorzystanie niniejszej
dokumentaciji, a takze przekazywanie jej tresci w catosci lub w czesci jest zabronione.

Al4MedIimaging nie ponosi odpowiedzialnosci za btedy techniczne i redakcyjne ani za pominiecia

zawarte w niniejszym dokumencie. Informacje zawarte w tym dokumencie mogg ulec zmianie bez
powiadomienia.

Jedyne gwarancje na produkty i ustugi Al4Medlmaging sg opisane w wyraznych oswiadczeniach
gwarancyjnych towarzyszacych takim produktom i ustugom.

Nalezy skontaktowac sie z producentem lub autoryzowanym przedstawicielem w celu uzyskania
najnowszej wersji instrukcji obstugi lub zapozna¢ sie z najnowszg wersjg na stronie internetowe;j

Al4MedImaging.
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1. Postanowienia i warunki

Do tej instrukcji obstugi dotgczona jest instrukcja obstugi konkretnej wtyczki.

Instrukcja obstugi wtyczki opisuje bardziej szczegdtowo funkcje i kroki niezbedne do
interakcji z ustugg AI4CMR. Tylko w celu wyjasnienia, przedstawiamy przyktad mozliwe;j
sekwencji krokow interakcji z AI4CMR.

1.1. Przeznaczenie

Al4CMR to oprogramowanie do analizy obrazéw, stuzgce do przetwarzania obrazéw serca
uzyskanych metodg rezonansu magnetycznego (ang. cardiac magnetic resonance, CMR),
wykorzystywanych w ocenie chorob serca.

Al4CMR wykorzystuje sztuczng inteligencje i ma na celu zautomatyzowanie segmentaciji
serca, umozliwiajgc natychmiastowe ilosciowe oznaczenie objetosci komor, masy miesnia
sercowego, frakcji wyrzutowej komor serca oraz automatyczng ocene ruchu $ciany lewej
komory*.

Al4CMR wspiera rowniez diagnostyke kliniczng poprzez obliczanie pomiaréw przeptywu w
strukturach naczyniowych na kodowanych fazowo obrazach 2D MR serca.

AI4CMR bedzie uzywany przez wykwalifikowanych specjalistbw medycznych,
posiadajgcych doswiadczenie w zakresie badania i oceny obrazéw rezonansu
magnetycznego jako narzedzie pomocnicze, ktére dostarcza istotnych informacji klinicznych

Al4CMR mozna zintegrowac z przeglagdarkami DICOM za pomocg standardowego protokotu
komunikaciji.

Oprogramowanie nie jest przeznaczone do okreslania lub zalecania sposobu postepowania
lub leczenia pacjenta.

Oprogramowanie Al4CMR nie wyklucza analizy lekarza interpretujgcego. Sekwencje
dynamiczne analizowane przez AI4CMR stanowig jedynie cze$¢ kompletnego badania
CMR. Aby zakonczy¢ badanie CMR, wszystkie dane nalezy zintegrowaé z pozostatymi
sekwencjami oraz historig kliniczng pacjenta.

Lekarz interpretujgcy ponosi odpowiedzialnos¢ za sprawdzenie danych dostarczonych
przez oprogramowanie Al4CMR i dokonanie ostatecznej interpretacji badania CMR.

~
OSTRZEZENIE: * funkcja oceny ruchu sciany nie jest dostepna do uzytku klinicznego w
A USA. Modut ten moze byc wykorzystywany wytgcznie do celdw badawczych, a nie do
podstawowe] diagnostyki i bezposredniej opieki nad pacjentem.
/
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1.2. Wskazania do stosowania (Stany Zjednoczone)

Oprogramowanie AI4CMR zostato zaprojektowane do raportowania pomiarow funkcji serca
(objetosci komor, frakcji wyrzutowej, indeksow itp.) ze skaneréw rezonansu magnetycznego
(MR) 1,5T i 3T. Al4CMR wykorzystuje sztuczng inteligencje do automatycznej segmentacji
i ilosciowego oznaczania réznych pomiaréw kardiologicznych. Wynikow dostarczonych
przez oprogramowanie nie nalezy wykorzystywaC jako jedynej podstawy przy
podejmowaniu decyzji klinicznych. Uzytkownik wdrazajgcy AI4CMR do wybranej aplikacji
DICOM jest odpowiedzialny za wdrozenie interfejsu uzytkownika.

AI4CMR wspiera réwniez diagnostyke kliniczng poprzez obliczanie pomiaréw przeptywu w
strukturach naczyniowych na kodowanych fazowo obrazach 2D MR serca.

1.3. Docelowi uzytkownicy

Al4CMR jest wyrobem medycznym i powinien by¢ uzywany przez wykwalifikowany personel
medyczny, majgcy doswiadczenie w badaniu i ocenie obrazow rezonansu magnetycznego.

Uwaga: Programisci wspotpracujg wytgcznie w zakresie integracji technicznej i wsparcia.

1.4. Warunki uzytkowania

AI4CMR jest ustugg hostowang w chmurze. System bedzie uzywany w pofgczeniu z
zewnetrzng przeglagdarkg DICOM Viewer, ktora zapewnia interfejs miedzy AI4CMR a
docelowymi uzytkownikami (specjalistami medycznymi), programistami i innymi osobami.

Pacjenci nie bedg mieli bezposredniego kontaktu z AI4CMR. Obrazy CMR zarejestrowane
dla pacjenta sg przesytane ze skanera MR lub PACS (system archiwizacji i komunikacji
obrazéw) do przegladarki DICOM Viewer innej firmy.

Kontekst systemu i interfejsy do systeméw innych firm sg przedstawione na schemacie na
Rysunku 1. Granice systemu Al4CMR sg zdefiniowane przez pole ,AI4CMR”.

Integracja pomiedzy AI4CMR i przeglagdarkg DICOM Viewer odbywa sie za pomoca
wtyczek, ktore wdrazajg standardowy protokét komunikacyjny.

Komunikacja miedzy AI4CMR a systemem strony trzeciej jest inicjowana przez system
strony trzeciej, ktory wysyta zgdanie do AI4CMR w $rodowisku sieciowym. AI4CMR
zweryfikuje i przetworzy zgdanie oraz zwrdci odpowiedz za posrednictwem tego samego
medium.

Kompletny system, w tym Al4CMR i systemy innych firm, jak przedstawiono na Rysunku 1,
dziata jako zintegrowane rozwigzanie z punktu widzenia klinicznego przeptywu pracy.
Niemniej jednak kazdy komponent osobno musi by¢ zgodny z przepisami. W zwigzku z tym
kazda przeglgdarka DICOM Viewer lub wyréb medyczny, ktéry wspoétdziata z AIACMR, musi
spetniaC wszystkie obowigzujgce wymagania zgodnie z MDR i innymi obowigzujgcymi w
poszczegolnych krajach przepisami dotyczgcymi wyrobow medycznych.

Dane pacjenta sg anonimizowane przez osobe trzecig przed wystaniem do AI4CMR.
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Rysunek 1. Przedstawienie wysokiego poziomu interoperacyjnosci miedzy AI4CMR a systemami i ustugami
stron trzecich.

1.5. Przeciwwskazania

Al4CMR jest przeciwwskazany do stosowania do przetwarzania kohcowego wszystkich

modalnosci obrazu innych niz sekwencje dynamiczne i obrazy 2D CMR kodowane fazowo.

1.6. Kluczowe cechy i zalety

Al4CMR ma na celu wsparcie klinicystow w analizie obrazéw CMR. Podczas korzystania z
oprogramowania zgodnie z jego przeznaczeniem mozna zaobserwowac nastepujgce
korzysci:

Sekwencje dynamiczne:
e W peftni zautomatyzowana segmentacja lewej i prawej komory z mozliwoscig

przegladu w czasie rzeczywistym.

