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Gl Genius™ software

User Manual
Version 1.1 — 12 April 2023
CB1708-MNO3-EU: User Manual of Gl Genius™ software.

For software installed at a user site located in at least one of the EU Member States, the following information does apply.

The present User Manual of the GI Genius™ software also corresponds to the electronic instructions for use (elFU) according to
European Regulation 2021/2226/EU.

This elFU refers to the medical device software: Gl Genius™ software. Basic UDI-DI: 805506011SWDCBB.

This elFU is available in PDF format. PDF format is a widely used open file format for documents that are designed to be read-only
and maintain the same appearance across multiple devices and platforms. They can be read using various free software, which can
be downloaded from the Internet and installed on PCs or mobile devices.

Whenever you may require a paper copy of the present document, it will be shipped to you within seven calendar days from receipt
of your request, at no additional cost. You can contact Linkverse or your authorized local distributor to request a paper copy of this
elFU.

This elFU is identified with a REF code, an issue date, and a version. In case a newer version will be released for your software, it
will be made available on Linkverse website for your download, at no additional cost.

Linkverse or your authorized local distributor will inform you if a newer version of this elFU is available for your software.

Manufacturer contact details:

Linkverse S.r.l.

Via Ostiense 131/L, 00154 Rome (ltaly)
Website: https://linkverse.com/

E-mail: info@linkverse.com

Tel: (+39) 06 90287198
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Important Information — Please Read Before Use

If the product is used outside the region, it may not operate as specified in the specifications. Please read this Instructions for Use
carefully before using the product to ensure that you use it safely, effectively and for proper maintenance. Please retain this manual
for future reference.

Index
V001 oTo ] 3= Vo [N =T (1 o Lo PP USPTR PP 3
P2 [ 011 oo 0! o] o H T TP TP OO PP P T PP PP O VPP PUPTUPPTOPRRPPN 3
P R = 1 (=1 4 VAS1Y/ 1 1] To ] PSP P PP PUPPP 3
2.2 Terms and ADDIEVIATIONS ..........viii ittt e et et e e e E et e ekt et e e e e e e e e e n e n e 3
2.3 DOCUMENT PUIMDOSE .....eeeeeeieeiiitteeee e e e e e ettt e e e e e st e et e e e e e s sa e e e e ee e e s e s se e e e e e e e e e e s s e e e et e e e e e e ss s s e e e e e e e e e e s saneeeeeee s e ssnnnneeeeesaasnnnneeeeens 3
P o 111 = T =T €T To T o PSPPI PUPPP 4
I B =TT 1] o] o E TP TP PP UP PP PPPPPPUPRP 4
3.1 Intended purpose and iNdiCatioNs Of the SOFIWAIE ..........oeiiiiiiiiii et 4
I A U T T o U= T L[] P PP ST PP PP PP PPPPP 5
3.3 Gl Genius™ SOftWare COMPALIDIMILY ........eciieiieiiieie sttt ettt te et e e s testesteeteeseeseeseestestesseeteeseeseeseesensessenseaneaneas 5
3.4 PerfOrmManCe ChArACEIISTICS ... ..eeiiiriii ittt e e e ettt e e o b et e ekt e e e sttt e e e b bt e e e s e e e e ann e e e e s bb e e e enbe e e s nanes 5
R I 0V o 1 (L= T ot 0 VA 141 S U T ST PP P PP PP PPPTPPPP 5
4 Operating the software With Gl GENIUS™ NAITWATIE ..........civiuiiieieierieie sttt ee e testestesreeseeseestestessestesseaseaseeneesaesbessesseasennens 5
4.1 Installation and updates
4.2 Operating the software............cccoceeevivreennnee.
4.3 Turn ON/OFF the GI Genius™ device
4.4 Gl Genius™ software information output and user interface
A5 CONLIOI USEI INEEITACE ... .eeeieiii ettt ettt et e bt e e bt e s bt e et e e e s b e e e bt e e ettt e bt e e bt e e b e e e b e e be e e beeeneeetes 9
4.6 Gl Genius™ hardware By-Pass and EMergency SNUL DOWN ...........ccuiiiiiiiiieeiie e ere et ste e st ste e ae e sneesaeesaeesveeveenneenee e 12
5 Operating the software with third-party NArAWAE..............eiiiii et e e e e et e e e e e s enenees 12
L% R Y 11 Tl g[8 g I C=To [0 T =T T=T o K TP PPT PSPPI 12
LI 4 o 1= T U 1V (=T o [T €] 41T ] PP UPPT PP 12
LT B oy =] AV (= To (U 1T (=T 0 0= o] £ PP PPT PSPPI 12
5.4 SOWEAIE OPEIADIIILY ......eeiiieeiitti ettt e oo oottt e e e e e s s bbbttt e e e e e o a bbbttt e e e e e o e bbbt e et e e e e e e e nbbbe e e e e e e e e nnebeeeaaeas 13
(S N (0101 o] (=] s To o o o [P PO PP TP PP OPPPPPPP 13
A 1 o] o Lo ] SO O PRSP PPRPPR PP 13
8 Annex 1: Gl Genius™ software VP cOMPAtiDIlity 1St .........cueiiiiieiie ittt sttt e et e e e e sreeseeeseeeeean 13

Rx C€oar7



Medtronic

1 Symbols and marking

English — EN

M Legal Manufacturer

Unique Device Identifier of the medical device

Consult the instructions for use

The product is a medical device

QR code with website link for elFU
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Caution REF Catalogue code
Waste for separate collection according Rx .
to Directive 2012/19/EU (WEEE) ony  Onlyforprofessional use

c E CE marking of conformity to Regulation
0477 2017/745/EU

Fragile

@ Date of manufacture

Keep dry

2 Introduction

2.1 Safety symbols

This manual and this software use the safety symbols below. The symbols denote critical information.

Please read them carefully.

DANGER Imminent hazardous situation that will result in death or serious injury, if not avoided
WARNING Potential hazardous situation that could result in death or serious injury, if not avoided

CAUTION - .
unsafe practices or potential damage

Potential hazardous situation that may result in minor or moderate injury, if not avoided. Can alert about

MOTE Useful information

2.2 Terms and abbreviations

The following table summarizes terms and abbreviations used in this document.

Term Description

FoV Field of View

MD Medical Device

MED Main Endoscopy Display
VP Endoscopy Video Processor

2.3 Document purpose

This document describes the essential information on using the Gl Genius™ software in a safe and effective way. Please carefully
review this manual and all the equipment manuals involved in the procedure and use the software as instructed.

3
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Failure to follow the instructions in this manual may result in damage to and/or malfunction of the software
m or other equipment involved in its use. Do not use this software for any other purpose than that for which it
has been intended.

This document does not contain any information on how to perform endoscopy procedures, please refer to

CAUTION the appropriate manuals for this information.

Keep this and any related document in a safe and accessible location. If you have questions or comments about this document,
please contact helpdesk service section 7.

2.4 Software version

This document relates to software release v.3.1.0 and above (e.g. v.3.1.x), if not differently specified in the text. Please be sure that
the software version is such before: version can be displayed by pressing the “Confirm” button on the front panel of the GI Genius™
hardware (see below) or the “Enter” key on a third-party hardware.

“Confirm” button on the Gl Genius hardware

The interface of the software does show the software label identified below (refer to Figure 10 for an example of the
appearance of the whole window):

M_D. CEO-Q??

T

' Software

.o o0 e
FIEld VIE'LU Gl 1EﬂIL.J_'§

o wl

inkverse comzkhd

v3.1.0 - Enabled features: detection, characterization (01)08055060110239(8012)3.1.0

Figure 1: Software label shown on the lower part of the user interface window

3 Description
3.1 Intended purpose and indications of the software

The Gl Genius™ software is an artificial intelligence-based medical device that has been trained to process colonoscopy images
containing regions consistent with colorectal lesions like polyps, including those with flat (non-polypoid) morphology. The Gl Genius™
software is intended to be used by trained clinicians as an adjunct to white-light colonoscopy for the purpose of highlighting regions
suspected to have visual characteristics consistent with different types of mucosal abnormalities (e.g., colorectal polyps). The target
population is represented by persons undergoing colonoscopy procedures.

If Characterization support is enabled, a polyp detected and highlighted by the GI Genius™ software is consistently framed in white-
light video colonoscopy, based on the visual characteristics of the detected polyp, the GI Genius™ software provides an estimation
of the possible polyp histology.

m The Gl Genius™ software is intended to be used as an adjunct to colonoscopy procedures and is not
intended to replace endoscopist assessment or histopathological sampling.

The whole colonoscopy video and the regions highlighted by the Gl Genius™ software must independently
m be assessed by the endoscopist, with all the available and obtainable information, without relying primarily
on Gl Genius™ software output.

The Gl Genius™ software does not prescribe any clinical management action regarding the detected and
m highlighted polyps. The endoscopist must take appropriate actions according to the standard clinical
practice.

The Gl Genius™ software does not make any elaboration or alteration of the colonoscopy video streaming, it only overlays graphical

markers.
The Gl Genius™ software can be used in combination with the GI Genius™ hardware or other compatible hardware whose minimum

requirements are specified in section 5.1.
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3.2 User qualification

Users shall have been properly trained on Gl Genius™ software usage and safety.
Users shall be expert clinicians on lower gastrointestinal endoscopy procedure and the training shall be based on the contents of this
user manual.

3.3 Gl Genius™ software compatibility
The GI Genius™ software is intended to be used in combination with the Gl Genius™ hardware.
The Gl Genius™ hardware are: Gl Genius™ Intelligent Endoscopy Module and GI Genius™ Modules. Please refer to the user manual

of corresponding hardware for further information.

Use of GI Genius™ software with third-party hardware is possible only if such hardware does meet the minimum requirements
specified in section 5.1.

Please refer to Annex 1 of this user manual for the list of Video Endoscopy system compatible with the software.

m Using incompatible equipment can result in patient injury or equipment damage and makes it impossible to
obtain the expected functionality.

CAUTION The usage of OVERSCAN display functionality could result in hiding of GI Genius™ markers.

3.4 Performance characteristics

The Gl Genius™ performances resulting from an internally established benchmark representing the behavior during screening and

surveillance colonoscopy is summarized below. Device comparison to endoscopists has been assessed by comparing Gl Genius™

real performances to a panel of 5 endoscopists, each endoscopist with an experience of at least 500 colonoscopies.

Gl Genius™ comparison to endoscopists — fraction of polyps detected earlier

e Software version 3.0.0: anticipates the average endoscopist in detecting polyps on 86.5% (95% CI: 82.9% to 90.2%) of them, by
considering repeated marking of the same target as a single statistical event.

Detection False Positives

e Software version 3.0.0: 1.28% (95% CI: 1.11% to 1.47%) of the video frames showing no polyps contains false positive detections
(False Positive Rate), by means of a logistic regression mixed model.

The GI Genius™ performances related to the characterization function:

Characterization Accuracy

e Software version 3.0.0: non-experts with the help of Gl Genius feature an accuracy of 81.25% (95% CI: 75.73% to 85.98%),
while experts alone feature an accuracy of 77.69% (95% CI: 71.91% to 82.77%). Therefore, non-experts with the help of Gl
Genius are noninferior to experts alone.

Negative predictive Value (or NPV)

e Software version 3.0.0: 97.6% (95% ClI, 94.1%—-99.1%) for adenomatous histology of diminutive rectosigmoid polyps, as resulting
from an independent study (doi.org/10.1016/j.cgh.2022.04.045).

Performances of software version 3.0.0 are the same of successive updated versions, if not differently specified in the present section.

3.5 Cybersecurity measures

The GI Genius™ software does not store any data. Analysis of images is performed in real-time during the procedure and no archive
nor database is present.

The GI Genius™ software does not need connections to an IT network to operate.

The GI Genius™ software does run on an encrypted mass storage.

Do not attempt to download or update the Gl Genius™ software yourself. Please contact your local distributor, who will update the
software for you.

The Gl Genius™ software does not provide user accounts.

Store the hardware where the Gl Genius™ software is installed in areas accessible to authorized personnel only. Gl Genius™
software shall be used by physicians only.

4 Operating the software with Gl Genius™ hardware
Please refer to user manual of the GI Genius™ hardware for any information related to the hardware.

4.1 Installation and updates

The installation and any following updates of the GI Genius™ software is operated by the authorized local distributor or directly by
Linkverse. As user, you are not required to install or update the software yourself.

After installation or update of version, the software does execute controls in the initialization phase to check the correctness of the
procedure, so that if a problem is encountered, the software will provide feedback on its status.
5
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In case of installation on a Gl Genius™ Intelligent Endoscopy Module, the software version already installed shall be 3.0.2 or above.

Please refer to the user manual of the GI Genius™ Intelligent Endoscopy Module for any information related to such device.

For any further information or in case of doubt, please refer to the contacts in section 7.

4.2 Operating the software

When the GI Genius™ software is operated with the Gl Genius™ hardware, the following functions are available:

1O

Stand-by/ power light indicator
Press it to go into Gl Genius™ hardware stand-by mode or to end the Gl Genius™ hardware stand-by mode

NOTE  \\hen the stand-by mode is off the green indicator light is solid.

Overlay activation/deactivation
Press it to enable and disable Gl Genius™ overlay over the main endoscopy display

NOTE  \\hen the overaly activation/deactivation indicator light is solid, the software is operating correctly

NOTE " \nhen the indicator light is blinking contact the support (see section 7).

Keyboard
To allow user navigation into the menu

@®

Arrow keys to allow user to move up/down in the menu

Arrow keys to allow user to move left and right in the menu

Confirm button to allow user to open the menu and confirm actions

Back button to allow user to close the menu

o)

OO _0O6

®
©

®

Figure 2: Gl Genius hardware Front Panel

4.3 Turn ON/OFF the Gl Genius™ device

e  Press the power supply switch (1/0) to enable () the power grid connection;

The device is in stand-by mode;

Press the stand-by button to turn on the device;
The device emits three beeps;

The field of view is clearly identified by four corners, and a blinking green square indicator appears on the connected MED to

state that the device is ready (Figure 3);

Press the stand-by button again to turn off the device;

e The device is in stand-by mode;
e Press the power supply switch (1/0) to disable (O) the power grid connection.