Automatyczne iloSciowe oznaczenie standardowych parametréw funkcji serca:
o Lewa komora: EDV, ESV, SV, EF, LVM, CO i objetosci indeksowane BSA
o Prawa komora: EDV, ESV, SV, EF, CO i objetosci indeksowane BSA.

e Wiarygodne oznaczenia ilosciowe

¢ Automatyczna klasyfikacja prawidtowego i podejrzanego ruchu sciany lewej komory*

o Efektywnos¢ czasowa, umozliwiajgca potencjalne skrécenie czasu do uzyskania
wynikow

o Kompatybilno$¢ z obrazami uzyskanymi z systeméw réznych producentow MR
(Siemens, GE i Philips) — zweryfikowana w zestawach danych wielu dostawcéw
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e Wsparcie kliniczne dzieki standaryzowanym, powtarzalnym pomiarom.

~
OSTRZEZENIE: * funkcja oceny ruchu éciany nie jest dostepna do uzytku klinicznego w
& USA. Modut ten moze byc wykorzystywany wytgcznie do celéw badawczych, a nie do
podstawowe] diagnostyki i bezposredniej opieki nad pacjentem.
/

Sekwencje 2D Flow:
e Poédtautomatyczna segmentacja struktur naczyniowych za pomocg punktu
poczgtkowego umieszczonego przez uzytkownika, z mozliwoscig przegladu
e Automatyczne analityczne iloSciowe oznaczenie przeptywu, w tym parametry takie
jak catkowita objetos¢ netto do przodu/do tytu, frakcja niedomykalnosci, efektywna
objetos¢ na minute, maksymalna predkos¢, gradient cisnienia i wartosci przeptywu.
e Wsparcie kliniczne dzieki standaryzowanym, powtarzalnym pomiarom.

Ogdine zalety:
e Platforma oparta na chmurze: Oferuje wysokg dostepnos¢, skalowalno$c¢ i integracje
z infrastrukturg szpitalng.
e Usprawnia przeptyw pracy klinicznej po zintegrowaniu z przeglgdarkami PACS lub
VNA (nie ma potrzeby stosowania dedykowanego oprogramowania do segmentacii).
¢ Interoperacyjnos¢: Komunikuje sie z innymi systemami za posrednictwem
standardowych protokotéw.

1.7. Ograniczenia

Analiza AI4CMR jest ograniczona do akwizycji dynamicznych sekwencji CMR i
obrazoéw 2D CMR z kontrastem fazowym.

Inne badania, takie jak pézne wzmocnienie gadolinowe lub perfuzja, nie sg obstugiwane.

Interakcja z obrazami odbywa sie wytgcznie za pomocg przegladarek DICOM,
obejmujgcych wizualizacje obrazéw oraz ich adnotacje, ktore sg w petni obstugiwane
przez oprogramowanie firm trzecich.

Badania wymagajgce bezposredniej interakcji z obrazem za pomocg przegladarki
DICOM zintegrowanej z AI4ACMR, takie jak ekstrakcja metryk z recznie narysowanych
ROl w sekwencjach takich jak T1, T2 i T2* Mapping, moga by¢ posrednio wspierane,
gdy AI4CMR jest uzywane w potgczeniu z kompatybilng przeglgdarkg DICOM.

Wydajno$¢ AI4CMR zostata przetestowana w trzech skanerach MR: Siemens, GE
Healthcare Systems i Phillips Medical Systems. W przypadku nowych dostawcéw skanerow
MR do uzytkownika zostanie zwrécony komunikat informujgcy, ze dostawca jest
nieprawidtowy.

Skuteczno$¢ dziatania AI4CMR zostata zwalidowana dla okreslonego zakresu
charakterystyk obrazoéw. Przypadki, w ktorych charakterystyki obrazéw mieszczg sie w
strefie tolerancji, zostang przetworzone, a uzytkownik koncowy otrzyma komunikat
ostrzegawczy informujgcy o mozliwym pogorszeniu skuteczno$ci dziatania. Przypadki, ktére
nie mogg zosta¢ przetworzone z powodu jednej lub wielu charakterystyk obrazéw
wykraczajgcych poza zakres tolerancji, zostang odrzucone.
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Oproécz nieobstugiwanych charakterystyk obrazéw, nieobstugiwane typy obrazéw oraz
warunki ich pozyskania mogg rowniez skutkowac odrzuceniem przetwarzania.

Wyniki generowane przez Al4CMR sg przeznaczone do wspomagania wykwalifikowanych
pracownikbw medycznych i przed interpretacjg kliniczng muszg zosta¢c poddane
przegladowi oraz zweryfikowane w kontekscie petnego badania CMR oraz danych
klinicznych pacjenta.

1.8. Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

Lekarz musi zawsze dokonac przegladu przypadkow, nawet jesli
AI4CMR klasyfikuje je jako prawidtowe.

Analiza ilosciowa jest uzalezniona od jakosci i poprawnosci akwizycji
zrédtowych danych obrazowych.

Dane pacjenta muszg zosta¢ zanonimizowane przez wtyczke innej firmy
przed wystaniem ich do AI4CMR.

Wyswietlane dane pacjenta sg poczatkowo uzyskiwane z informacji
DICOM, o ile sg one dostepne. Edycja tych wartosci moze wptyngé¢ na
obliczenia we wszystkich modutach.

Uzytkownik jest odpowiedzialny za weryfikacje tych danych przed
przekazaniem ostatecznych wynikow.

Uzytkownik moze wprowadzi¢ metadane pacjenta (sekwencje dynamiczne,
przeliczone sekwencje dynamiczne i przeptyw). Obowigzkiem uzytkownika
jest zweryfikowanie tych danych przed udostepnieniem ostatecznych
wynikow.

Uzytkownik jest odpowiedzialny za to, aby punkt poczatkowy (w Flow)
zostat umieszczony precyzyjnie w obrebie badanego obszaru naczynia i na
strukturze zapewniajgcej odpowiednig przejrzystos¢ sygnatu.

Uzytkownik musi posiadac system UPS , ktory zapewnia zasilanie awaryjne
w przypadku awarii wejsciowego zrodta zasilania lub zasilania sieciowego.
Obowigzkiem zespotu obstugi wtyczki jest wykonanie procedury instalacji w
celu sprawdzenia poprawnosci komunikacji miedzy uzytkownikiem a
Al4CMR.

Obowigzkiem Al4MedImaging jest okresowa aktualizacja/konserwacja.
zmniejszenie prawdopodobienstwo wystgpienia usterek oprogramowania
Al4CMR.

Podczas instalacji kopia cyfrowej instrukcji obstugi musi zostac
skopiowana do sieci uzytkownika, w domenie menedzera IT uzytkownika.
W przypadku utraty poswiadczen dostepu nalezy postepowac zgodnie z
procedurg opisang w sekgcji 4. Obstuga konta uzytkownika.

Wyniki AI4CMR nalezy interpretowac¢ w potagczeniu z petnym badaniem
CMR oraz kontekstem klinicznym pacjenta i nie moga one stanowi¢
jedynej podstawy do podejmowania decyzji diagnostycznych ani
terapeutycznych

Uzytkownicy powinni zapoznac sie z niniejszg instrukcjg przed
rozpoczeciem korzystania z AI4CMR.
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1.9. Docelowa populacja pacjentow

Oprogramowanie analizuje obrazy pacjentéw badanych metodg CMR.

Wiek Nie zaleca sie stosowania u dzieci (w wieku <18 lat), poniewaz badania oceny
klinicznej dotyczyty gtébwnie populacji dorostych.

Waga  Bez ograniczen

Wzrost Bez ograniczen

1.10. Odpowiednie stany medyczne

Al4CMR to oprogramowanie do analizy obrazu stuzgce do przetwarzania obrazow CMR,
wykorzystywane do oceny nastepujgcych chorob serca:

Niewydolnos¢ serca

Choroba niedokrwienna serca

Zastawkowe choroby serca

Kardiomiopatia

Czynnos¢ i morfologia serca

Choroby serca z nadci$nieniem tetniczym

Wrodzona choroba serca

Inne patologie wymagajgce oceny czynnosci i morfologii serca

10
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1.11. Instrukcje dotyczace bezpieczenstwa

Oprogramowanie Al4CMR jest hostowane w chmurze. Docelowi uzytkownicy wchodzg w
zdalng interakcje z oprogramowaniem.

Sprzet komunikujacy sie z AI4CMR powinien:

e Byc¢ potgczony z bezpieczng sieciq ;
e Posiadac system kontroli dostepu, aby zapewnic, ze tylko akredytowani
uzytkownicy majg dostep do urzgdzenia i ustugi AI4CMR.

Al4CMR wymaga, aby hasta roznity sie od nazwy uzytkownika i miaty co najmniej:

Osiem (8) znakow;
Jedng (1) cyfre;

Jedng (1) wielka litere;
Jedng (1) matg litere;
Jeden (1) znak specjalny.

Zaleca sie stosowanie oprogramowania antywirusowego na wszystkich komputerach
wspotpracujgcych z AI4ACMR w celu ochrony przed cyberatakami. Zaleca sie réwniez
okresowe tworzenie kopii zapasowych, aby upewnic¢ sige, ze zadne dane pacjenta nie
zostang utracone w wyniku nieprzewidzianego zdarzenia.

2. Konwencije i skréty

2.1. Konwencje

EDV - objetos¢ koncoworozkurczowa [ml]

ESV - objetos¢ koncowoskurczowa [ml]

SV - objetos¢ wyrzutowa [ml]

EF — frakcja wyrzutowa [%]

Mass — masa miesnia sercowego [g]

CO - rzut serca [I/min]

EDV/BSA - objeto$¢ koncoworozkurczowa/powierzchnia ciata [ml/m?]
ESV/BSA — objetos¢ kohcowoskurczowa/powierzchnia ciata [ml/m?]
SV/BSA - objetos¢ skurczowal/powierzchnia ciata [ml/m?]
Mass/BSA — masa migsnia sercowego/powierzchnia ciata [g/m?]

CIl — indeks sercowy [l/(min m?)]

BSA — powierzchnia ciata [m?]

TFV — catkowita objetos¢ do przodu (ml)

TBV — catkowita objetos¢ do tytu (ml)

TV — objetos¢ catkowita (ml)
11
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TNPV — catkowita objetos¢ dodatnia netto (PV) (ml)

TNNV — catkowita objetos¢ ujemna netto (NV) (ml)

RF — frakcja niedomykalnosci (%)

Vol/min — objetos¢ na minute (obj./min) (I/min)

Eff. Vol/mi — efektywna objetos¢ na minute (obj./min ef.) (I/min)
Max PG — maksymalny gradient ciSnienia (mmHg)

Max Vel — predkos¢ maksymalna (cm/s)

Min Vel — predkos¢ minimalna (cm/s)

Max Mean Vel — maksymalna srednia predko$¢ (cm/s)

Max Flow — maksymalny przeptyw (ml/s)

Min Flow — przeptyw minimalny (ml/s)

2.2. Skréty

ED — koncoworozkurczowy

ES — koncowoskurczowy

MR — rezonans magnetyczny

CMR - rezonans magnetyczny serca

DICOM - cyfrowe obrazowanie i komunikacja w medycynie
HTTP — protokét przesytania hipertekstu

SA — 0$ krétka

LA — o$ dituga

LV — lewa komora

RV — prawa komora

ICC — wspotczynnik korelacji miedzyklasowej
TFV — catkowita objetosc¢ do przodu

TBV — catkowita objetos¢ do tytu

TV — objetos¢ catkowita

TNPV — catkowita objeto$¢ dodatnia netto (PV)
TNNV — catkowita objetos¢ ujemna netto (NV)
RF — frakcja niedomykalnosci

Vol/min — objetos¢ na minute

Eff. Vol/mi — efektywna objetos¢ na minute

12
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Max PG — maksymalny gradient ci$nienia

Max Vel — maksymalna predko$¢

Min Vel — minimalna predkos¢
Max Mean Vel — maksymalna srednia predkos¢

Max Flow — maksymalny przeptyw
Min Flow — przeptyw minimalny

3. Pierwsze kroki

3.1. Powiadomienie dla uzytkownika

O kazdym powaznym incydencie zwigzanym z tym wyrobem nalezy powiadomic producenta
oraz wiasciwy organ panstwa czionkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma
siedzibe.

3.2. Wymagania systemowe

Oprogramowanie Al4CMR dziata jako obraz Docker w chmurze.
Minimalne wymagania dla potgczenia Ethernet to:

e Sie¢ o wysokiej przepustowosci (50 Mb/s (minimum)) i 100 Mbits/s (zalecane).
3.3. Konfiguracja

W celu rejestracji klienta nalezy poinformowaé¢ Al4Medlmaging o $rodowisku klienta:
Dostawca skanera MR, dostawca i wersja systemu PACS, dostawca i wersja przeglgdarki
oraz identyfikator i wersja wtyczki innej firmy.

id_klienta oraz tymczasowe poswiadczenia do uwierzytelniania uzytkownika zostang
przypisane do klienta przez Al4Medlmaging.

Wtyczka innej firmy powinna zostac zainstalowana i skonfigurowana zgodnie z jej
instrukcjg obstugi.
Al4CMR Cine:

Aby zatwierdzi¢ konfiguracje, nalezy postepowac zgodnie z nastepujgcym protokotem
walidacji:

1. Trzy przypadki kliniczne (zwane dalej prébkami wzorcowymi GS1; GS2 i GS3) sg
dostarczane do klienta przez Al4MedIimaging. Probki nalezy przesta¢ do AI4CMR
za posrednictwem wtyczki innej firmy.

Przypadek GS1 to wazny przypadek ze wszystkimi obowigzkowymi i opcjonalnymi danymi;
Przypadek GS2 to wazny przypadek ze wszystkimi obowigzkowymi danymi;

13
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Przypadek GS3 to niewazny przypadek z brakujgcymi obowigzkowymi danymi.

2. Wyniki wyswietlane przez wtyczke innej firmy dla kazdej z probek wzorcowych
sg porownywane z nastepujgcymi oczekiwanymi wynikami:

GS1:
EDV IEDV ESV ESV co Cl sV sV EF Masa Masa ED ES
(ml) indeks (ml) indeks | (I/min) |(Vmin/m?| (ml) | indeks | (%) (9) indeks | klatka | klatka
(ml/m?) (ml/m?) (ml/m?) (g/m2)
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

Wartos¢

Klasyfikacja Norma

Poziom ufnosci 0,95

Klasyfikacja Norma

koncowa
BSA 1,51

GS2:
Zostanie wyswietlone ostrzezenie informujgce, ze CO, Cl i inne wskazniki indeksowanej
objetosci nie zostaty obliczone, poniewaz nie podano tetna, wzrostu i masy ciata.
EDV IEDV | ESV ESV co cl SV SV | EF (%) [Masa (g)|Wskaznik | ED ES
(ml) indeks | (ml) indeks |(I/min)| (/min/m?)| (ml) [ indeks masy klatka | klatka
(ml/m?) (ml/m?) (ml/m?) (g/m2)
LV | 21935 - 110,82 - - - |oss3| - 49,48 | 146,58 - 24 8
RV | 203,11 - 91,67 - - - 111,44 - 54,87 - - 24 9
Wartos¢
Klasyfikacja Podejrzany
Poziom ufnosci 0,69
rla’syfikacja Podejrzany
oncowa
BSA -

GSa3:
Przesytanie zostanie wytgczone. Zostanie wyswietlone ostrzezenie informujgce o braku

wymaganych pol.
3. Menedzer IT klienta musi wysta¢ raport walidacji do Al4MedImaging.
Wsparcie zdalne za posrednictwem poczty elektronicznej. Raport musi zawierac:
o Podpisane oswiadczenie menedzera IT potwierdzajgce, czy protokot

walidacji zakonczyt sie pomysinie, czy tez nie.
o Zrzuty ekranu wynikéw uzyskanych dla 3 prébek wzorcowych.