CAUTION

After the device has been turned off, wait at least 10 seconds before turning it back on again. A fuse may be
blown if you turn the power on and off repeatedly within a short period of time. Do not use a sharp object such as
the tip of a pen to press the buttons on the operation panel.
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4.4 Gl Genius™ software information output and user interface

The GI Genius™ software is a video processing software that generates as output a video on the main endoscopy display that
contains the original live video together with superimposed markers that will appear when a polyp is detected and will not be visible
when no detection occurs.

The aim of the markers is to highlight polyps contained in the input video stream. Markers appear as green squares and are
accompanied by a short sound.

The four corners identify the Field of View and their color is representative of software status. The software status indicator is shown
on the bottom-right corner, providing information about the status of the software and/or its hardware support.

Blinking green indicator is shown when the software is activated and is fully functional (Figure 3).

. Solid red indicator is shown when a software or hardware malfunction occurs (Figure 3).

Z Solid red strikethrough indicator is shown when a software or hardware malfunction occurs and the software overlay
is deactivated (Figure 4).

Solid grey strikethrough indicator is shown when the overlay is deactivated (Figure 4).

Solid grey indicator is shown when the menu is opened and the overlay is activated (Figure 5).

IF CHARACTERIZATION SUPPORT IS ENABLED, THE BELOW TAGS ARE SHOWN:

The purple tag “adenoma” is shown when the system predicts a possible adenoma histology (Figure 6).

The green tag “non-adenoma” is shown when the system predicts a possible non-adenoma histology (Figure 7).

The tag “analyzing” is shown when the system is collecting the information needed to provide a possible histology
prediction (Figure 8).

The tag “no-prediction” is shown when the system is not confident enough to provide a possible histology
prediction (Figure 9).

no-prediction

16738K002

I
Figure 3: Example of user interface with marker, FoV Figure 4: Example of user interface with FoV corners,
corners and green status indicator overlay deactivated and red status indicator
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Figure 7: Example of user interface with marker
characterization (non-adenoma)

Figure 9: Example of user interface with marker
characterization (no-prediction)

English — EN

adenoma

Figure 6: Example of user interface with marker
characterization (adenoma)

Figure 8: Example of user interface with marker
characterization (analyzing)
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4.5 Control user interface

The GI Genius™ software user control interface (Figure 5) allows the user to perform the following actions:

1. Display the status and settings;
2. Beep volume regulation;
3. Field of view settings and software overlay activation/deactivation;

@ On GI Genius™ hardware keyboard press the confirm button to open the menu.

The GI Genius™ hardware status (Figure 10) will be displayed containing the following information:
e CPU load,;

e GPU load;

e Hardware temperature;

e RX (Input) channel status indicator;

e TX (Output) channel status indicator.

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)

Figure 10: Example of Status and Settings - Hardware status

NOTE if the RX channel is disconnected during the endoscopy procedure the RX indicator is grey
(Figure 11)

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
Figure 11: Example of Status and Settings — Hardware status with RX channel disconnected

Press the down arrow button to move to the Volume tab (Figure 12).
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Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
Figure 12: Example of System Status and Settings — Volume tab

Press the confirm button to activate/deactivate the Volume.

With Volume activated, press the right arrow button to select the Volume bar (Figure 12)

OJIOIO,

®

Press the up/down arrow keys to regulate the Volume.

NOTE When the volume is disabled it is clearly identified in the GI Genius™ software menu.
Please refer to Figure 13.

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
Figure 13: Example of Status and Settings — Volume disabled

Press the left arrow key to come back to the main menu tabs (Figure 12).

Press the down arrow button to move to the Field View tab (Figure 14).
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Figure 14: Example of System Status and Settings —Field View selected

Press the confirm button to activate/deactivate the software overlay.

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)

Figure 15: Example of System Status and Settings —Field view tab with overlay deactivated

NOTE Please refer to Figure 15 for user interface when the overlay is deactivated.

NOTE  please refer to Figure 14 and Figure 16 for user interface when the overlay is activated.

1C738K002

(€

Figure 16: Example of System Status and Settings — Field view tab with overlay activated

Press the right arrow button to select the tab Field View.

Q0

Press the up/down arrows keys to change the Field View Settings.

NOTE

Please refer to Figure 16 for user interface when the Field View selected is “Small”.

11
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NOTE Please refer to Figure 14 for user interface when the Field View selected is “Large”.

@ Press the back button to close the menu.

4.6 Gl Genius™ hardware By-Pass and Emergency Shut Down

If the hardware is in stand-by or powered off, a by-pass feature that directly connect video input to video output

is automatically activated, so the video directly and only flows through the hardware to not loose the video

stream to be visualized on the main endoscopy display.

If the endoscopic image disappears, the image freezes and cannot be restored, or there are interferences in

the video signal:

CAUTION - Put the hardware in stand-by mode with the front switch or shut it down with the back switch (I/O) to
disable (O) the power grid connection;

- If the video image still cannot be restored, disconnect the hardware from the endoscopy video processor
and the main endoscopy display;

- Reconnect the hardware to the endoscopy video processor and the main endoscopy display;

- Ifthe video image still cannot be restored, follow the procedures described in the endoscopy unit manual.

5 Operating the software with third-party hardware
User shall refer to the information accompanying the third-party hardware for proper use and handling of the device.
5.1 Minimum requirements

The Gl Genius™ software can be installed and operated on third-party hardware, which are independently certified and registered
as applicable by the third-party organization and which shall meet the following minimum requirements:

— CPU: Intel Core i7 or AMD Ryzen 7

- RAM:8Gb

— GPU: NVIDIA GeForce RTX 2080 or NVIDIA Quadro RTX 3000

— Video I/O: Deltacast DELTA 3G-elp-key 11 or Deltacast DELTA 12G-elp-key 11

— 0OS: Ubuntu 18.04

— Mass storage: 250 Gb SSD

— Keyboard: USB

5.2 Cybersecurity requirements

- Implemented encryption of mass storage

- Restricted system user access

- Disabled networking

- Disabled user copying, downloading, and updating of GI Genius™ software
- Implemented audit trail of system events

- Implemented antitampering mechanism in the hardware.

5.3 Safety requirements

In case of problems to the images on screen, such as loss of image continuity or disturbances, it is necessary
m for the third-party hardware to provide a by-pass function or emergency shutdown function to allow the user to
never lose control of the images on screen.

The hardware shall comply to requirements of IEC 60601-1 for basic safety and essential performance of medical electrical
equipment.

The hardware shall comply to requirements of IEC 60601-1-2 for electromagnetic disturbances.

The hardware shall be equipped with medical grade power supply.

The hardware shall have a shutdown mechanism or equivalent feature to allow by-pass of the video stream directly to the display, in
case of fault.

The hardware shall be tested against over-temperature, resistance to heat, mechanical failure conditions and provide shutdown
mechanisms or equivalent solutions to protect safe use.

The hardware shall inform about consequences of drop of liquids.

The hardware shall comply with applicable requirements on waste of electrical and electronic equipment and on restriction of the use
of certain hazardous substances in electrical and electronic equipment.

The hardware shall be tested against allowed limits of emission of noise levels.

12
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When installed on a third-party hardware, the Gl Genius™ software is operable through the following keyboard keys:

Keyboard
To allow user navigation into the software menu

Spacebar button - Overlay activation/deactivation

Press it to enable and disable the GI Genius™ software Al overlay on screen

) | v | Arrow keys to allow user to move up/down in the menu

€| > l Arrow keys to allow user to move left and right in the menu

| e | Enter button to allow user to open the menu and confirm actions

‘_*—Badﬁm Backspace button to allow user to close the menu

6 Troubleshooting

Symptom Possible Cause Solution
Gl Genius™ software output ~ Software failure Contact Support section 7
does not appear on MED Software Cybersecurity failure Contact Support section 7
section 4.3
The screen remains frozen Software problem Gl Genius™ software immediate power off. section 4.6
section 7
section 4.3
Software problem GI Genius™ software immediate power off. section 4.6
Black screen section 7
Software failure Contact Support section 7

NOTE For any other problem please contact the help desk as provided in section 7.

7 Support

The helpdesk service provided to the users of the Gl Genius™ software and hardware is available at the following references:

Email address

serviceandrepair.uk@medtronic.com

gi-support@medtronic.com

NOTE

In the event that a serious incident has occurred related to device use, immediately report the event to the
manufacturer, competent authorities, and any other regulators as required.

8 Annex 1: Gl Genius™ software VP compatibility list

Below is a list of VPs compatible with Gl Genius™ software, through connection to the GI Genius™ hardware:

. Olympus CV-180 EXERA II;

. Olympus CV-190 EXERA II;

. Olympus CV-1500 EVIS X1,

. Fujifilm VP-4450HD;

. Pentax EPK-i7000 Video Processor;
. Fujifilm VP-7000 ELUXEO.

The GI Genius™ software shall only be used with these VPs.

13
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Medtronic, Medtronic with rising man logo, and Medtronic logo are trademarks of Medtronic. Third-party trademarks (“TM*”) belong
to their respective owners. The following list includes trademarks or registered trademarks of a Medtronic entity in the United
States and/or in other countries:

Gl Genius™

Linkverse s.r.l., Via Ostiense 131/L , 00154 Rome, Italy

Distributed by Covidien lic, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 USA.
www.medtronic.com, [T] +1 800 635 5267
Made in ltaly

@A E
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Gl Genius™ software

Benutzerhandbuch
Version 1.1 — 12. April 2023
CB1708-MNO03-EU: Benutzerhandbuch Gl Genius™ software.

Fur Software, die an einem Benutzerstandort in mindestens einem der EU-Mitgliedstaaten installiert wird, gelten die folgenden Informationen.

Das vorliegende Benutzerhandbuch der GI Genius™ software entspricht auch der elektronischen Gebrauchsanweisung (elFU) gemaR der
Europaischen Verordnung 2021/2226/EU.

Dieses elFU bezieht sich auf die Software des Medizinprodukts: Gl Genius™ software. Basis-UDI-DI: 805506011SWDCBB.

Diese elFU istim PDF-Format verfugbar. Das PDF-Format ist ein weit verbreitetes offenes Format flr Dokumente, die nur gelesen werden und auf
verschiedenen Geréten und Plattformen gleich aussehen sollen. Sie kénnen mit verschiedenen kostenlosen Softwares gelesen werden, die aus
dem Internet heruntergeladen und auf PCs oder Mobilgeréten installiert werden kénnen.

Wenn Sie eine Papierkopie des vorliegenden Dokuments bendétigen, wird diese innerhalb von sieben Kalendertagen nach Eingang lhres Antrags
ohne zusétzliche Kosten an Sie versandt. Sie kénnen sich an Linkverse oder lhren autorisierten Handler vor Ort wenden, um ein Papierexemplar
dieser elFU anzufordern.

Diese elFU ist mit einem REF-Code, einem Ausgabedatum und einer Version gekennzeichnet. Sollte eine neuere Version fur lhre Software
verdffentlicht werden, wird diese auf der Linkverse-Website ohne zusétzliche Kosten fur Sie zum Download zur Verfiigung gestellt.

Linkverse oder |hr autorisierter Handler vor Ort wird Sie informieren, wenn eine neuere Version dieser elFU fir lhre Software verfugbar ist.

Kontaktdaten des Herstellers:

Linkverse S.r.l.

Via Ostiense 131/L, 00154 Rom (ltalien)
Website: https://linkverse.com/

E-Mail: info@linkverse.com
Tel.: (+39) 06 90287198

15
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Wichtige Informationen — Bitte vor Gebrauch lesen

Wenn das Produkt auf3erhalb der Region verwendet wird, funktioniert es moglicherweise nicht wie in den Spezifikationen angegeben. Bitte lesen
Sie diese Gebrauchsanweisung vor der Verwendung des Produkts sorgfaltig durch, um sicherzustellen, dass Sie es sicher und effektiv benutzen
und richtig warten. Bitte bewahren Sie dieses Handbuch zum spéateren Nachschlagen auf.
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1 Symbole und Kennzeichnung

M Gesetzlicher Hersteller

Eindeutige Geratekennung des Medizinprodukts

Die Gebrauchsanweisung lesen Das Produkt ist ein Medizinprodukt

5

QR-Code mit Link zur Website fiir elFU Menge in Verpackung

oE
AN
i

Vorsicht REF Katalog-Code
Abfélle zur getrennten Sammlung geman Rx . . )
der Richtlinie 2012/19/EU (WEEE) ony  urfurden professionellen Einsatz
c E CE-Kennzeichnung der Konformitat mit der ! Zerbrechlich
0477 verordnung 2017/745/EU

@ Datum der Herstellung T\ Trocken halten

2 Einfuhrung
2.1  Sicherheitssymbole

In diesem Handbuch und dieser Software werden die folgenden Sicherheitssymbole verwendet. Die Symbole kennzeichnen kritische
Informationen.
Bitte lesen Sie diese sorgféltig.

m Unmittelbar bevorstehende geféahrliche Situation, die zum Tod oder zu schweren Verletzungen fihrt, wenn sie nicht
vermieden wird
m Potenzielle Gefahrensituation, die zum Tod oder zu schweren Verletzungen fiihren kann, wenn sie nicht vermieden
wird

Potenzielle Gefahrensituation, die zu leichten oder mittelschweren Verletzungen fuhren kann, wenn sie nicht
vermieden wird. Kann vor unsicheren Praktiken oder potenziellen Schdden warnen

MNOTE Nutzliche Informationen

CAUTION

2.2 Begriffe und Abkirzungen

In der folgenden Tabelle sind die in diesem Dokument verwendeten Begriffe und Abkirzungen zusammengefasst.

Begriff Beschreibung

FoV Sichtfeld (Field of View)

MD Medizinisches Gerét (Medical Device)

MED Haupt-Endoskopie-Display (Main Endoscopy Display)
VP Endoskopie-Videoprozessor
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2.3 Zweck des Dokuments

Dieses Dokument beschreibt die wesentlichen Informationen zur sicheren und effektiven Verwendung der GI Genius™ software. Bitte dieses
Handbuch und alle zugehdrigen Geratehandbiicher sorgfaltig lesen und die Software entsprechend den Anweisungen verwenden.

Die Nichtbeachtung der Anweisungen in diesem Handbuch kann zu einer Beschadigung und/oder Fehlfunktion der
m Software oder anderer Gerate fiihren, die an ihrer Verwendung beteiligt sind. Verwenden Sie diese Software nicht fiir
andere Zwecke als die, fur die sie bestimmt ist.

Dieses Dokument enthélt keine Informationen tber die Durchfilhrung von Endoskopieverfahren; diese Informationen

CAUTION finden Sie in den entsprechenden Handbuchern.

Bewahren Sie dieses und alle damit verbundenen Dokumente an einem sicheren und zugénglichen Ort auf. Bei Fragen und Anmerkungen zu
diesem Dokument hitte den Helpdesk-Service Abschnitt 7 kontaktieren.

24  Softwareversion
Dieses Dokument bezieht sich auf die Softwareversion v.3.1.0 und héher (z. B. v.3.1.x), sofern im Text nicht anders angegeben. Bitte vergewissern

Sie sich vorher, dass die Softwareversion eine solche ist: Die Version kann durch Driicken der Taste ,Bestatigen” auf der Vorderseite der Gl
Genius™ hardware (siehe unten) oder der ,Enter“-Taste auf einer Fremdhardware angezeigt werden.

Schaltfidache ,Bestatigen* auf der Gl Genius™ hardware

Auf der Benutzeroberflache der Software wird die unten angegebene Softwarebezeichnung angezeigt (siehe Errore. L'origine
riferimento non e stata trovata. fiir eine Beispielansicht des gesamten Fensters):

W CEOIIT?

@ =]
FIEld VIE‘I_I] Gl Gpniu_E'” Software

wl

v3.1.0 - Enabled features: detection, characterization (01)08055060110239(8012)3.1.0

Abbildung 1: Softwarebezeichnung, die im unteren Teil der Benutzeroberflache angezeigt wird

3 Beschreibung
3.1 Verwendungszweck und Angaben zur Software

Die Gl Genius™ software ist ein auf kiinstlicher Intelligenz basierendes medizinisches Gerét, das darauf trainiert wurde, Koloskopie-Bilder zu
verarbeiten, die Bereiche enthalten, die mit kolorektalen Lasionen wie Polypen Ubereinstimmen, einschlief3lich solcher mit flacher (nicht polypoider)
Morphologie. Die GI Genius™ software soll von geschulten Klinikern als Ergénzung zur WeiRlicht-Koloskopie verwendet werden, um Bereiche
hervorzuheben, von denen vermutet wird, dass sie visuelle Merkmale aufweisen, die mit verschiedenen Arten von Schleimhautanomalien (z. B.
kolorektalen Polypen) Ubereinstimmen. Die Zielgruppe besteht aus Personen, die sich einer Koloskopie unterziehen.

Wenn die Unterstiitzung zur Charakterisierung aktiviert ist, wird ein von der Gl Genius™ software erkannter und hervorgehobener Polyp in der
WeiRlicht-Videokoloskopie konsistent eingerahmt; basierend auf den visuellen Merkmalen des erkannten Polypen liefert die Gl Genius™ software
eine Einschatzung der moglichen Polypenhistologie.

m Die GI Genius™ software ist als Erganzung zu Koloskopie-Verfahren gedacht und ersetzt nicht die Beurteilung durch
den Endoskopiker oder die histopathologische Probenahme.

Das gesamte Koloskopie-Video und die von der Gl Genius™ software hervorgehobenen Bereiche mussen vom
m Endoskopiker unabhéngig mit allen verfligbaren und erhéltlichen Informationen beurteilt werden, ohne dass er sich
primér auf das Ergebnis der Gl Genius™ software verlasst.

Die Gl Genius™ software schreibt keine MaRnahmen fir Klinisches Management in Bezug auf die erkannten und
m hervorgehobenen Polypen vor. Der Endoskopiker muss geeignete MaRnahmen gemaf der klinischen Standardpraxis
ergreifen.

Die GI Genius™ software nimmt keine Bearbeitung oder Veranderung des Koloskopie-Videostreams vor, sondern blendet lediglich grafische
Markierungen ein.
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Die Gl Genius™ software kann in Kombination mit der Gl Genius™ hardware oder anderer kompatibler Hardware verwendet werden, deren
Mindestanforderungen in Abschnitt 5.1 aufgefiihrt sind.

3.2 Benutzerqualifikation

Die Benutzer miissen ordnungsgemaR in der Verwendung und Sicherheit der Gl Genius™ software geschult worden sein.
Die Benutzer miissen erfahrene Kliniker fir Endoskopieverfahren des unteren Gastrointestinaltrakts sein und die Schulung muss auf dem Inhalt
dieses Benutzerhandbuchs basieren.

3.3  Kompatibilitat der Gl Genius™ software
Die GI Genius™ software ist fiir den Einsatz in Kombination mit der Gl Genius™ hardware vorgesehen.
Die GI Genius™ hardware umfasst: Gl Genius™ Intelligent Endoscopy Module und Gl Genius™ Modules. Weitere Informationen entnehmen Sie

bitte dem Benutzerhandbuch der entsprechenden Hardware.

Die Nutzung der Gl Genius™ software mit Hardware von Drittanbietern ist nur mdglich, wenn diese Hardware die in Abschnitt 5.1 genannten
Mindestanforderungen erflllt.

Eine Liste der mit der Software kompatiblen Video-Endoskopiesysteme findet sich in Anhang 1 dieses Benutzerhandbuchs.

Die Verwendung inkompatibler Geréte kann zu Verletzungen des Patienten oder zu Schaden an den Geréten fihren und
macht es unmdglich, die erwartete Funktionalitét zu erreichen.

Die Verwendung der OVERSCAN-Endoskopie-Funktionalitét kénnte dazu fihren, dass GI-Genius™Marker ausgeblendet
werden.

CAUTION

34  Leistungsmerkmale

Die GI-Genius™-Leistungen, die sich aus einem intern erstelten Maf3stab ergeben, der das Verhalten wahrend der Screening- und

Uberwachungskoloskopie darstellt, werden im Folgenden zusammengefasst. Der Vergleich des Geréts mit Endoskopikern wurde durch den

Vergleich der tatséchlichen Leistung von Gl Genius™ mit einer Gruppe von 5 Endoskopikern bewertet, wobei jeder Endoskopiker mindestens 500

Koloskopien durchgefiihrt hatte.

GI-Genie™Vergleich mit Endoskopikern — Anteil der friiher entdeckten Polypen

e  Softwareversion 3.0.0: prognostiziert, dass der durchschnittliche Endoskopiker 86,5 % (95 % CI: 82,9 % bis 90,2 %) der Polypen erkennt,
indem die wiederholte Markierung desselben Ziels als ein einziges statistisches Ereignis betrachtet wird.

Erkennung falscher Positivmeldungen

e  Softwareversion 3.0.0: 1,28 % (95 % CI: 1,11 % bis 1,47 %) der Videorahmen, die keine Polypen zeigen, enthalten falsch-positive
Entdeckungen (Falsch-Positiv-Rate), berechnet mithilfe eines gemischten logistischen Regressionsmodells.

Die GI-Genius™-Leistungen stehen im Zusammenhang mit der Charakterisierungsfunktion:

Charakterisierungsgenauigkeit

e  Softwareversion 3.0.0: Nicht-Experten weisen mithilfe von Gl Genius eine Genauigkeit von 81,25 % (95 % CI: 75,73 % bis 85,98 %) auf,
wahrend Experten allein eine Genauigkeit von 77,69 % (95 % CI: 71,91 % bis 82,77 %) erreichen. Daher sind Nicht-Experten mit Hilfe von Gl
Genius den Experten allein nicht unterlegen.

Negativer pradiktiver Wert (oder NPV)

e  Softwareversion 3.0.0: 97,6 % (95 % ClI, 94,1-99,1 %) fur adenomattse Histologie von diminutiven rektosigmoiden Polypen, wie aus einer
unabhangigen Studie hervorgeht (doi.org/10.1016/j.cgh.2022.04.045).

Die Leistungen der Softwareversion 3.0.0 sind die gleichen wie die der nachfolgenden aktualisierten Versionen, sofern in diesem Abschnitt nicht
anders angegeben.

3.5 Mafinahmen zur Cybersicherheit

Die GI Genius™ software speichert keine Daten. Die Analyse der Bilder erfolgt in Echtzeit wahrend des Verfahrens und es gibt weder ein Archiv
noch eine Datenbank.

Die GI Genius™ software bendtigt flir den Betrieb keine Verbindung zu einem IT-Netzwerk.

Die GI Genius™ software lauft auf einem verschllisselten Massenspeicher.

Versuchen Sie nicht, die GI Genius™ software selbst herunterzuladen oder zu aktualisieren. Bitte wenden Sie sich an Ihren Handler vor Ort, der
die Software fir Sie aktualisieren wird.

Die GI Genius™ software bietet keine Benutzerkonten.

Bewahren Sie die Hardware, auf der die Gl Genius™ software installiert ist, in Bereichen auf, die nur fiir autorisiertes Personal zuganglich sind. Die
Gl Genius™ software darf nur von Arzten verwendet werden.

4 Bedienung der Software mit Gl Genius™ hardware

Bitte lesen Sie das Benutzerhandbuch der Gl Genius™ hardware, um Informationen zur Hardware zu erhalten.
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4.1 Installation und Updates

Die Installation und alle folgenden Updates der Gl Genius™ software werden durch den autorisierten Handler vor Ort oder direkt durch Linkverse
durchgefiihrt. Als Nutzer sind Sie nicht verpflichtet, die Software selbst zu installieren oder zu aktualisieren.

Nach der Installation oder Aktualisierung der Version fiihrt die Software in der Initialisierungsphase Kontrollen durch, um die Korrektheit des
Verfahrens zu Uberpriifen, um im Falle eines Problems eine Riickmeldung Uber ihren Status zu geben.

Im Falle der Installation auf einem GI Genius™ Intelligent Endoscopy Module muss die bereits installierte Softwareversion 3.0.2 oder hther sein.
Alle Informationen zu diesem Gerét finden Sie im Benutzerhandbuch des GI Genius™ Intelligent Endoscopy Module.

Fur weitere Informationen oder im Zweifelsfall wenden Sie sich bitte an die Ansprechpartner unter 7.
4.2  Bedienung der Software

Wenn die Gl Genius™ software mit der Gl Genius™ hardware betrieben wird, stehen die folgenden Funktionen zur Verfligung:

Standby-/Stromanzeige
@ Driicken Sie die Taste, um in den ,Gl Genius™ hardware”-Standby-Modus zu wechseln oder ihn zu beenden.
1

NOTE  \venn der Standby-Modus ausgeschaltet ist, leuchtet die griine Anzeige.

Aktivierung/Deaktivierung des Overlays
Driicken Sie diese Taste, um das Gl Genius™ overlay (iber der Hauptanzeige der Endoskopie zu aktivieren und zu deaktivieren.

2 @ NOTE  \venn die Kontrollleuchte fir die Aktivierung/Deaktivierung des Overlay leuchtet, funktioniert die Software
ordnungsgemal.

NOTE Wenn die Kontrollleuchte blinkt, bitte den Kundendienst kontaktieren (siehe Abschnitt7).

Tastatur
Um dem Benutzer die Navigation im Meni zu erm&glichen.

@@ Pfeiltasten, um sich im Menii nach oben/unten zu bewegen

Pfeiltasten, um sich im Ment nach links und rechts zu bewegen

Bestatigungstaste, um das Ment zu 6ffnen und Aktionen zu bestétigen

®®®
®

Zuriicktaste, um dem Benutz das SchlieBen des Mentis zu erméglichen

o)

® ®

Q)
@@)@

®

Abbildung 2: Frontplatte der Gl Genius hardware

4.3  Ein-und Ausschalten des GI-Genius™-Gerats

e  Den Netzschalter (I/O) driicken, um den Anschluss an das Stromnetz zu aktivieren (1);

e das Gerét istim Standby-Modus;

e  Driicken Sie die Standby-Taste, um das Gerat einzuschalten;

e Das Gerat gibt drei Signaltdne ab;

e das Sichtfeld ist klar durch vier Ecken abgegrenzt und auf dem angeschlossenen MED erscheint eine blinkende griine quadratische
Anzeige, um zu signalisieren, dass das Gerét bereit ist (Figure 3);
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e Driicken Sie die Standby-Taste erneut, um das Geréat auszuschalten;

e das Gerét istim Standby-Modus;

e  Driicken Sie den Netzschalter (/O), um den Anschluss an das Stromnetz zu deaktivieren (O).

Nachdem das Gerét ausgeschaltet wurde, mindestens 10 Sekunden warten, bevor es wieder eingeschaltet wird. Eine Sicherung
kann

durchgebrannt sein, wenn Sie den Strom innerhalb kurzer Zeit wiederholt ein- und ausschalten. Driicken Sie die Tasten auf dem
Bedienfeld nicht mit einem scharfen Gegenstand, z. B. der Spitze eines Stifts.

CAUTION

4.4  Informationsausgabe und Benutzeroberflache der Gl Genius™ software

Die GI Genius™ software ist eine Videoverarbeitungssoftware, die als Ausgabe ein Video auf dem MED erzeugt, das das urspriingliche Live-Video
zusammen mit eingeblendeten Markern enthalt, die erscheinen, wenn ein Polyp erkannt wird, und die nicht sichtbar sind, wenn nichts entdeckt
wird.

Das Ziel der Marker ist es, Polypen hervorzuheben, die im Input-Stream des Videos enthalten sind. Die Marker erscheinen als griine Quadrate und
werden von einem kurzen Ton begleitet.

Die vier Ecken kennzeichnen das Sichtfeld und ihre Farbe steht fir den Softwarestatus. Die Software-Statusanzeige wird in der unteren rechten
Ecke angezeigt und gibt Auskunft Gber den Status der Software und/oder ihrer Hardware-Unterstiitzung.

Ein blinkender griiner Indikator wird angezeigt, wenn die Software aktiviert und voll funktionsfahig ist(Abbildung 3).