14
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4. Serwis zdalny Al4Medimaging musi potwierdzi¢ odbiér i podpisac raport. Jesli
protokot walidacji zakonczy sie pomysinie, Al4dMedlmaging przekaze klientowi
ostateczne dane uwierzytelniajgce uzytkownika. W przeciwnym razie nalezy
zaoferowaé dalsze wsparcie w celu rozwigzania problemu w porozumieniu z
zewnetrznym dostawcag wtyczki.

Zmiany we wtyczce (wydanie nowych wersji) muszg by¢ zgtaszane do Al4MedIimaging. W
zaleznosci od rodzaju wprowadzonych zmian moze by¢ potrzebny nowy proces walidacji.

Al4CMR 2DFlow:

Aby zatwierdzi¢ konfiguracje, nalezy wykonac nastepujgcy protokét walidacii:

1. Trzy przypadki kliniczne dostarczone klientowi (zwane dalej prébkami wzorcowymi
GS1Flow; GS2Flow i GS3Flow) zostang przestane do AI4CMR 2DFlow za
posrednictwem wtyczki innej firmy.

Przypadek GS1Flow to wazny przypadek ze wszystkimi obowigzkowymi
danymi, w ktérym do analizy zidentyfikowano aorte wstepujacg i zstepujaca.

Przypadek GS2Flow to wazny przypadek ze wszystkimi obowigzkowymi
danymi, w ktérym do analizy zidentyfikowano tetnice ptucna.

Przypadek GS3Flow to niewazny przypadek z brakujgcymi obowigzkowymi
danymi, w szczegolnosci wartoscig VENC.

Uwaga: Poniewaz zgtoszenia 2DFlow wymagajg punktu poczgtkowego na
naczyniach, co wptywa na ostateczne wyniki oznaczenia ilosciowego, ustuga
automatycznie ustawi punkt poczatkowy we wstepnie zdefiniowanej lokalizacji,
zastepujgc wszelkie punkty poczatkowe zdefiniowane przez uzytkownika. Podejscie to
jest stosowane wytgcznie do walidacji podczas fazy konfiguracji w celu zapewnienia
powtarzalnosci.

2. Wyniki wyswietlane przez wtyczke innej firmy dla kazdej z probek wzorcowych sg
porownywane z nastepujgcymi oczekiwanymi wynikami:

GS1Flow:
Maks Catkowita Catkowita
Objetos¢ predk o-s' é objetos¢ objetos¢
(Vmin) (cmis) do przodu do tylu
(ml) (ml)
Aorta . 8,121 190,137 75,851 -0,457
wstepujgca
Aorta
zstepujaca 3,057 57,813 40,979 -0,601
GS2Flow:
. Catkowita objetos¢
Objetos¢ (iimin) Maks. | Catkowita do tyhu
predkos¢ objetosé do |
sy (m)
: cm/s) przodu (ml)
Tetnica 2178 20,801 36,308 00
ptucha

GS3Flow: Przesytanie zostanie wytgczone. Zostanie wyswietlone ostrzezenie

informujgce o braku wymaganych pal.
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3. Menedzer IT klienta musi wysta¢ raport walidacji do zdalnego
wsparciaAl4Medimaging za posrednictwem poczty elektronicznej. Raport musi
zawierac:

e Podpisane oswiadczenie menedzera IT potwierdzajgce, czy protokot
walidacji zakonczyt sie pomysinie, czy tez nie.
e Zrzuty ekranu wynikow uzyskanych dla 3 probek wzorcowych.

4. Serwis zdalny Al4Medlimaging musi potwierdzi¢ odbiér i podpisa¢ raport. Jesli
protokot walidacji zakonczy sie pomysinie, Al4Medlmaging przekaze klientowi
ostateczne dane uwierzytelniajgce uzytkownika. W przeciwnym razie nalezy
zaoferowaé dalsze wsparcie w celu rozwigzania problemu w porozumieniu z
zewnetrznym dostawcag wtyczki.

Zmiany we wtyczce (wydanie nowych wersji) muszg by¢ zgtaszane do Al4Medlmaging. W
zalezno$ci od rodzaju wprowadzonych zmian moze byc¢ potrzebny nowy proces walidacji.

3.4. Szkolenie uzytkownikow

Po zatwierdzeniu konfiguracji uzytkownicy wezmg udziat w indywidualnym lub grupowym
szkoleniu prowadzonym przez Al4Medlmaging za posrednictwem platformy Microsoft
Teams. Uzytkownicy muszg zosta¢ przeszkoleni przed rozpoczeciem korzystania z
Al4CMR.

Dodatkowe szkolenia indywidualne/grupowe lub demonstracje mozna zamowié i
zaplanowag, kontaktujgc sie z dziatem pomocy technicznej (sekcja 5).

3.5. Opis oprogramowania

Sekwencja zdarzen obstugowych AI4CMR zostata podsumowana na Rysunku 2. Zielone
pola obejmujg operacje wykonywane na zewnetrznej wtyczce DICOM Viewer w celu
zainicjowania przetwarzania AI4CMR (niebieskie pola).
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Rysunek 2. Schemat sekwenciji obstugi. Czynnosci zaznaczone na dzielono sg poza kontrolg AI4CMR

czynnosci zaznaczone na niebiesko sg kontrolowane przez AI4CMR

ij OSTRZEZENIE: * funkeja ocery ruchu Sciany nie jest dostepna do uzytku klinicznegn

w USA. Modut ten moze byé wykorzystywany wytacznie do celdw badawczych, a nie
do podstawowe] diagnostykd | bezpoéredniej opieki nad pacjentem
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3.5.1

Instrukcja obstugi AI4CMR V2.1.0

Ogodlne czynnosci obstugowe

Ogodlne czynnosci dotyczgce obstugi Al4CMR podsumowano w ponizszej tabeli:

firmy i wstawia poswiadczenia uzytkownika

Etap obstugi Kontekst systemu
1. Rezonans magnetyczny serca jest wykonywany zgodnie ze Skaner MR
standaryzowanymi protokotami
2. Obrazy sg wysytane do oprogramowania innej firmy DICOM Viewer
3. Uzytkownik uruchamia dedykowang wtyczke w oprogramowaniu innej Wtyczka

Wybdr prawidtowych ptaszczyzn sekwencji dynamicznych i innych
wymaganych danych pacjenta
Umieszczenie punktu poczatkowego w strukturze naczynia sercowego w

sekwencjach wielkosci 2D Flow CMR.

4. Uzytkownik wykonuje jedng lub wiecej z nastepujgcych czynnosci: Wtyczka

5. Uzytkownik przesyta formularz zgdania do ustugi chmurowej AI4CMR Wtyczka
6. Zadanie podlega uwierzytelnieniu Al4CMR
7. Dane w zadaniu sg sprawdzane pod kgtem poprawnosci1 i kompletnosciz Al4CMR
8. Dane pacjenta sg przetwarzane przez kilka modutéw przetwarzania Al4CMR
obrazu opartych na sztucznej inteligencji (Cine: miesien sercowy

automatyczna segmentacja, obliczanie objeto$ci komory, analiza ruchu

Sciany*;

Przeplyw: segmentacja naczyn, iloSciowe oznaczenie przeptywu).