. Ein durchgehend roter Indikator wird angezeigt, wenn eine Software- oder Hardware-Fehlfunktion auftritt (Abbildung 4).

Z Ein durchgestrichener durchgehend roter Indikator wird angezeigt, wenn eine Software- oder Hardware-Fehifunktion auftritt
und das Overlay der Software deaktiviert ist ( Abbildung 4).

Ein durchgestrichener durchgehend grauer Indikator wird angezeigt, wenn das Overlay deaktiviert ist ( Abbildung 4).

Ein durchgehend grauer Indikator wird angezeigt, wenn das Menti gedffnet ist und das Overlay aktiviert ist ( Abbildung 5).

WENN DIE UNTERSTUTZUNG ZUR CHARAKTERISIERUNG AKTIVIERT IST, WERDEN DIE FOLGENDEN TAGS ANGEZEIGT:

Das lilafarbene Tag ,,Adenom” wird angezeigt , wenn das System eine mogliche Adenom-Histologie vorhersagt ( Abbildung
Adenom
6).

Das griine Tag ,,Nicht-Adenom" wird angezeigt , wenn das System eine mégliche Nicht-Adenom-Histologie vorhersagt (
Abbildung 7).

Das Tag ,Analysieren” wird angezeigt, wenn das System die erforderlichen Informationen sammelt, um eine mégliche
Histologie-Vorhersage zu erstellen (Abbildung 8).

Das Tag . Keine Vorhersage™ wird angezeigt, wenn das System nicht sicher genug ist, um eine mégliche Histologie-Vorhersage
Vorhersage zu treffen.

Keine

16738K002
= 2817000
Abbildung 5: Beispiel einer Benutzeroberflache mit Marker, FoV Abbildung 6: Beispiel einer Benutzeroberflache mit FoV-Ecken,
Ecken und griine Statusanzeige Overlay ausgeschaltet und rote Statusanzeige
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Abbildung 7: Benutzeroberflache, wenn das Menu gedffnet ist

Abbildung 7: Benutzeroberflache mit Marker-Charakterisierung
(Nicht-Adenom)

Abbildung 9: Beispiel einer Benutzeroberfldche mit Marker-
Charakterisierung (keine Vorhersage)

Deutsch - DE

adenoma

Abbildung 8: Benutzeroberflache mit Marker—Charakterisierun
(Adenom)

Abbildung 89: Beispiel einer Benutzeroberflache mit Marker-
Charakterisierung (Analysieren)
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45  Steuerung der Benutzeroberflache

Die Steuerung der Benutzeroberflache der Gl Genius™ software (Abbildung 5) ermoglicht dem Benutzer die Durchfiihrung folgender Schritte:

1. Anzeige des Status und der Einstellungen;
2. Regulierung der Signaltonstarke;
3. Einstellung des Sichtfelds und Aktivierung/Deaktivwierung des Software-Overlays.

@ Auf der Tastatur der Gl Genius™ hardware die Taste Bestatigen driicken, um das Meni zu 6ffnen.

Der Status der Gl Genius™ hardware ( Abbildung 10) wird angezeigt und enthalt folgende Informationen:
e  CPU-Belastung;

GPU-Belastung;

Hardware-Temperatur;

RX(Eingangs-)Kanal-Statusanzeige;

TX Ausgangs-)Kanal-Statusanzeige.

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)

Abbildung 10: Beispiel firr Status und Einstellungen — Hardwarestatus

NOTE Wenn der RX-Kanal wahrend des Endoskopie-Vorgangs nicht angeschlossen ist, ist die RX-Anzeige grau
(Abbildung 11)

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)

Abbildung 11: Beispiel fur Status und Einstellungen — Hardwarestatus mit getrenntem RX-Kanal

Die Pfeiltaste nach unten driicken, um zur Registerkarte Lautstérke zu gelangen ( Abbildung 12).
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Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)

Abbildung 12: Beispiel fir Systemstatus und Einstellungen — Registerkarte Lautstarke

Die Taste Bestétigen driicken, um das Software-Overlay zu aktivieren/deaktivieren.

Wenn die Lautstéarke aktiviert ist, driicken Sie die rechte Pfeiltaste, um die Lautstarkeleiste auszuwahlen ( Abbildung
12).

©O®

®

Die Pfeiltasten nach oben/unten driicken, um die Lautstérke zu regulieren.

NOTE Wenn die Lautstarke deaktiviert ist, wird dies im Menui der GI Genius™ software deutlich gekennzeichnet.
Siehe Abbildung 13.

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)

Abbildung 13: Beispiel fur Systemstatus und Einstellungen — Lautstérke deaktiviert

Die linke Pfeiltaste drticken, um zu den Registerkarten des Hauptmenus zuriickzukehren ( Abbildung 12).

Die Pfeiltaste nach unten driicken, um zur Registerkarte Sichtfeld zu gelangen ( Abbildung 14).
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10738K002
L

Abbildung 14: Beispiel fiir Systemstatus und Einstellungen - Sichtfeld ausgewahit

Die Taste Bestatigen driicken, um das Software-Overlay zu aktivieren/deaktivieren.

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)

Abbildung 15: Beispiel fiir Systemstatus und Einstellungen — Registerkarte Sichtfeld mit deaktiviertem Overlay

NOTE Siehe Abbildung 15 fiir die Benutzeroberflache bei deaktiviertem Overlay.

NOTE  Siehe Abbildung 14und Abbildung 16 fiir die Benutzeroberfliche bei aktiviertem Overlay.

1C738K002

(€

Abbildung 16: Beispiel fiir Systemstatus und Einstellungen — Registerkarte Sichtfeld mit aktiviertem Overlay

Die rechte Pfeiltaste driicken, um die Registerkarte Sichtfeld auszuwahlen.

Q0

Die Pfeiltasten nach oben/unten driicken, um die Einstellungen des Sichtfelds zu &ndern.

NOTE Siehe Abbildung 16 fiir die Benutzeroberflache bei kleinem” ausgewahlten Sichtfeld.
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NOTE Siehe Abbildung 14 fiir die Benutzeroberflache bei ,gro3em” ausgewahlten Sichtfeld.

@ Zuriick-Taste driicken, um das Menii zu schlief3en.

4.6 Bypass und Notabschaltung der Gl Genius™ hardware

Wenn sich die Hardware im Standby-Modus befindet oder ausgeschaltet ist, wird automatisch eine Bypass-Funktion

aktiviert, die den Video-Input direkt mit dem Video-Output verbindet, sodass das Video direkt und nur durch die Hardware

flieRt und der Videostrom nicht verloren geht, um auf dem Hauptbildschirm der Endoskopie angezeigt zu werden.

Wenn das endoskopische Bild verloren geht, bleibt das Bild stehen und kann nicht wiederhergestellt werden oder es gibt

Stérungen im Videosignal:
Versetzen Sie das Gerat mit dem vorderen Schalter in den Standby-Modus oder schalten Sie es mit dem hinteren
Schalter (I/O) aus, um die Verbindung zum Stromnetz zu deaktivieren (O);

- Wenn das Videobild immer noch nicht wiederhergestellt werden kann, trennen Sie die Hardware vom Endoskopie-
Videoprozessor und dem Haupt-Endoskopie-Display;

- SchlieRen Sie die Hardware wieder an den Endoskopie-Videoprozessor und das Haupt-Endoskopie-Display an;

- Wenn das Videobild immer noch nicht wiederhergestellt werden kann, befolgen Sie die in der Bedienungsanleitung
der Endoskopie-Einheit beschriebenen Verfahren.

CAUTION

5 Betrieb der Software mit Fremdhardware

Fir die ordnungsgemale Verwendung und Handhabung des Gerédts muss der Benutzer die der Hardware von Drittanbietern beiliegenden
Informationen beachten.

5.1 Mindestanforderungen

Die GI Genius™ software kann auf Hardware von Drittanbietern installiert und betrieben werden, die unabhéngig von der Drittanbieterorganisation
zertifiziert und registriert sind und die folgenden Mindestanforderungen erfiillen:

—  CPU: Intel Core i7 oder AMD Ryzen 7

- RAM:8Gb

—  GPU: NVIDIA GeForce RTX 2080 oder NVIDIA Quadro RTX 3000

—  Video I/O: Deltacast DELTA 3G-elp-key 11 oder Deltacast DELTA 12G-elp-key 11

—  OS: Ubuntu 18.04

—  Massenspeicher: 250 Gb SSD

—  Tastatur: USB

5.2  Anforderungen an die Cybersicherheit

- Verschliisselung von Massenspeichern implementiert

- Eingeschrénkter Systembenutzerzugang

- Deaktivierte Netzwerke

- Deaktivierung des Kopierens, Herunterladens und Aktualisierens der Gl Genius™ software durch den Benutzer
- Implementierter Priifpfad flr Systemereignisse

- Indie Hardware implementierter Manipulationsschutzmechanismus.

5.3  Sicherheitsanforderungen

Im Falle von Problemen mit den Bildern auf dem Bildschirm, wie z. B. Verlust der Bildkontinuitét oder Stérungen, muss die
m Hardware von Drittanbietern eine Bypass-Funktion oder eine Notabschaltfunktion bieten, damit der Benutzer nie die
Kontrolle tiber die Bilder auf dem Bildschirm verliert.

Die Hardware muss den Anforderungen der IEC 60601-1 fur die grundlegende Sicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale von
medizinischen elektrischen Geréten entsprechen.

Die Hardware muss die Anforderungen der IEC 60601-1-2 fiir elektromagnetische Stérungen erfillen.

Die Hardware muss mit einer Stromversorgung in medizinischer Qualitat ausgestattet sein.

Die Hardware muss Uber einen Abschaltmechanismus oder eine gleichwertige Funktion verfligen, um im Falle einer Stérung die Umleitung des
Videostroms direkt zum Bildschirm zu erméglichen.

Die Hardware muss auf Uberhitzung, Hitzebestzndigkeit und mechanische Fehler getestet werden und Abschaltmechanismen oder gleichwertige
Ldsungen zum Schutz der sicheren Nutzung bieten.

Die Hardware soll iber die Folgen des Tropfens von Flissigkeiten informieren.

Die Hardware muss den geltenden Vorschriften Uber die Entsorgung von Elektro- und Elektronikgerédten und Uber die Beschrénkung der
Verwendung bestimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeréten entsprechen.

Die Hardware ist auf die Einhaltung der zuléssigen Grenzwerte fir die Gerduschemissionen zu prifen.
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Wenn die Gl Genius™ software auf einer Hardware eines Drittanbieters installiert ist, kann sie Uiber die folgenden Tastaturtasten bedient werden:

Tastatur

Um dem Benutzer die Navigation im Softwarement zu erméglichen

Leertaste — Overlay aktivieren/deaktivieren

deaktivieren.

Driicken Sie diese Taste, um das Al-Overlay der Gl Genius™ software auf dem Bildschirm zu aktivieren oder zu

A | v | Pfeiltasten, um sich im Meni nach oben/unten zu bewegen

Li]t] Pfeiltasten, um sich im Ment nach links und rechts zu bewegen

! Entar

‘ | Bestéatigungstaste, um das Menu zu 6ffnen und Aktionen zu bestatigen

‘_*BMW Zuriicktaste, um dem Benutz das Schlief3en des Mentis zu ermdglichen

6 Fehlersuche

Symptom Mdogliche Ursache Lésung
Der Output der Gl Genius™ Software-Fehler Kundendienst kontaktieren Abschnitt 7
software erscheint nicht am MED  goftware-Cybersicherheitsfehler Kundendienst kontaktieren Abschnitt 7
Abschnitt 4.3

Der Bildschirm bleibt stehen Softwareproblem Die Gl Genius™ software schaltet sich sofort aus. Abschnitt 4.6
Abschnitt 7

Abschnitt 4.3

) ) Softwareproblem Die Gl Genius™ software schaltet sich sofort aus. Abschnitt 4.6

Schwarzer Bildschirm Abschnitt 7
Software-Fehler Kundendienst kontaktieren Abschnitt 7

NOTE

Bei allen anderen Problemen wenden Sie sich bitte an den Helpdesk, wie unter Abschnitt 7 beschrieben.

7

Kundendienst

Der Helpdesk-Service, der den Nutzemn der Gl Genius™ software zur Verfligung steht, ist unter den folgenden Referenzen zu finden:

E-Mail-Adresse

serviceandrepair.uk@medtronic.com

gi-support@medtronic.com

NOTE

Falls ein schwerwiegender Vorfall im Zusammenhang mit der Verwendung des Geréts aufgetreten ist, den Vorfall sofort

dem Hersteller, den zusténdigen Behérden und ggf. anderen Aufsichtsbehdrden melden.

8 Anhang 1: VP-Kompatibilitatsliste der Gl Genius™ software

Im Folgenden finden Sie eine Liste der mit der Gl Genius™ software kompatiblen VPs, die mit der GI Genius™ hardware verbunden sind:

Olympus CV-180 EXERAII;
Olympus CV-190 EXERAIII;
Olympus CV-1500 EVIS X1;

Fujifilm VP-4450HD;

Pentax EPK-i7000 Video Processor;
Fujifilm VP-7000 ELUXEO.

Die GI Genius™ software darf nur mit diesen VPs verwendet werden.
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Medtronic, Medtronic mit dem Logo des sich aufrichtenden Menschen und das Medtronic-Logo sind Marken von Medtronic. Marken von
Drittanbietern (,TM*“) gehéren ihren jeweiligen Eigentiimem. Die folgende Liste enthalt Marken oder eingetragene Marken eines Medtronic-

Unternehmens in den USA und/oder in anderen Landern:

Gl Genius™

Linkverse s.r.l., Via Ostiense 131/L , 00154 Rom, ltalien

Vertrieben von Covidien lic, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 USA.
www.medtronic.com, [T] +1 800 635 5267
Hergestellt in Italien

@A E
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Gl Genius™ software

Manuale d’'uso
Versione 1.1 — 12 aprile 2023
CB1708-MNO3-EU: Manuale d’uso di GI Genius™ software.

Le informazioni seguenti si applicano ai software installati presso un sito dell’'utente situato in almeno uno degli Stati membri dell'UE.