9. Wyniki i komunikaty dziennika (btedy, ostrzezenia, ...) sg gromadzone i Al4CMR
zwracane do wtyczki poprzez APl komunikaciji.

10. Uzytkownik widzi wynik AI4CMR w dedykowanej wtyczce Wtyczka
11. Uzytkownik zatwierdza dane wyjsciowe lub dostosowuje kontury na

dedykowanej wtyczce, powodujac ponowne obliczenie przez AI4CMR. Wtyczka/Al4CMR

-
.-_': OSTRZEZENIE: * funkcja ocery ruchu ciany nie jest dostepna do uzytku klinicznego

w USA. Modut ten mode byé wykorzystywany wytacznie do celdw badawczych, a nie

do podstawowej diagnostykd | bezposrednie] opieki nad pacjentem.

p

~
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Przypadek CMR do przestania do AI4CMR powinien zawierac:

Cine:
1. Wymagane:

o DICOM cine SA z metadanymi:
» Pozycja obrazu pacjenta;
» Orientacja obrazu pacjenta;
» QOdstepy miedzy pikselami;
»  Grubos$¢ warstwy;
= Wiersze;
=  Kolumny.

o Metadane pacjenta:

=  Wiek (w dniu akwizycji);
= Plec.

2. Opcjonalnie:

o DICOM cine 2 kanaty, 3 kanaty i 4 kanaty (zalecane);
o Wozrost, waga, tetno.

2D Flow:

e Wymagane:
¢ |dentyfikacja struktur naczyniowych do analizy: nazwa naczynia i
ROI
e Dane DICOM 2DFlow z metadanymi:
e Odstepy miedzy pikselami;
Zapisane bity;
Producent;
VENC,;
Nominalny odstep lub Czas wyzwalacza lub Wysoki
odstep RR i Niski odstep RR

Dane wyjscia AI4CMR obejmuja:
e Kontury wsierdzia i nasierdzia lewej komory (wspotrzedne)
e Kontury wsierdzia prawej komory (wspétrzedne)
e Parametry okreslone na podstawie objetosci lewej komory:
EDV - objetos¢ koncoworozkurczowa [ml]
ESV — objetos¢ koncowoskurczowa [ml]
SV — objetos¢ wyrzutowa [ml]
EF — frakcja wyrzutowa [%]
Mass — masa migsnia sercowego [g]
CO - rzut serca [I/min]
EDV/BSA — objetos¢ koncoworozkurczowa/powierzchnia ciata [ml/m?]

o O O O O O O O

ESV/BSA — objetos¢ koncowoskurczowa/powierzchnia ciata [mll%z]
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SV/BSA - objetos¢ skurczowa/powierzchnia ciata [ml/m?]
Mass/BSA — masa miesnia sercowego/powierzchnia ciata [g/m?]
Cl — indeks sercowy [l/(min m?)]

BSA — powierzchnia ciata [m?]

Parametry okreslone na podstawie objetosci prawej komory :

0 0O 0O 0O O o O O O o

EDV - objetos¢ koncoworozkurczowa [ml]

ESV - objetos¢ koncowoskurczowa [ml]

SV — objetos¢ wyrzutowa [ml]

EF — frakcja wyrzutowa [%]

CO - rzut serca [I/min]

EDV/BSA — objetos¢ koncoworozkurczowa/powierzchnia ciata [ml/m?]
ESV/BSA — objetos¢ kohcowoskurczowa/powierzchnia ciata [ml/m?]
SV/BSA — objetos¢ skurczowa/powierzchnia ciata [ml/m?]

Cl — indeks sercowy [l/(min m?)]

BSA — powierzchnia ciata [m?]

Klasyfikacja przypadku*:

o Klasa ruchu sciany — w normie lub podejrzana
o Poziom ufnosci dla klasy ruchu sciany
o Klasa koncowa — w normie lub podejrzana

-

A\

A

N

OSTRZEZENIE: * funkcja ocery ruchu Sciany nie jest dostepna do uzytku klinicznegn
w USA. Modut ten moze byé wykorzystywany wytacznie do celdw badawczych, a nie
do podstawowej diagnostyki | bezpoérednie] opieki nad pacjentem.

vy

Kontury naczyn 2D Flow (wspotrzedne)
Pomiary 2D Flow:

o TFV — catkowita objetos¢ do przodu (ml)

o TBV - catkowita objetosc¢ do tytu (ml)

o TV — catkowita objetosc¢ (ml)

o TNPV — catkowita objetos¢ dodatnia netto (PV) (ml)

o TNNV - catkowita ujemna objetos¢ netto (NV) (ml)

o RF - frakcja niedomykalnosci (%)

o Vol/min — objeto$¢ na minute (obj./min) (I/min)

o Eff. Vol/mi — efektywna objeto$¢ na minute (obj./min ef.) (I/min)

o Max PG — maksymalny gradient ciSnienia (mmHg)
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o Max Vel — predko$¢ maksymalna (cm/s)

o Min Vel — predko$¢ minimalna (cm/s)

o Max Mean Vel — maksymalna srednia predkos¢ (cm/s)
o Max Flow — przeptyw maksymalny (ml/s)

o Min Flow — przeptyw minimalny (ml/s)

Szczegodtowe informacje na temat walidacji danych wyjsciowych znajduijg sie
w sekcji 3.5.2.

Uwaga:

W przypadku klasyfikacji przypadkdow:

1. Ostateczna klasa przypadku uwzglednia zaréwno klasyfikacje ruchu
Sciany*, jak i wartosc¢ frakcji wyrzutowej. Przypadek jest uznawany za
prawidtowy tylko wtedy, gdy oba kryteria mieszczg sie w zakresie
normy.

2. ,Poziom ufnosci” to wynik prawdopodobienstwa (0—1) z modeli uczenia
maszynowego uzytych do klasyfikowania kazdego przypadku. Im
wartos¢ jest blizsza 1, tym wieksza pewno$¢ co do przypisanej
klasyfikacji, przyjmujgc oryginalng treningowg baze danych' jako punkt
odniesienia.

4 ™
OSTRZEZENIE: * funkcja ocery ruchu ciany nie jest dostepna do uzytku klinicznego
w USA. Modut ten mode byé wykorzystywany wytacznie do celdw badawczych, a nie
do podstawowej diagnostykd | bezposrednie] opieki nad pacjentem.

p A

3.5.2 Podsumowanie walidacji wynikow

3.5.21 Cine:

Badania przeprowadzone w ramach faz oceny klinicznej wykazaly wysokg
zgodnos¢ miedzy pomiarami AI4CMR a ludzkimi obserwatorami w grupie 146
pacjentow:

e Korelacja (ICC) w pomiarze LV EDV wynosi 0,99, LV ESV wynosi 0,99,
LV SV wynosi 0,83, LV EF wynosi 0,96, a masa wynosi 0,96. Pozostate
parametry objetosci sg arytmetycznie wyprowadzane z poprzednich.

e Doktadnos¢ i precyzja pomiaru objetosci sg okreslane przez btad
systematyczny (Srednig réznice) i odchylenie standardowe:

L‘(n'fl'))v LVESV (ml) | LVSV (ml) | Masa(g) | LV EF (%)
AI4CMR w
por. z 181+17,61 | -6,84+17,65 | 836+17,25 | 3119+17,37 | 3,86+5,80
konsensus (*)

"Treningowa baza danych — sieci neuronowe i inne programy sztucznej inteligencji wymagajg poczatkowego
zestawu danych, zwanego danymi treningowymi, ktére stanowig punkt odniesienia dla dalszych zastosowan i
wykorzystania. AI4CMR zostat przeszkolony, zwalidowany i przetestowany na podzielonej bazie danych okoto
1000 pacjentéw, oznaczonych przez ekspertow.
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e Korelacja (ICC) w pomiarze RV EDV wynosi 0,97, RV ESV wynosi 0,94,
RV SV wynosi 0,82, a RV EF wynosi 0,80. Pozostate parametry objetosci
sg arytmetycznie wyprowadzane z poprzednich.

e DoktadnosS¢ i precyzja pomiaru objeto$ci sg okreslane przez btad
systematyczny (Srednig réznice) i odchylenie standardowe:

RVEDV(ml) | RVESV(ml) | RV SV (ml) RV EF (%)
1,25¢15,99 | -13,26+14,63 | 14,24+1553 8,34+7,34

Al4CMR w por. z
oceniajacy 1 (¥)

(*) Konsensus pomiedzy dwoma oceniajgcymi (ekspertami) uzyskano
poprzez usrednienie kazdego pomiaru. Pomiary uzyskano za pomocg
certyfikowanego oprogramowania, ktore oblicza objetosci na podstawie
recznych segmentacji dokonanych przez oceniajgcych.

o Dla klasyfikacji przypadkow czutos¢ wynosi 100%, ujemna warto$¢
predykcyjna wynosi 100%, doktadno$¢ wynosi 76,7%, dodatnia wartos¢
predykcyjna wynosi 70%, a swoistos¢ wynosi 50%.

Informacje o niepewnosci/btedzie nie sg wyswietlane w oprogramowaniu wraz z
pomiarami LV.

3.5.22 2D Flow:

Badanie wydajnosci ilosciowego oznaczenia przeptywu zostato przeprowadzone
w celu zapewnienia poréwnywalnosci miedzy Al4CMR a
podobnym/predykatowym urzgdzeniem, wykazujgc wysoki poziom zgodnosci.
Segmentacja naczyn i iloSciowe oznaczenie przeptywu byly niezalezne od
struktur anatomicznych (np. typu naczynia). Badanie obejmowato 108
niezaleznych probek od wielu dostawcow z rzeczywistych przypadkéw
(obejmujacych aorte wstepujacg, aorte zstepujgca i tetnice ptucng) od 66 osob.
Préobki te zostalty przetworzone zarowno przez AI4CMR, jak i
podobne/predykcyjne urzadzenie, a ich wydajnos¢ w zakresie iloSciowego
oznaczenia przeptywu zostata poréwnana. Kluczowe ustalenia byty nastepujgce:

o Wspdtczynniki korelacji wewnatrzklasowej (ICC) dla TFV, TBV i Max Vel
wyniosty odpowiednio 0,95, 0,82 i 0,95, podkreslajgc silng zgodnos¢ w
istotnych klinicznie pomiarach.

e Dokfadnosé i precyzja pomiaréw TFV, TBV i Max Vel sg okreslane przez
odchylenie ($rednia réznica) i odchylenie standardowe:

TFV (ml) TBV (ml) Max Vel
(cml/s)
AI4CMR w por. z 1,65¢9,61 | -047+224 | -1,24+1511
urzadzeniem
podobnym/predykatowym

e Poréwnanie statystyczne AIM4CMR z  podobnym/predykatowym
urzgdzeniem przeprowadzono przy uzyciu testu t dla par w przypadku Max
Vel (t = -0,773, wartos¢ p = 0,445), TBV (t = -1,039, wartos¢ p = 0,301) i
TFV (t = -1,790, wartos¢ p = 0,076), przy czym wszystkie wyniki sg
nieistotne statystycznie (wartos¢ p >0,05).
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3.5.3 Wtyczka

Al4CMR jest przeznaczony do integracji z przeglgdarkg DICOM Viewer innej
firmy. Integracja jest ustanawiana za posrednictwem protokotu komunikacyjnego
wdrozonego przez wtyczke. AI4CMR nie ma interfejsu uzytkownika. Uzytkownik
koncowy bedzie wchodzit w interakcje z AI4ACMR za posrednictwem interfejsu
wtyczki.

Podrecznik uzytkownika wtyczki lub przewodnik, ktéry towarzyszy biezgcej
instrukcji, opisuje bardziej szczegodtowo funkcje i dziatania niezbedne do
interakcji z ustugg AI4CMR. Wtyczka sktada sie z interfejsu uzytkownika, ktory
pomaga uzytkownikowi utworzy¢ formularz zgdania.

Ro&zni uzytkownicy mogg mie¢ rozne wrazenia z uzytkowania, ale gtébwna idea
powinna byc¢ taka sama.

W celu wyjasnienia, niniejsza sekcja zawiera jedynie orientacyjne (niewigzgce)
przyktady tego, jak moze wyglada¢ doswiadczenie uzytkownika z wtyczkg innej
firmy dla AI4CMR.

Logowanie

Pierwszym krokiem do korzystania z AI4CMR jest pomysine uwierzytelnienie sie w ustudze.
W tym celu dostepne sg dwie opcje:
o Uzytkownik podaje nazwe uzytkownika i hasto za posrednictwem interfejs
uzytkownika
e Wtyczka taduje dane uwierzytelniajgce/licencyjne bezpiecznie zapisane lub przestane
przez system uzytkownika.

Username

Password

LOGIN

Rysunek 3. Przyktad okna logowania do wtyczki.
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Wybo6r danych wejsciowych

Wyboru danych wejsciowych mozna dokona¢ na dwa sposoby:

o Recznie przez uzytkownika za posrednictwem interfejsu uzytkownika. Opcja
ta moze, ale nie musi, obejmowac automatyczne uzupetnianie.

o Automatycznie przez wtyczke wykorzystujgcg standardowe znaczniki DICOM.
I searc: (D

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  PA000065_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 .2.276.0.3 s 1732103706 20/11/2024 11:55:06 U-1D442290

success 1.2.752.24.7.1 05... 1692267760 17/08/2023 11:22:40

Status Study Id Timestamp DateTime Patient Id Patient Name Accession Number

Showing 1 to 10 of 13 entries

Logout

Rysunek 4. Przyktad okna listy roboczej wtyczki.

Wypetnianie formularzy

Analiza sekwencji dynamicznych

Rysunek przedstawia przykfad interfejsu dla uzytkownika przeznaczonego do wypetnienia
niezbednych informacji. Automatyzacja tego kroku jest zalecana i powinna umozliwi¢ edycje
metadanych pacjenta (wiek, pte¢, czestos¢ akcji serca, wzrost i waga) oraz przekrojow
dynamicznych (cine_sa (SA), cine_2ch (LA 2 kanaty), cine_3ch (LA 3 kanaty) i cine_4ch (LA
4 kanaty)).