Il presente Manuale d'uso di Gl Genius™ software & conforme anche alle istruzioni per I'uso elettroniche (elFU) ai sensi del
Regolamento europeo 2021/2226/UE.

Queste elFU si riferiscono al software per dispositivi medici: Gl Genius™ software. UDI-DI di base: 805506011SWDCBB.

Queste elFU sono disponibili in formato PDF, un formato di file aperto ampiamente utilizzato per i documenti di sola lettura, che
permette di mantenere lo stesso aspetto su diversi dispositivi e piattaforme. Il file pud essere letto utilizzando diversi software gratuiti,
scaricabili da Internet e installabili su PC o dispositivi mobili.

Qualora risultasse necessaria una copia cartacea del presente documento, verra spedita entro sette giorni di calendario dal
ricevimento della richiesta, senza costi aggiuntivi. E possibile contattare Linkverse o il distributore locale autorizzato per richiedere
una copia cartacea delle presenti elFU.

Queste elFU sono identificate con un codice REF, una data di emissione e una versione. Nel caso in cui venga rilasciata una versione
piu recente del software, questa verra resa disponibile sul sito web di Linkverse per il download, senza costi aggiuntivi.

Linkverse o il distributore locale autorizzato daranno comunicazione in merito alla disponibilitd di una versione piu recente delle
presenti elFU per il software.

Dati di contatto del produttore:
Linkverse S.r.l.

Via Ostiense 131/L, 00154 Roma (Italia)
Sito web: https://linkverse.com/

E-mail: info@linkverse.com

Tel: (+39) 06 90287198
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Informazioni importanti — Leggere prima dell'uso
Se utilizzato al di fuori del territorio, 'apparecchio potrebbe non funzionare come indicato nelle specifiche. Prima di utilizzare
I'apparecchio, leggere attentamente il presente manuale di istruzioni in modo da garantirne un funzionamento sicuro ed efficace
e la corretta manutenzione. Conservare il presente manuale per future consultazioni.
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Fabbricante legale

Identificazione unica del dispositivo medico

= | K

Consultare le istruzioni per I'uso

Dispositivo medico

ERgE - : -
s glcl):(ﬂce QR con link al sito web per le % Quantita in una confezione
Attenzione REF Codice catalogo

Rifiuti da raccolta differenziata ai sensi
della Direttiva 2012/19/UE (RAEE)

1= | >

ONLY

Solo per uso professionale

c E Marcatura CE di conformita al
0477 Regolamento 2017/745/UE

Fragile

@ Data di produzione

Tenere al riparo dall’'umidita

2 Introduzione

2.1 Simboli di sicurezza

Il presente manuale e il software utilizzano i simboli di sicurezza riportati di seguito. | simboli identificano informazioni fondamentali.

Si prega di leggerli attentamente.

DANGER Indica una situazione di pericolo imminente che, se non evitata, puo provocare lesioni gravi o morte
WARNING Indica una situazione potenzialmente pericolosa che, se non evitata, puo provocare lesioni gravi o morte

CAUTION

Indica una situazione potenzialmente pericolosa che, se non evitata, pud provocare lesioni di lieve o media

entita. Indica comportamenti non sicuri o potenziali danni all’apparecchiatura

MOTE Informazioni utili

2.2 Termini e abbreviazioni

La tabella a seguire riepiloga i termini e le abbreviazioni utilizzati nel presente documento.

Termine Descrizione

FoV (Field of View) Campo visivo

MD (Medical Device) Dispositivo medico

MED (Main Endoscopy Display) Display principale per endoscopia
VP Processore video endoscopico

2.3 Finalita del documento

Il presente documento riporta informazioni essenziali relative all’utilizzo sicuro e corretto di Gl Genius™ software. Leggere
attentamente questo manuale e tutti i manuali delle apparecchiature coinvolte nella procedura. Usare il software come indicato.
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La mancata osservanza delle istruzioni contenute nel presente manuale pud comportare danni e/o guasti al
m software o alle altre apparecchiature impiegate. Non utilizzare il software per finalita diverse da quelle per
Cui é stato destinato.

Il presente documento non include informazioni sulle modalita di esecuzione delle procedure endoscopiche;

CAUTION . . . ] - .
a tal proposito, si rimanda ai manuali pertinenti.

Conservare il presente e qualsiasi altro documento pertinente in un luogo sicuro e accessibile. In caso di domande o commenti sul
presente documento, contattare il servizio assistenza (capitolo 7).

2.4  Versione del software
Il presente documento fa riferimento alla versione del software v.3.1.0 e successive (ad es. v.3.1.x), se non diversamente specificato

nel testo. Assicurarsi che la versione sia la stessa: il numero di versione pud essere visualizzato premendo il pulsante “Conferma”
sul pannello frontale dell’hardware Gl Genius™ (vedere sotto) o il tasto “Invio” su un hardware di terze parti.

Pulsante “Conferma” sul’hardware Gl Genius™

L’interfaccia del software mostra I'etichetta del software identificata di seguito (fare riferimento a Figura 10 per un
esempio dell’aspetto dell’intera finestra):

M_D. CEO-Q??

@ [=]
FIEld VIEU.' Gl Genius™ Software

v3.1.0 - Enabled features: detection, characterization (01)08055060110239(8012)3.1.0

Figura 1: Etichetta del software visualizzata nella parte inferiore della finestra dell'interfaccia utente

3 Descrizione
3.1 Destinazione d’uso e indicazioni del software

GI Genius™ software & un dispositivo medico basato sull'intelligenza artificiale appositamente addestrato per elaborare immagini di
colonscopia contenenti sezioni interessate da lesioni del colon-retto come polipi, compresi quelli con morfologia piatta (non polipoide).
GI Genius™ software & destinato a essere utilizzato da medici appositamente formati come coadiuvante per la colonscopia a luce
bianca allo scopo di evidenziare sezioni con sospette caratteristiche visive e che presentano diversi tipi di anomalie della mucosa
(come ad esempio i polipi del colon-retto). La popolazione target & rappresentata dai soggetti sottoposti a procedure di colonscopia.
Con il supporto di caratterizzazione abilitato, quando Gl Genius™ software rileva ed evidenzia un polipo, lo tiene costantemente
inquadrato nella colonscopia a luce bianca. In base alle caratteristiche visive del polipo rilevato, GI Genius™ software fornisce una
valutazione della possibile previsione istologica.

m GI Genius™ software & destinato a essere utilizzato come coadiuvante per le procedure di colonscopia, ma
non sostituisce la valutazione dell’endoscopista o il campionamento istopatologico.

Il video dell'intera colonscopia e delle sezioni evidenziate da Gl Genius™ software deve essere valutato
m dall'endoscopista indipendentemente dal risultato fornito dal dispositivo, ma tenendo conto di tutte le
informazioni disponibili e ottenibili.

m Gl Genius™ software non prescrive alcuna azione clinica per i polipi rilevati ed evidenziati. Spetta
all’endoscopista intraprendere le misure adeguate secondo gli standard della pratica clinica.

GI Genius™ software non elabora né altera il video streaming della colonscopia, ma si limita a sovrapporre marcatori grafici.
GI Genius™ software pud essere utilizzato in combinazione con I'hardware Gl Genius™ o con altro hardware compatibile i cui
requisiti minimi sono specificati nel Capitolo 5.1.

3.2 Qualifica dell’utente

Gli utenti devono essere adeguatamente formati sull’'uso di GI Genius™ software e sulla relativa sicurezza.
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Gli utenti del dispositivo devono essere medici esperti in procedure endoscopiche del tratto gastrointestinale inferiore che hanno
ricevuto adeguata formazione sui contenuti del presente manuale d’uso.

3.3 Compatibilita di Gl Genius™ software

Gl Genius™ software & destinato a essere utilizzato in combinazione con I'hardware Gl Genius™.
Gli hardware Gl Genius™ includono il modulo GI Genius™ Intelligent Endoscopy e i moduli GI Genius™. Per ulteriori informazioni,
consultare il manuale d’uso fornito in dotazione con I'’hardware corrispondente.

L'utilizzo di Gl Genius™ software in combinazione con hardware forniti da terzi & consentito solo se I'hardware utilizzato soddisfa i
requisiti minimi indicati nel Capitolo 5.1.

Consultare I'Allegato 1 del presente manuale d’'uso per I'elenco dei sistemi di video endoscopia compatibili con il software.

m L’uso di apparecchi o software non compatibili pud provocare lesioni al paziente o danni alle apparecchiature,
rendendo impossibile garantire la funzionalita prevista.

CAUTION L'uso della funzione OVERSCAN potrebbe nascondere i marcatori di Gl Genius™.

3.4 Caratteristiche delle prestazioni

Di seguito sono riassunte le prestazioni di Gl Genius™ derivanti da un benchmark stabilito internamente che rappresenta il

comportamento durante la colonscopia di screening e di sorveglianza. Il confronto del dispositivo con gli endoscopi € stato valutato

confrontando le prestazioni reali di GI Genius™ con un gruppo di 5 endoscopisti, ciascuno con un'esperienza di almeno 500

colonscopie.

Confronto tra Gl Genius™ ed endoscopi - rilevamento precoce di frammenti di polipi

e Versione software 3.0.0: anticipa il rilevamento dei polipi rispetto a un endoscopio medio nell'86,5% (95% CI: 82,9%-90,2%) dei
casi, considerando la marcatura ripetuta dello stesso target come un singolo evento statistico.

Rilevamento di falsi positivi

e Versione del software 3.0.0:I'1,28% (95% CI: 1,11% - 1,47%) dei fotogrammi video che non mostrano polipi contiene rilevamenti
di falsi positivi (False Positive Rate - Frazione di falsi positivi), mediante un modello misto di regressione logistica.

Le prestazioni di GI Genius™ correlate alla funzione di caratterizzazione sono:

Precisione della caratterizzazione

e Versione del software 3.0.0: con l'aiuto di Gl Genius, i non esperti ottengono un’accuratezza dell'81,25% (95% CI: 75,73%-
85,98%), mentre gli esperti da soli ottengono un’accuratezza del 77,69% (95% ClI: 71,91%-82,77%). Pertanto, con l'aiuto di Gl
Genius i non esperti non sono inferiori agli esperti da soli.

Valore predittivo negativo (o VAN)

e Versione del software 3.0.0: 97,6% (95% Cl, 94,1%-99,1%) per l'istologia adenomatosa dei polipi sigmoidei diminutivi del colon,
come risulta da uno studio indipendente (doi.org/10.1016/j.cgh.2022.04.045).

Le prestazioni della versione del software 3.0.0 sono le stesse delle versioni aggiornate successive, se non diversamente specificato
nel presente capitolo.

3.5 Misure di sicurezza informatica

GI Genius™ software non memorizza dati. L'analisi delle immagini viene eseguita in tempo reale durante la procedura e non sono
presenti archivi o database.

GI Genius™ software non necessita di collegamento alla rete informatica per funzionare.

GI Genius™ software funziona con una memoria di massa protetta da crittografia.

Non cercare di scaricare o aggiornare autonomamente Gl Genius™ software. Contattare il distributore locale che provvedera
all’aggiornamento.

GI Genius™ software non fornisce profili utenti.

Conservare I'hardware su cui & installato GI Genius™ software in aree accessibili solo al personale autorizzato. L'utilizzo di Gl
Genius™ software é riservato esclusivamente al personale medico.

4 Utilizzo del software con I'hardware Gl Genius™
Per qualsiasi informazione relativa all’hardware, consultare il manuale d'uso del’hardware Gl Genius™.
4.1 Installazione e aggiornamenti

L'installazione e gli eventuali aggiornamenti successivi di Gl Genius™ software sono gestiti dal distributore locale autorizzato o
direttamente da Linkverse. All'utente non é richiesto di installare o aggiornare il software autonomamente.

Dopo l'installazione o I'aggiornamento della versione, il software esegue dei controlli nella fase di inizializzazione per verificare la
correttezza della procedura, affinché il software fornisca un feedback sul suo stato qualora riscontri un problema.
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In caso di installazione sul modulo GI Genius™ Intelligent Endoscopy, la versione del software gia installata deve essere 3.0.2 o

superiore.

Per qualsiasi informazione relativa al dispositivo, consultare il manuale d’uso del modulo Gl Genius™ Intelligent Endoscopy.

Per ulteriori informazioni o in caso di dubbi, rivolgersi ai contatti indicati nel capitolo 7.

4.2 Utilizzo del software

Quando GI Genius™ software viene utilizzato con I'hardware Gl Genius™, sono disponibili le funzioni seguenti:

O

Indicatore luminoso di stand-by/alimentazione
Premere per inserire o disinserire la modalita di stand-by dell'hardware GI Genius™

NOTE <o |3 modalita stand-by e disattivata, I'indicatore luminoso verde é fisso.

Attivazione/disattivazione overlay
Premere per attivare e disattivare I'overlay di GI Genius™ sul display principale per endoscopia

SOlE Quando la modalita attivazione/disattivazione overaly e disattivata, la spia verde e fissa e il dispositivo

funziona correttamente

e Se la spia lampeggia, contattare I'assistenza tecnica (v. capitolo 7).

Tastiera
Consente la navigazione dei vari menu

@®

Tasti di direzione consente all’'utente di muoversi in alto/in basso nel menu

Tasti di direzione consente all’'utente di muoversi a destra e a sinistra nel menu

Pulsante Conferma consente all'utente di aprire il menu e confermare le azioni

®®®
®

Pulsante Indietro consente all'utente di chiudere il menu

O

@
®©
@(@@7

®

Figura 2: pannello frontale del’hardware Gl Genius

4.3 Accensione/spegnimento del dispositivo Gl Genius™

e Premere linterruttore di alimentazione (I/0O) per consentire (I) la connessione alla rete elettrica;

e |l dispositivo & in modalita stand-by;

e Premere il pulsante stand-by per avviare il dispositivo;

e |l dispositivo emette tre segnali acustici;

e |l campo visivo & chiaramente identificato da quattro angoli e una spia quadrata verde lampeggiante appare sul MED collegato

per segnalare che il dispositivo & pronto (Figura 3);
¢ Premere nuovamente il pulsante stand-by per spegnere il dispositivo;
e Il dispositivo & in modalita stand-by;
e Premere linterruttore di alimentazione (I/0) per consentire (1) la connessione alla rete elettrica.