Wydajnos$¢ AI4ACMR zostata zweryfikowana dla szeregu cech obrazu, jak pokazano
w tabelach? ponizej:

7 Liczba rzedow Liczba kolumn Wartosci Wartosci grubosci
akresy . . . . - .
pikseli pikseli rozmiaru przekroju
obrazu
Btad ]-e0, 140[ ]-e0, 140[ ]- =, 26957] I- », 7,2
Ostrzezenie [140, 156] [140, 156] [26957, 29952[ [7.2, 8]
Akceptacja [156, 320] [156, 320] [29952, 102400] 8
Ostrzezenie 1320, 352] 1320, 352] 1102400, 123904] 18, 8,8]
Btad 1352, +eof 1352, +o9f 1123904, +<of 18.8, +<9[

2 Wartosci te sg wynikiem badania przeprowadzonego na podstawie istotnej préby przypadkéw CMR.
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Zakresy Wartos'c i Liczba przekrojow Wartos'ci Wartosci
odstepow odstepow . i .
. . intensywnosci pikseli
miedzy miedzy
pikselami przekrojami
Btad ]- =, 0,8389[ I- =, 8[ I-~, 7,2 I- =, 28,0069[
Ostrzezenie [0,8389, 0,9322] [8, 9 [7.2, 8] [28,0069, 31,1188[
Akceptacja [0,9322, 1,7709] [9, 16] [8, 10] [31,1188, 273,8040]
Ostrzezenie 11,7709, 1,9479] 116, 19] 110, 11,2] 273.8040, 355.1480]
1355.1480, +eo[*
Btad 11,9479, +=[ 119, +[ 11,2, +[ N/A

*Przypadki nalezgce do tego zakresu podlegajg normalizacji danych wejsciowych przed przetwarzaniem
**Nie dotyczy — nie zostanie wygenerowany komunikat ostrzegawczy ani komunikat o btedzie

Przypadki, w ktérych charakterystyki obrazéw znajdujg sie na granicy tolerancji zweryfikowane;j
skutecznosci dziatania algorytmu, zostang przetworzone, a uzytkownik otrzyma komunikat
ostrzegawczy. Przypadki, ktorych nie mozna przetworzy¢, zostang odrzucone, poniewaz zawierajg
jedng lub wiecej charakterystyk obrazow wykraczajgcych poza zakres akceptacji. W takim
przypadku uzytkownik zostanie poinformowany o przyczynie odrzucenia.

Przypadki, w ktorych cechy obrazu wykraczajg poza granice zweryfikowanej wydajnosci
algorytmow, zostang odrzucone.

Metadane pacjenta muszg zosta¢ wypetnione przez uzytkownika, jesli wtyczka nie wypetni
ich automatycznie na podstawie informacji DICOM:

e Obowigzkowe:

o

o

o

Identyfikator pacjenta
Wiek
Pte¢

e Opcjonalnie:

o

o

Tetno (jesli nie zostato wystane do AI4CMR: CO i Cl nie bedg obliczane)

Wzrost (jesli nie zostanie wystany do AI4CMR: nie zostang obliczone zadne
wskazniki BSA ani indeksowane (EDV/BSA, ESV/BSA, SV/BSA, Mass/BSA, Cl)).

Waga (jesli nie zostanie wystana do AI4CMR: nie zostang obliczone
wskazniki BSA ani wskazniki indeksowane (EDV/BSA, ESV/BSA, SV/BSA,
Mass/BSA, ClI)).
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Instrukcja obstugi AI4CMR V2.1.0

CINE | FLOW

Server status:

050Y

Measurement
EF (%)

EDV (mi)
EDVI (mim?)
ESV (mi)
ESVI (ml/m?)
SV (mi)

SVI (mUim?)
€O (imin)

CI (Vmin/m?)
Mass (g)
Mass Ind (g/m?)
ED Frame
ES Frame

Wall Motion Classification
Normal

Version: 100

w©

eset  DICOM KeyO.

156 192

ost
Cine_SA

est
Cine_SA

1/30 Cine_Pach

mit@ |

Height  Weight

1,60 510

Range
59-77
86- 166
56-90
22-59
14-33
57-113

37-62

4/30 Cine_SA

€30

v

13
5/30 Cine_SA

Confidence Final Classification 30/

09

6/30 Cine_SA

Rysunek 5. Przyktad okna cine.

Server status:
| (] || Reset ¥) || Submit @

Sex HR

Height

Weight
M v 0,00 0,0

Rysunek 6. Przyktad okna wypetniania formularzy.
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Analiza sekwencji kontrastu fazowego 2D

Wydajnos$¢ Al4CMR 2DFlow zostata zweryfikowana pod katem szeregu cech obrazu, takich
jak przedstawione w tabeli 3 ponize;j:

Cecha Akceptacja Ostrzezenie
Odstepy miedzy [1,25, 1,7709] ]- =, 1,25[ U J1,7709, +[
pikselami
Intensywnos¢ pikseli [23,19, 88,55] ]- =, 23,19[ U 188,55, +[

Przypadki, w ktorych cechy obrazu wykraczajg poza granice zweryfikowanej wydajnosci
algorytmow, zostang przetworzone, ale zostanie zarejestrowany komunikat ostrzegawczy
informujacy o tym, ze wydajno$¢ moze by¢ pogorszona.

Wtyczka umozliwia uzytkownikowi uruchomienie funkcji AI4CMR 2D Flow w celu analizy
przypadku poprzez wybranie punktu poczgtkowego na naczyniach w obrebie jednej z ramek
wielkosci sekwencji, co pozwala na okreslenie ilosciowego przeptywu krwi w danym
naczyniu. Dzieki temu narzedzie moze okresli¢ przeptyw krwi w wybranych naczyniach. Po
przetworzeniu przypadku Al4CMR przedstawia zarys naczyh na catej sekwencji wraz z
odpowiadajgcymi im warto$ciami pomiaru przeptywu.

N A =

ple Case FLOW Il 000001 R Case Fl v Sample Case FLOW II X
001 = 001,

flow_VP_120_TP_FB £

2024-10-14 18:09:56

2024-10-14

1/50 flow_VP_120_TP_FB

‘e‘ Phase® Table@  Plotlx
Sex

HR Height Weight BSA

0 170 92,0 2,08

M DA -
96.47 0.16 -« - T TRRe
Total Backward Vol (mi) 194 5319
Total Vol (mi) 9453 5303
Total Net PV (mi) 991 330
Total Net NV (mi) 438 5633
Regurgitation Fraction (%) 202 030
654 372
625 350
b UiB 4/50 flow_VAO_150_TP_FB
o732 17.29 50
2508 4330

6140 073 e Y 3 ‘
42255 474

3126 20143 a ] ) 5/50 flow_VAO_150_TP_FB_MAG
1 *5

H Absolute ‘

W 2287.1-1999 e ] L w_VAO_150_TP_FB_P
s@

Rysunek 7. Przyktad okna flow.

3Wartosci te sg wynikiem badania przeprowadzonego na podstawie istotnej préby przypadkéw CMR.
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Analiza sekwenc;ji T1, T2 i T2*

Ponizej przedstawiono przykfad potencjalnej integracji pomiedzy AI4CMR a przegladarkg
DICOM, ktéra obstuguje rysowanie ROI oraz ekstrakcje metryk.

Srednia warto$é intensywnosci narysowanych ROl moze nastepnie zostaé wykorzystana do
okreslenia odpowiednich metryk dla analizy tych sekwencji mapowania.

Rysunek 8. Przyktad analizy obrazéw T1i T2.
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Prezentacja wynikow

Instrukcja obstugi AI4CMR V2.1.0

Po pomysinym przetworzeniu wtyczka prezentuje wyniki. Prezentacja wynikéw obejmuje
sposoOb wyswietlania konturow oraz sposob wyswietlania wartosci liczbowych i tekstu. W

przypadku niepowodzenia zamiast wynikéw zostanie wyswietlony komunikat o btedzie.

Wyniki analizy sekwencji dynamicznych

Jeden z przyktaddw mozliwego

interfejsu uzytkownika do

przedstawiono w dolnej potowie Rysunku (raport LV i RV).

Server status:

Age
050Y

Measurement
EF (%)

EDV (ml)
EDVI (ml/m?)
ESV (ml)
ESVI (mim?)

SV (ml)

SVI (mliim?)

CO (Vmin)
C1 (Vmin/m?)

Mass (g)

Mass Ind (g/mZ)

ED Frame

ES Frame

Wall Motion Classification

Version: 1.0.0

Rysunek 9. Przykfad wypetnienia formularza wtyczki i wynikéw w oknie prezentacji — raport LV i RV.