CAUTION

Se il dispositivo & stato spento, attendere almeno 10 secondi prima di riaccenderlo. Se si accende e si spegne
ripetutamente il dispositivo in un breve lasso di tempo, si rischia di bruciare un fusibile. Non utilizzare oggetti
appuntiti, come la punta di una penna, per premere i pulsanti sul pannello operativo.
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4.4  Output informazioni e interfaccia utente di Gl Genius™ software

Gl Genius™ software & dotato di un software di elaborazione che crea un video sul display principale per endoscopia contenente le
immagini dal vivo insieme a marcatori sovrapposti che appaiono quando viene rilevato un polipo, mentre risultano invisibili quando
non ci sono rilevamenti.

Lo scopo dei marcatori € quello di evidenziare i polipi contenuti nel flusso video in ingresso. | marcatori appaiono come quadrati verdi
e sono accompagnati da un breve suono.

| quattro angoli identificano il campo visivo e il loro colore € indicativo dello stato del software. La spia di stato del software compare
nell’angolo in basso a destra e fornisce informazioni sullo stato del software e/o del suo supporto hardware.

La spia verde lampeggiante compare quando il software € attivato e completamente funzionante (Figura 3).

. La spia rossa fissa compare in caso di malfunzionamento software o hardware (Figura 3).

Z La spia rossa fissa barrata compare quando si verifica un malfunzionamento software o hardware e I'overlay del
software é disattivato (Figura 4).

La spia grigia fissa barrata compare quando l'overlay é disattivato (Figura 4).

La spia grigia fissa compare quando il menu ¢ aperto e 'overlay attivato (Figura 5).

SE IL SUPPORTO DELLA CARATTERIZZAZIONE E ABILITATO, COMPAIONO LE SEGUENTI ETICHETTE:

L’etichetta viola “adenoma” compare quando il sistema prevede una possibile previsione istologica di adenoma
(Figura 6).

PPeyEpm | L'etichetta verde “non-adenoma” compare quando il sistema prevede una possibile previsione istologica di non
adenoma (Figura 7).

analyzing L'etichetta “analyzing” (analisi in corso) compare quando il sistema & in fase di raccolta delle informazioni

(analisi in necessarie per fornire una possibile previsione istologica (Figura 8).

no-prediction
(nessuna

L’etichetta “no-prediction” (nessuna previsione) compare quando il sistema non é sufficientemente certo di fornire
una previsione istologica (Figura 9).

previsione)

Figura 3: Esempio di interfaccia utente con marcatore, angoli Figura 4: Esempio di interfaccia utente con angoli FoV,
FoV e spia di stato verde overlay disattivato e spia di stato rossa
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adenoma

= g,
Figura 5: Esempio di interfaccia utente quando il menu & Figura 6: Esempio di interfaccia utente con caratterizzazione
aperto dei marcatori (adenoma)

2 B P—— . . —
Figura 7: Esempio di interfaccia utente con caratterizzazione ~ Figura 8: Esempio diinterfaccia utente con caratterizzazione
dei marcatori (non adenoma) dei marcatori (analyzing - analisi in corso)

L )
Figura 9: Esempio di interfaccia utente con caratterizzazione
dei marcatori (no prediction - nessuna previsione)
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4.5 Interfaccia di controllo per utente

L’interfaccia utente di controllo di Gl Genius™ software (Figura 5) consente a quest'ultimo di svolgere le seguenti azioni:

1. visualizzare lo stato e le impostazioni;
2. regolare il volume del segnale acustico;
3. impostare il campo visivo e I'attivazione/disattivazione dell’'overlay del software;

@ Premere il pulsante di conferma sulla tastiera dell’hardware Gl Genius™ per aprire il menu.

La visualizzazione dello stato del’hardware Gl Genius™ (Figura 10) contiene le seguenti informazioni:
e carico CPU;

e carico GPU;

e temperatura dell’hardware;

e spiadi stato del canale RX (ingresso);

e spia di stato del canale TX (uscita).

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)

Figura 10: Esempio di stato e impostazioni - Stato dell’hardware

NOTE Se il canale RX & scollegato durate I'endoscopia, la relativa spia € grigia (Figura 11)

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)

Figura 11: Esempio di stato e impostazioni — Stato dell’hardware con canale RX scollegato

Premere il tasto di direzione in basso per spostare I'etichetta Volume (volume Figura 12).
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Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
Figura 12: Esempio di stato e impostazioni del sistema — Etichetta di volume

Premere il pulsante di conferma per attivare/disattivare il volume.

Premere il tasto di direzione a destra per selezionare la barra del Volume (Figura 12)

Premere il tasto di direzione in alto/in basso per regolare il volume.

©O®

®

NOTE Quando il volume & disattivato, &€ chiaramente indicato nel menu di Gl Genius™ software.
Fare riferimento a Figura 13.

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
Figura 13: Esempio di stato e impostazioni — Volume disabilitato

Premere il tasto di direzione a sinistra per tornare alle etichette del menu principale (Figura 12).

Premere il tasto di direzione in basso per spostare |'etichetta Campo visivo (Figura 14).
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10738K002
L

Figura 14: Esempio di stato e impostazioni del sistema — Campo visivo selezionato

Premere il pulsante di conferma per attivare/disattivare |'overlay del software.

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)

Figura 15: Esempio di stato e impostazioni del sistema — Etichetta del campo visivo con overlay disattivato

NOTE Fare riferimento a Figura 15 per l'interfaccia utente quando I'overlay e disattivato.

NOTE  Fare riferimento a Figura 14 e Figura 16 per l'interfaccia utente quando I'overlay & attivato.

1C738K002

(€

Figura 16: Esempio di stato e impostazioni del sistema —Etichetta del campo visivo con overlay attivato

Premere il tasto di direzione a destra per selezionare |'etichetta Campo visivo.

Premere il tasto di direzione in alto/in basso per modificare le impostazioni del campo visivo.

NOTE Fare riferimento a Figura 16 per l'interfaccia utente quando il campo visivo selezionato & “piccolo”.
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NOTE Fare riferimento a Figura 14 per l'interfaccia utente quando il campo visivo selezionato € “grande”.

@ Premere il pulsante Back (Indietro) per chiudere il menu.

4.6 By-pass e arresto d’emergenza dell’hardware Gl Genius™

La funzione di by-pass, che consente il collegamento diretto all’'uscita video, si attiva automaticamente quando
I’hardware € in stand-by o spento. In questo modo, le immagini passano direttamente ed esclusivamente
attraverso I’hardware, in modo da non perdere il flusso da visualizzare sul display principale per endoscopia.
Se I'immagine endoscopica non viene visualizzata, si blocca e non puo essere ripristinata o si riscontrano
interferenze sul segnale video:
Mettere I'hardware in modalita stand-by con l'interruttore anteriore o spegnerlo con l'interruttore posteriore
(I/0) per disattivare (O) il collegamento alla rete elettrica;
- Se non & ancora possibile ripristinare I'immagine video, scollegare I'hardware dal processore video
endoscopico e dal display principale per endoscopia;
- Ricollegare 'hardware al processore video endoscopico € al display principale per endoscopia;
- Se non & ancora possibile ripristinare I'immagine video, procedere come descritto nel manuale fornito
dall'unita di endoscopia.

CAUTION

5 Utilizzo del software con hardware di terze parti

Per un uso e un funzionamento del dispositivo corretti, 'utente deve fare riferimento alle informazioni che accompagnano I'hardware
di terze parti.

5.1 Requisiti minimi

Gl Genius™ software puo essere installato e utilizzato su hardware di terze parti che sono certificati e registrati in modo indipendente
dall’organizzazione di terze parti e che devono soddisfare i seguenti requisiti minimi:

— CPU: Intel Core i7 0 AMD Ryzen 7

- RAM:8Gb

— GPU: NVIDIA GeForce RTX 2080 o NVIDIA Quadro RTX 3000

— 1/O video: Deltacast DELTA 3G-elp-key 11 o Deltacast DELTA 12G-elp-key 11

—  Sistema operativo: Ubuntu 18.04

— Memoria di massa: SSD da 250 Gb

— Tastiera: USB

5.2 Requisiti di sicurezza informatica

- Memoria di massa protetta tramite crittografia

- Accesso utenti al sistema limitato

- Collegamento in rete disabilitato

- Copia, download e aggiornamento di Gl Genius™ software non consentiti all'utilizzatore
- Sistema di tracciabilita degli eventi del sistema

- Meccanismo anti-manomissione nel’hardware.

5.3 Requisiti di sicurezza

In caso di problemi alle immagini sullo schermo, come perdita di continuitd o disturbi, & necessario che
m I'hardware di terze parti offra una funzione di by-pass o di arresto d’emergenza per consentire all’'utente di non
perdere mai il controllo delle immagini sullo schermo.

L’hardware deve essere conforme ai requisiti della norma IEC 60601-1 per la sicurezza di base e le prestazioni essenziali degli
apparecchi elettromedicali.

L’hardware deve essere conforme ai requisiti della norma IEC 60601-1-2 per i disturbi elettromagnetici.

L’hardware deve essere dotato di un alimentatore per uso medico.

L’hardware deve essere dotato di un meccanismo di arresto o di una funzione equivalente per consentire il by-pass dello streaming
video direttamente al display, in caso di guasto.

L’hardware deve essere testato contro surriscaldamento, resistenza al calore e guasto meccanico e deve fornire meccanismi di
arresto o soluzioni equivalenti per garantire 'uso in sicurezza.

L’hardware deve informare in merito alle conseguenze del versamento di liquidi.

L’hardware deve essere conforme ai requisiti applicabili ai rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche e alle limitazioni d'uso
di determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature elettriche ed elettroniche.

L’hardware deve essere testato rispetto ai limiti consentiti di emissione dei livelli di rumore.
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5.4 Operativita del software

Quando e installato su un hardware di terze parti, Gl Genius™ software puo essere azionato utilizzando i seguenti tasti della tastiera:

Tastiera
Consente la navigazione nel menu del software

Tasto barra spaziatrice - Attivazione/disattivazione overlay
Premere per attivare e disattivare I'overlay Al Gl Genius™ software sullo schermo

) | v l Tasti di direzione consente all’'utente di muoversi in alto/in basso nel menu
€| > l Tasti di direzione consente all’'utente di muoversi a destra e a sinistra nel menu
== | |Tasto Invio consente all'utente di aprire il menu e confermare le azioni

‘_*—Badﬁm Tasto Backspace consente all’'utente di chiudere il menu

6 Risoluzione dei problemi

Malfunzionamento Soluzione Riferimento

L'uscita di GI Genius™ Errore del software Contattare I'assistenza Capitolo 7

software non compare sl Anomalia della sicurezza Contattare I'assistenza Capitolo 7

MED informatica del software P
Capitolo 4.3

GI Genius™ software si spegne

Lo schermo rimane bloccato Problema del software immediatamente. Ce&p:g)iiglg.g
. . Capitolo 4.3
™
Problema del software Gl Gedn_lus software si spegne Capitolo 4.6
Schermo nero Immediatamente. Capitolo 7
Errore del software Contattare I'assistenza Capitolo 7
NOTE Per qualsiasi altro problema rivolgersi al servizio di assistenza tecnica come indicato al capitolo 7.

7 Assistenza

Il servizio di assistenza tecnica a disposizione degli utenti di Gl Genius™ software e hardware é reperibile ai seguenti indirizzi:

serviceandrepair.uk@medtronic.com

gi-support@medtronic.com

In caso di incidente grave legato all’'uso del dispositivo, segnalare immediatamente I'evento al produttore, alle

NOTE o . o L - S
autorita competenti e a qualsiasi altra autorita di regolamentazione, come richiesto.

8 Allegato 1: Lista di compatibilita dei VP di GI Genius™ software

Di seguito é riportata una lista dei VP compatibili con GI Genius™ software, attraverso la connessione all’hardware Gl Genius™:

. Olympus CV-180 EXERA II;

. Olympus CV-190 EXERA l11;

. Olympus CV-1500 EVIS X1;

. Fujifilm VP-4450HD;

. Processore video Pentax EPK-i7000;
. Fujifilm VP-7000 ELUXEO.

Gl Genius™ software deve essere usato solo con questi VP.
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Medtronic, Medtronic con il logo del’'uomo che si alza e il logo Medtronic sono marchi di Medtronic. | marchi di terzi (“TM*”) sono
di proprieta dei rispettivi proprietari. Il seguente elenco comprende marchi o0 marchi registrati di un'entita Medtronic negli Stati Uniti
e/o in altri Paesi:

Gl Genius™

Linkverse s.r.l., Via Ostiense 131/L , 00154 Roma, ltalia

Distribuito da Covidien llc, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 USA.
www.medtronic.com, [T] +1 800 635 5267
Made in ltaly

@R E
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Gl Genius™ software

Manual de uso
Versién 1.1 - 12 de abril de 2023
CB1708-MNO3-EU: Manual de usuario de Gl Genius™ software.

Para el software instalado en un sitio de usuario situado en al menos uno de los Estados miembros de la UE, se aplica la siguiente
informacion.

El presente Manual de Usuario de Gl Genius™ software corresponde también a las instrucciones electrénicas de uso (elFU) segin
el Reglamento Europeo 2021/2226/UE.

Este elFU se refiere al software del producto sanitario: Gl Genius™ software. UDI-DI basico: 805506011SWDCBB.

Este elFU esté disponible en formato PDF. El formato PDF es un formato de archivo abierto ampliamente utilizado para documentos
que estan disefiados para ser de solo lectura y mantener la misma apariencia en multiples dispositivos y plataformas. Pueden leerse
utilizando diversos programas gratuitos, que pueden descargarse de Internet e instalarse en ordenadores o dispositivos moviles.

Siempre que necesite una copia en papel del presente documento, se le enviara en un plazo de siete dias naturales a partir de la
recepcion de su solicitud, sin coste adicional. Puede ponerse en contacto con Linkverse o con su distribuidor local autorizado para
solicitar una copia en papel de este elFU.

Este elFU se identifica con un cddigo REF, una fecha de emisidn y una version. En caso de que se publique una versién mas reciente
de su software, estara disponible en el sitio web de Linkverse para su descarga, sin coste adicional.