Normal

| & H Reset ) || Submit i@ |

HR Height

64 1,60

LV Range
B9-77
86 - 166
56-90
22-59
14-33
57-113
37 - 62

1

12

05

Confidence

Weight

51,0

RV
659
10,7
736
3rT
251
73.0
455

1

47

31

30

13

Final Classification

Mormal

raportowania wynikow
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Wyniki analizy sekwencji kontrastu fazowego 2D

Instrukcja obstugi AI4CMR V2.1.0

Przyktad ilustrujgcy wyniki pomiaréw przeptywu pokazano na Rysunku 10, a Rysunek 11 ilustruje krzywe
przeptywu i predkosci.

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

Age Sex HR Height

0B5Y M v 0 1,70

Measurement AA
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)

Weight

92,0

BSA

2,08

DA

Rysunek 10. Przyktad wynikéw parametrow w prezentacji — raport parametrow 2D Flow.
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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

Rysunek 11. Przyktad wynikéw krzywych w oknie prezentacji przeptywu — krzywe przeptywu

Dodatkowe pola
Status potgczenia

To pole stuzy do wskazania, ze ustuga AI4CMR jest dostepna.

W przeciwnym razie uzytkownik powinien mie¢ mozliwos¢ wymuszenia
aktualizacji statusu potgczenia. Poprzez klikniecie statusu lub w inny sposéb.
W tym miejscu nalezy uzy¢ punktu kohcowego sprawdzania potgczenia
CORE, aby przetestowac potgczenie.

Server status: + Server Online |

| o || Recet ) || Submit @

Rysunek 12. Przykfad statusu potaczenia.
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Przycisk resetowania

Przycisk resetowania stuzy do czyszczenia wszystkich informaciji z biezgcego
zgdania i utatwia uzytkownikowi rozpoczecie nowego Zzgdania bez

koniecznosci czyszczenia kazdego pola z osobna.

Server status:

| & || Reset ¥) | Submit @

Rysunek 13. Przyktad przycisku resetowania.

Przycisk informac;ji

Ten przycisk wyswietla informacje dotyczgce wtyczki i ustugi AI4CMR, takie jak

adres e-mail, certyfikaty, wersje, etykiety urzadzen itp.

Wall Motion Classification Confidence Final Classification

MNormal 09 MNormal

Version: 1.0.0

Rysunek 14. Przykiad przycisku informacji.

Zastrzezenie dotyczgce poziomu ufnosci

Ten przycisk przedstawia informacje wyjasniajgce wyniki klasyfikacji ruchu
Sciany*. Po Kliknieciu przycisk powinien wyswietli¢ tekst zastrzezenia.

Wall Motion @

Classification: Confidence:

Rysunek 15. Przykfad przycisku zastrzezenia dotyczgcego poziomu ufnoéci.

4 ™
OSTRZEZENIE: * funkcja ocery ruchu ciany nie jest dostepna do uzytku klinicznego
w USA. Modut ten mode byé wykorzystywany wytacznie do celdw badawczych, a nie
do podstawowej diagnostykd | bezposrednie] opieki nad pacjentem.

p A
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Przycisk opinii

Przycisk ten moze zostaC uzyty do przekierowania uzytkownika na strone internetowg z
informacjg zwrotng, do wystania wiadomosci e-mail, podania numeru telefonu komérkowego
lub w inny sposaob, ktory moze by¢ odpowiedni do przekazania informaciji zwrotnej lub prosby
0 pomoc. Zespot ds. wtyczki moze rowniez dotgczyé (lub wstepnie wypetni¢) wiadomos¢ do
wystania, aby fatwiej byto sledzi¢ ewentualne problemy.

Feedback ) Final classification: CD

———

Need Help?

Email: support@ai4medimaging.com
Phone Number: 00351 913 703 916

Web Site: www.aidmedimaging.com

Rysunek 16. Przyktad przycisku informacji zwrotne;.
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4. Obstuga konta uzytkownika

Al4CMR zapewnia strone obstugi konta uzytkownika, ktéra pozwala kazdemu
uzytkownikowi na zmiane swoich danych osobowych i poswiadczen. Aby uzyska¢ dostep
do tej funkcji, uzytkownik powinien skorzysta¢ z ponizszego linku za posrednictwem
przegladarki Google Chrome (zalecana minimalna wersja): 97) lub przegladarki Safari
(minimalna zalecana wersja: 14.1):

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

4.1. Uwierzytelnianie

Aby uzyskac¢ dostep do konta, uzytkownik powinien podac przypisang nazwe uzytkownika
lub adres e-mail i hasto.

Uwaga: okno uwierzytelniania/logowania zalezy od integracji wtyczki innej firmy.

SREREALM

Username or email

Password

Rysunek 17. Strona logowania do konta uzytkownika.

Po pomysinym uwierzytelnieniu zostanie wyswietlona strona obstugi uzytkownika, Rysunek
18.

4.2. Obstuga danych uzytkownika

Po zalogowaniu, w zaktadce ,Konto” uzytkownik moze zmieni¢ adres e-mail, imie i
nazwisko, wypetniajgc odpowiednie pole i klikajgc ,Zapisz”. Jesli wartosci te juz istnieja,
zostang wyswietlone w odpowiednim polu.
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EKEYCLO Sign Out

Edit Account

Account
Password
Authenticator
Sessions
Applications

Log

Rysunek 18. Strona edycji danych osobowych konta uzytkownika.

4.3. Obstuga haset

Aby zmieni¢ hasto, uzytkownik powinien najpierw zalogowac sie i przejS¢ do zaktadki
,Hasto”, poda¢ aktualne hasto w polu ,Hasto” i nowe hasto w polach ,Nowe hasto” i
,Potwierdzenie”. Po kliknieciu przycisku ,Zapisz” hasto zostanie zaktualizowane.

AKEYCLO. Sign Out

Change Password

Account

Password

Authenticator
Sessions

Applications

Rysunek 19. Strona edycji hasta konta uzytkownika.

W przypadku utraty hasta lub wlamania na konto, kierownik dziatu IT w placéwce uzytkownika
powinien skontaktowaé sie z pomocg techniczng Al4Medlmaging (patrz szczegdty w sekciji
5).

4.4. Otwarte sesje

Uzytkownik ma mozliwos¢ monitorowania wszystkich otwartych sesji powigzanych z jego
kontem. Informacje te sg dostepne w zaktadce ,Sesje”. Jesli ktérakolwiek z otwartych sesji
zostanie uznana za podejrzang, uzytkownik moze jg zamkng¢ za pomocg przycisku
~Wyloguj wszystkie sesje”.
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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

Rysunek 20. Strona otwartych ses;ji konta uzytkownika.

4.5. Informacje o logowaniu

Oprocz otwartych sesji, uzytkownik ma mozliwosc¢ wyswietlenia wszystkich zdarzen
logowania , ktére dotyczg jego konta. Informacje te sg dostepne w zaktadce ,Dziennik”.

MAKEYC

Account Log

Account
Password Date Event 1P Client Details
Authenticator

Sessions

Applications

Log >

Rysunek 21. Strona dziennika dostepu do konta uzytkownika.
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5. Pomoc techniczna

W przypadku pytan technicznych, zgtaszania problemow, checi zapoznania sie z ofertg
szkolen indywidualnych i grupowych lub demonstracji nalezy skontaktowac sie z naszym
zespotem za posrednictwem poczty elektronicznej lub strony internetowe;j:

Al4Medlmaging Medical Solutions S.A.

Polo de Negocios de Braga
Avenida Dom Joéo II. N° 404, 1° andar, sala 12
4715-275 Braga

Portugalia
Strona internetowa: https://ai4dcmr.com/
E-mail: support@ai4cmr.com
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