Linkverse o su distribuidor local autorizado le informaran si existe una versién mas reciente de este elFU para su software.

Datos de contacto del fabricante:
Linkverse S.r.l.

Via Ostiense 131/L, 00154 Roma (Italia)
Péagina web: https://linkverse.com/
Correo electrénico: info@linkverse.com
Tel: (+39) 06 90287198
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Informacion importante - Léala antes del uso
Si el producto se utiliza fuera de la region, es posible que no funcione como se indica en las especificaciones. Lea atentamente
estas instrucciones de uso antes de utilizar el producto para asegurarse de que lo utiliza de forma segura, eficaz y para su correcto
mantenimiento. Conserve este manual para futuras consultas.
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1 Pictogramas y marcados

Unique Device Identifier of the medical device
(Identificador Unico del producto sanitario)

M Fabricante legal
(1]

Consulte las instrucciones de uso El producto es un producto sanitario

Caodigo QR con enlace al sitio web de

)

Cantidad por envase

elFU
A Atencion Cddigo del catélogo
>§< Coqtn a Directa 20151161V (RAEE) RX 000 para uso profesional
C E 0477 II\Q/Iarcado CE de conformidad con el ! Fragil
eglamento 2017/745/UE
@ Fecha de fabricacion T Mantener al resguardo de la humedad

2 Introduccién
2.1 Simbolos de seguridad

Este manual y este software utilizan los siguientes simbolos de seguridad. Los simbolos indican una informacidn critica.
Léalos atentamente.

W Situacion de peligro inminente que, si no se evita, provocara la muerte o lesiones graves.

m Situacion potencialmente peligrosa que podria provocar la muerte o lesiones graves, si no se evita.

Situacion potencialmente peligrosa que puede provocar lesiones leves o moderadas, si no se evita. Puede
alertar sobre practicas inseguras o dafios potenciales.
NOTE Informacion util.

CAUTION

2.2 Términos y abreviaturas

La siguiente tabla resume los términos y abreviaturas utilizados en este documento.

Término Descripcidon

FoV Campo visual

MD Producto sanitario

MED Pantalla principal de endoscopia

VP Procesador de video para endoscopia

2.3 Finalidad del documento

Este documento describe la informacion esencial para utilizar GI Genius™ software de forma segura y eficaz. Lea atentamente este
manual y todos los manuales de los equipos que intervienen en el procedimiento, y utilice el software segun las instrucciones.
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El incumplimiento de las instrucciones de este manual puede provocar dafios y/o un funcionamiento
m incorrecto del software o de otros equipos implicados en su uso. No utilice este software para fines distintos
de aquellos para los que esta destinado.

Este documento no contiene ninguna informacion sobre cémo realizar procedimientos de endoscopia, por

CAUTION . . -
favor, consulte los manuales apropiados para esta informacion.

Consérvelo junto con cualquier otro documento relacionado en un lugar seguro y accesible. Si tiene preguntas o comentarios sobre
este documento, péngase en contacto con el servicio de asistencia (consulte la seccion 7).

2.4 Version del software

Este documento se refiere a la versiéon de software v.3.1.0 y superiores (por ejemplo, v.3.1.x), si no se especifica lo contrario en el
texto. Asegurese de que la version del software es tal antes: la versién puede visualizarse pulsando el botén «Confirmar» en el panel
frontal del hardware Gl Genius™ (véase mas abajo) o la tecla «Intro» en un hardware de terceros.

Botén «Confirmar» en el hardware Gl Genius™

La interfaz del software si muestra la etiqueta del software identificada a continuacion (consulte Figura 10 para ver un
ejemplo del aspecto de toda la ventana):

M_D. CEO-Q??

@ [=]
FIEld VIEU.' Gl Genius™ Software

v3.1.0 - Enabled features: detection, characterization (01)08055060110239(8012)3.1.0

Figura 1: Etiqueta del software en la parte inferior de la ventana de la interfaz de usuario

3 Descripcion
3.1 Finalidad prevista e indicaciones del software

GI Genius™ software es un producto sanitario de inteligencia artificial capaz de procesar imagenes de colonoscopia que contienen
regiones consistentes con lesiones colorrectales como los polipos, incluidas las de morfologia plana (no polipoide). GI Genius™
software deberia ser utilizado por médicos capacitados como complemento de la videocolonoscopia con luz blanca con el objetivo
de resaltar las regiones que se sospecha que tienen caracteristicas visuales consistentes con diferentes tipos de anormalidades de
la mucosa (por ejemplo, pélipos colorrectales). La poblacién diana esta representada por las personas que se someten a
procedimientos de colonoscopia.

Si el soporte de caracterizacion esta activado, cuando Gl Genius™ software detecta y resalta un pélipo, este queda encuadrado en
la videocolonoscopia con luz blanca y, segln las caracteristicas visuales del poélipo detectado, GI Genius™ software proporciona
una estimacion de la posible histologia del pélipo.

m Gl Genius™ software es un complemento de los procedimientos de colonoscopia y, en ningln caso,
sustituye la evaluacion del endoscopista ni la toma de muestras histopatolégicas.

El endoscopista debe evaluar de forma independiente todo el video de la colonoscopia y las regiones
m resaltadas por Gl Genius™ software, con toda la informacién disponible y obtenible, sin depender
principalmente del resultado de Gl Genius™ software.

m GI Genius™ software no prescribe ninguna accion clinica de gestién en relacién con los pélipos detectados
y resaltados. El endoscopista debe tomar las medidas adecuadas segun la practica clinica habitual.

Gl Genius™ software no hace ninguna elaboracién ni alteracion de la transmisién de video de la colonoscopia, solo superpone
marcadores gréficos.

Gl Genius™ software puede utilizarse en combinacion con el hardware Gl Genius™ u otro hardware compatible cuyos requisitos
minimos se especifican en la seccion 5.1.
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3.2 Cualificaciéon del usuario

Los usuarios deben tener una formacion adecuada sobre el uso y la seguridad de Gl Genius™ software.
Los usuarios deben ser médicos especialistas en procedimientos de endoscopia gastrointestinal inferior y la formacién se basara en
el contenido de este Manual de uso.

3.3 Compatibilidad de Gl Genius™ software

Gl Genius™ software esta destinado a ser utilizado en combinacién con el hardware Gl Genius™.
Los hardware Gl Genius™ son: Gl Genius™ Intelligent Endoscopy Module y Gl Genius™ Modules. Para mas informacién, consulte
el manual de usuario del hardware correspondiente.

El uso de Gl Genius™ software con hardware de terceros solo es posible si dicho hardware cumple los requisitos minimos
especificados en la seccion 5.1.

Consulte en el Anexo 1 de este Manual de uso la lista de sistemas de videoendoscopia compatibles con el software.

m El uso de aparatos o software incompatibles puede provocar lesiones al paciente o dafios en el equipo e
imposibilita la obtencion de la funcionalidad esperada.

CAUTION Cuando se utiliza la funcion OVERSCAN es posible que se oculten los marcadores Gl Genius™.

3.4 Caracteristicas de funcionamiento

A continuacion, se resumen las prestaciones de Gl Genius™ resultantes de un punto de referencia establecido internamente que

representa el comportamiento durante la colonoscopia de cribado y vigilancia. La comparacion del dispositivo con los endoscopistas

se ha evaluado comparando las prestaciones reales de Gl Genius™ con un panel de 5 endoscopistas, cada uno de ellos con una

experiencia de al menos 500 colonoscopias.

Comparacién de Gl Genius™ con endoscopistas - fraccion de polipos detectados precozmente

e Version de software 3.0.0: anticipa la media del endoscopista en la deteccion de pélipos en un 86,5% (95% ClI: 82,9% a 90,2%)
de ellos, al considerar el marcado repetido del mismo objetivo como un Unico evento estadistico.

Deteccidn de falsos positivos

e Version de software 3.0.0: 1,28% (95% CI: 1,11% a 1,47%) de los fotogramas de video que no muestran poélipos contiene
detecciones de falsos positivos (False Positive Rate), mediante un modelo mixto de regresion logistica.

Las prestaciones de Gl Genius™ relacionadas con la funcién de caracterizacion:

Precision de la caracterizacion

e Version de software 3.0.0: los no expertos con la ayuda de Gl Genius presentan una precision del 81,25% (95% CI: 75,73% a
85,98%), mientras que los expertos por si solos presentan una precision del 77,69% (95% Cl: 71,91% a 82,77%). Por lo tanto,
los no expertos con la ayuda de Gl Genius no son inferiores a los expertos solos.

Valor predictivo negativo (o NPV)

e Version de software 3.0.0: 97,6% (95% CI, 94,1%-99,1%) para la histologia adenomatosa de los polipos rectosigmoideos
diminutos, segun se desprende de un estudio independiente (doi.org/10.1016/j.cgh.2022.04.045).

Las prestaciones de la version de software 3.0.0 son las mismas que las de las sucesivas versiones actualizadas, si ho se especifica
lo contrario en la presente seccion.

3.5 Medidas de ciberseguridad

GI Genius™ software no almacena ningln dato. El andlisis de las imagenes se realiza en tiempo real durante el procedimiento y no
hay archivo ni base de datos.

GI Genius™ software no necesita conexiones a una red informatica para funcionar.

GI Genius™ software funciona en un almacenamiento masivo encriptado.

No intente descargar o actualizar Gl Genius™ software usted mismo. Péngase en contacto con su distribuidor local, que actualizara
el software por usted.

Gl Genius™ software no proporciona cuentas de usuario.

Almacene el hardware en el que esta instalado Gl Genius™ software en zonas accesibles Unicamente al personal autorizado. Gl
Genius™ software solo podra ser utilizado por médicos.

4 Funcionamiento del software con el hardware Gl Genius™
Consulte el manual de usuario del hardware Gl Genius™ para cualquier informacién relacionada con el hardware.

4.1 Instalacién y actualizaciones

Lainstalacion y las siguientes actualizaciones de Gl Genius™ software corren a cargo del distribuidor local autorizado o directamente
de Linkverse. Como usuario, no es necesario que instale o actualice el software usted mismo.
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Tras la instalacion o actualizacion de la version, el software ejecuta controles en la fase de inicializacidn para comprobar la correccién
del procedimiento, de modo que si se encuentra algin problema, el software proporcionara informacién sobre su estado.

En caso de instalacion en un médulo de endoscopia inteligente Gl Genius™, la version de software ya instalada debera ser 3.0.2 o

superior.

Consulte el manual de usuario de Gl Genius™ Intelligent Endoscopy Module para cualquier informacién relacionada con dicho

dispositivo.

Para mas informacién o en caso de duda, consulte los contactos en la seccién 7.

4.2 Funcionamiento del software

Cuando Gl Genius™ software funciona con Gl Genius™ hardware, se dispone de las siguientes funciones:

1O

Indicador luminoso de espera/encendido

Pulselo para pasar al modo de espera del hardware Gl Genius™ o para finalizar el modo de espera del hardware de Gl
Genius™.

NOTE " ,ando el modo de espera estd desactivado, el indicador luminoso verde est4 fijo.

Activacion/desactivacion de la overlay
Pulsela para activar y desactivar la overlay de Gl Genius™ sobre la pantalla principal de endoscopia

NOTE " iando el indicador luminoso de activacion o desactivacion de la overlay estd encendido, el software
funciona correctamente

NOTE " g; ¢ indicador luminoso parpadea, pdngase en contacto con el servicio técnico (consulte la seccion 7).

Teclado
Permiten la navegacion del usuario en el menu

@©

Las teclas de flecha permiten al usuario desplazarse hacia arriba y abajo en el menu

Las teclas de flecha permiten al usuario moverse a la izquierda y a la derecha en el menu

El boton de confirmacién permite al usuario abrir el menl y confirmar las acciones

®®®
®

El boton de retroceso permite al usuario cerrar el menu

©

PO _06

®
©

®

Figura 2: Panel frontal del hardware Gl Genius

4.3 Encendido y apagado del dispositivo GI Genius™

Pulse el interruptor de alimentacion (1/0O) para activar (1) la conexion a la red eléctrica.

El dispositivo esta en modo de espera.

Pulse el botdn de espera para encender el dispositivo.

El dispositivo emite tres pitidos.

El campo visual esta identificado por cuatro esquinas, luego un indicador cuadrado verde intermitente aparece en la MED

conectada para indicar que el sistema esta listo (Figure 3).

Pulse de nuevo el botdn de espera para apagar el dispositivo.

e Eldispositivo estd en modo de espera.
e Pulse el interruptor de alimentacion (1/0O) para desactivar (O) la conexién a la red eléctrica.
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CAUTION

Después de apagar el dispositivo, espere al menos 10 segundos antes de volver a encenderlo. Es posible que se
gueme un fusible si enciende y apaga el equipo varias veces en un corto periodo de tiempo. No utilice objetos
punzantes, como la punta de un boligrafo, para pulsar los botones del panel de control.

4.4 Salida de informaciéon de Gl Genius™ software e interfaz de usuario

GI Genius™ software incluye un software de procesamiento de video que genera como salida un video en la MED que contiene el
video original en directo junto con marcadores superpuestos que apareceran cuando se detecte un polipo y no seran visibles cuando
no se produzca ninguna deteccion.
El objetivo de los marcadores es destacar los polipos que aparecen durante el video. Los marcadores aparecen como cuadrados
verdes y estan acompafados por un breve sonido.
Las cuatro esquinas identifican el campo de vision y su color es representativo del estado del software. El indicador de estado del
software se muestra en la esquina inferior derecha, proporcionando informacién sobre el estado del software y/o su soporte

hardware.

El indicador verde intermitente aparece cuando el software esta activado y es totalmente funcional (Figura 3).

El indicador rojo fijo se muestra cuando hay un mal funcionamiento del software o del hardware (Figura 3).

A

El indicador rojo fijo tachado se muestra cuando hay un mal funcionamiento del software o del hardware y se
desactiva la overlay del software (Figura 4).

El indicador gris fijo tachado se muestra cuando la overlay esta desactivada (Figura 4).

El indicador gris fijo se muestra cuando se abre el menu y se activa la overlay (Figura 5).

SI EL SOPORTE DE CARACTERIZACION ESTA ACTIVADO, SE MOSTRARAN LAS SIGUIENTES ETIQUETAS:

La etiqueta purpura «adenoma» (adenoma) se muestra cuando el sistema predice una posible histologia de
adenoma (Figura 6).

non-adenoma

La etiqueta verde «non-adenoma» (no adenoma) se muestra cuando el sistema predice una posible histologia de
no adenoma (Figura 7).

La etiqueta «analyzing” (analizando) se muestra cuando el sistema esta recogiendo la informacién necesaria para
indicar una posible prediccion histologica (Figura 8).

La etiqueta «no-prediction» (sin prediccidén) se muestra cuando el sistema no tiene la suficiente certeza para emitir
una posible prediccién (Figura 9).

Figura 3: Ejemplo de interfaz de usuario con marcador,
esquinas FoV e indicador de estado verde

Figura 4: Ejemplo de interfaz de usuario con grandes FoV,
overlay desactivada e indicador de estado rojo
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adenoma

= 5,
Figura 5: Ejemplo de interfaz de usuario cuando se abre el Figura 6: Ejemplo de interfaz de usuario con caracterizacion
menu de marcadores (adenoma)

Figura 7: Ejemplo de interfaz de usuario con caracterizacion ~ Figura 8: Ejemplo de interfaz de usuario con caracterizacion
de marcadores (no adenoma) de marcadores (analizando)

L
Figura 9: Ejemplo de interfaz de usuario con caracterizacion
de marcadores (sin prediccion)
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4.5 Interfaz de control del usuario

La interfaz de control del usuario de GI Genius™ software (Figura 5) le permite al usuario realizar las siguientes acciones:

1. Mostrar el estado y los ajustes.
2. Regular el volumen de los pitidos.
3. Ajustar el campo visual y activar o desactivar la overlay del software.

@ En el teclado del hardware Gl Genius™ pulse el botén confirmar para abrir el mend.

Se mostrara el estado del hardware Gl Genius™ (Figura 10) con la siguiente informacion:
e Cargadela CPU.

e Cargadela GPU.

e Temperatura del hardware.

e Indicador de estado del canal de RX (entrada).

e Indicador de estado del canal de TX (salida).

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)

Figura 10: Ejemplo de estado y configuracién - Estado del hardware

NOTE Si se desconecta el canal RX durante el procedimiento de endoscopia, el indicador RX aparecera en
gris(Figura 11)

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
Figura 11: Ejemplo de estado y configuracién - Estado del hardware con el canal RX desconectado

Pulse el boton de la flecha hacia abajo para ir a la pestafia de volumen (Figura 12).
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Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
Figura 12: Ejemplo de Estado y configuracion del sistema - Pestafia del volumen

Pulse el boton de confirmacion para activar o desactivar el volumen.

Con el volumen activado, pulse el botén de flecha derecha para seleccionar la barra de volumen (Figura 12)

Pulse las teclas de flecha arriba y abajo para regular el volumen.

©O®

®

NOTE Si el volumen esté desactivado, se indica claramente en el menut de Gl Genius™ software.
Consulte Figura 13.

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
Figura 13: Ejemplo de estado y configuracion - Volumen desactivado

Pulse la tecla de flecha izquierda para volver a las pestafias del menu principal (Figura 12).

Pulse el boton de la flecha hacia abajo para pasar a la pestafia de campo visual (Figura 14).
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10738K002
L

Figura 14: Ejemplo de estado y configuracién del sistema - Vista de campo seleccionada

Pulse el boton de confirmacion para activar o desactivar la overlay del software.

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)

Figura 15: Ejemplo de estado y configuracion del sistema - Pestafia de vista de campo con la overlay
desactivada

NOTE Consulte en Figura 15 la interfaz de usuario cuando la overlay est4 desactivada.

NOTE  Consulte en Figura 14 y Figura 16 la interfaz de usuario cuando la overlay esta activada.

1¢738K002

L

Figura 16: Ejemplo de estado y configuracion del sistema - Pestafia vista de campo con la overlay activada

Pulse el boton de flecha derecha para seleccionar la pestafia de campo visual.

Pulse las flechas arriba y abajo para cambiar la configuracién del campo visual.
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NOTE Consulte en Figura 16 la interfaz de usuario cuando el campo visual seleccionado es “pequefio”.

NOTE Consulte en Figura 14 la interfaz de usuario cuando el campo visual seleccionado es “grande”.

@ Pulse el botén de retroceso para cerrar el mena.

4.6 Sistemade by-pass y apagado de emergencia del hardware Gl Genius™

Si el hardware esta4 en espera o apagado, se activa automaticamente una funcién by-pass que conecta
directamente la entrada de video con la salida de video, de forma que el video fluye directa y Unicamente a
través del hardware para no perder el flujo de video que se visualizara en la pantalla principal de endoscopia.
Si la imagen endoscopica desaparece, la imagen se congela y no se puede restaurar o hay interferencias en
la sefial de video:
Ponga el hardware en modo de espera con el interruptor frontal o apaguelo con el interruptor trasero
(E/S) para desactivar (O) la conexion a la red eléctrica.
- Silaimagen de video sigue sin poder restablecerse, desconecte el hardware del procesador de video
endoscopico y de la pantalla endoscépica principal.
- Vuelva a conectar el hardware al procesador de video endoscépico y a la pantalla endoscdpica principal.
- Silaimagen de video sigue sin poder restablecerse, siga los procedimientos descritos en el manual de
la unidad de endoscopia.

CAUTION

5 Funcionamiento del software con hardware de terceros
El usuario debera consultar la informacién que acompafia al hardware de terceros para el uso y manejo adecuados del dispositivo.
5.1 Requisitos minimos

GI Genius™ software puede instalarse y utilizarse en hardware de terceros, certificados y registrados de forma independiente por la
organizacion correspondiente y que cumplan los siguientes requisitos minimos:

— CPU: Intel Core i7 0 AMD Ryzen 7

- RAM:8Gb

— GPU: NVIDIA GeForce RTX 2080 o NVIDIA Quadro RTX 3000

— Video E/S: Deltacast DELTA 3G-elp-key 11 o Deltacast DELTA 12G-elp-key 11

— 0OS: Ubuntu 18.04

— Almacenamiento masivo: SSD de 250 Gb

— Teclado: USB

5.2 Requisitos de ciberseguridad

- Cifrado implementado del almacenamiento masivo

- Acceso restringido de los usuarios al sistema

- Impedimento a la red

- Impedimento a que el usuario copie, descargue y actualice Gl Genius™ software
- Implementacion de un registro de auditoria de los eventos del sistema

- Implementacién de un mecanismo antimanipulacién en el hardware.

5.3 Requisitos de seguridad

En caso de problemas con las imagenes en pantalla, como la pérdida de continuidad de la imagen o
m perturbaciones, es necesario que el hardware de terceros ofrezca una funcién de by-pass o de apagado de
emergencia para que el usuario no pierda nunca el control de las imagenes en pantalla.

El hardware debera cumplir los requisitos de la norma IEC 60601-1 sobre seguridad basica y funcionamiento esencial de los equipos
electromédicos.

El hardware debera cumplir los requisitos de la norma IEC 60601-1-2 sobre perturbaciones electromagnéticas.

El hardware estara equipado con una fuente de alimentacion de grado médico.

El hardware dispondra de un mecanismo de desconexion o una funcién equivalente que permita derivar el flujo de video directamente
a la pantalla en caso de averia.

El hardware debera someterse a pruebas de sobretemperatura, resistencia al calor, condiciones de fallo mecanico y proporcionar
mecanismos de desconexidn o soluciones equivalentes para proteger un uso seguro.

El hardware informara sobre las consecuencias de la caida de liquidos.

El hardware cumplira los requisitos aplicables sobre residuos de aparatos eléctricos y electrénicos y sobre las restricciones a la
utilizacion de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electronicos.

El hardware se sometera a pruebas con respecto a los limites permitidos de emision de niveles de ruido.
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5.4 Funcionamiento del software

Cuando se instala en un hardware de terceros, Gl Genius™ software puede manejarse a través de las siguientes teclas del teclado:

Teclado
Para permitir la navegacioén del usuario en el menu del software

Boton de la barra espaciadora - Activacién/desactivacién de la overlay
Pulsela para activar y desactivar la overlay de la IA de Gl Genius™ software en la pantalla

) | v | Las teclas de flecha permiten al usuario desplazarse hacia arriba y abajo en el menu
€|l > | Las teclas de flecha permiten al usuario moverse a la izquierda y a la derecha en el menu
- e | El botdn Intro permite al usuario abrir el mena y confirmar las acciones

‘K-wa El boton de retroceso permite al usuario cerrar el menu

6 Solucion de problemas

Sintoma Posible causa Solucién Referencia

La salida de Gl Genius™ Fallo del software Contacte la asistencia. seccion 7
software no aparece en la Fallo de ciberseguridad del . ) -
MED Contacte la asistencia. seccion 7
software
La pantalla permanece seccion 4.3
P P Problema de software Apagado inminente de GI Genius™ software. seccién 4.6
congelada i
seccion 7
seccion 4.3
Problema de software Apagado inminente de GI Genius™ software. seccion 4.6
Panta"a negra Seccic’)n 7
Fallo del software Contacte la asistencia. seccion 7
NOTE Para cualquier otro problema, pdngase en contacto con el servicio de asistencia tal y como se indica en la
seccion 7.

7 Asistencia

El servicio de asistencia que se ofrece a los usuarios de Gl Genius™ software y hardware esta disponible en las siguientes
referencias:

Direccién de correo electrénico

serviceandrepair.uk@medtronic.com

gi-support@medtronic.com

NOTE Si se produce un incidente grave relacionado con el uso del producto, comuniquese inmediatamente con el
fabricante, con las autoridades competentes y con cualquier otro organismo regulador que se requiera.

8 Anexo 1: Listade compatibilidad de Gl Genius™ software
A continuacion figura una lista de los VP compatibles con Gl Genius™ software, mediante conexion al hardware Gl Genius™:

Olympus CV-180 EXERA II.

Olympus CV-190 EXERA III.

Olympus CV-1500 EVIS X1.

Fujifilm VP-4450HD.

Procesador de video Pentax EPK-i7000.
Fujifilm VP-7000 ELUXEO.

Gl Genius™ software solo se utilizara con estos VP.
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Medtronic, Medtronic con el logotipo del hombre que se levanta y el logotipo Medtronic son marcas comerciales de Medtronic.
Las marcas comerciales de terceros («TM*») pertenecen a sus respectivos propietarios. La lista siguiente incluye marcas
comerciales o marcas registradas de una entidad de Medtronic en los Estados Unidos y/o en otros paises:

Gl Genius™

Linkverse s.r.l., Via Ostiense 131/L , 00154 Roma, Italia

Distribuido por Covidien lic, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 USA.
www.medtronic.com,[T] +1 800 635 5267
Fabricado en ltalia

'
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Gl Genius™ software

Manuel d’utilisation
Version 1.1 - 12 avril 2023
CB1708-MNO3-EU: Manuel d'utilisation de Gl Genius™ software.

Pour les logiciels installés sur un site utilisateur situé dans au moins un des Etats membres de I'UE, les informations suivantes
s'appliquent.

Le présent manuel d'utilisation de GI Genius™ software correspond également aux instructions d’emploi électroniques (elFU)
conformément au réglement européen 2021/2226/UE.

Ces elFU font référence au logiciel du dispositif médical : Gl Genius™ software. IUD-ID de base : 805506011SWDCBB.

Ces elFU sont disponibles en format PDF. Le format PDF est un format de fichier ouvert largement utilisé pour les documents congus
pour étre lus uniquement et conserver la méme apparence sur plusieurs appareils et plateformes. lls peuvent étre lus a l'aide de
divers logiciels gratuits, qui peuvent étre téléchargés sur Internet et installés sur des PC ou des appareils mobiles.

Si vous avez besoin d'une copie papier du présent document, elle vous sera envoyée dans les sept jours calendaires suivant la
réception de votre demande, sans frais supplémentaires. Vous pouvez contacter Linkverse ou votre distributeur local agréé pour
demander une copie papier de ces elFU.

Ces elFU sont identifiées par un code REF, une date d'émission et une version. Si une version plus récente de votre logiciel est
publiée, elle sera mise a votre disposition sur le site web de Linkverse pour que vous puissiez la télécharger, sans frais
supplémentaires.

Linkverse ou votre distributeur local agréé vous informera si une version plus récente de ces elFU est disponible pour votre logiciel.

Coordonnées du fabricant :

Linkverse S.r.l.

Via Ostiense 131/L, 00154 Rome (ltalie)
Site web : https://linkverse.com/

Adresse électronique : info@linkverse.com
Tél. : (+39) 06 90287198
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Informations importantes - A lire avant I'utilisation
Si le produit est utilisé en dehors de la région, il se peut qu'il ne fonctionne pas comme indiqué dans les spécifications. Veuillez
lire attentivement ce mode d'emploi avant d'utiliser le produit afin de vous assurer qu'il est utilisé de maniére sire et efficace et
gu'il est correctement entretenu. Veuillez conserver ce manuel pour toute consultation ultérieure.
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1 Symboles et marquage

Francais - FR

M Fabricant

Identifiant Unique du Dispositif médical

Consulter la notice d’utilisation

=

Ce produit est un dispositif médical

& f(:a(s)deelF%R avec lien vers le site web pour % Quantité dans lremballage
A Attention REF Référence catalogue
Déchets a collecter séparément
ﬁ conformément a la Directive ﬁaﬁ Uniguement pour un usage professionnel
I

2012/19/UE (DEEE)

C E Marquage CE de conformité au
0477 reglement 2017/745/UE

Fragile

@ Date de fabrication

Conserver au sec

2 Introduction

2.1 Symboles de sécurité

Ce manuel et ce logiciel utilisent les symboles de sécurité ci-dessous. Les symboles indiquent des informations essentielles.

Veuillez les lire attentivement.

W Situation dangereuse imminente qui entrainera la mort ou des blessures graves si elle n'est pas évitée
m Situation potentiellement dangereuse pouvant entrainer la mort ou des blessures graves si elle n'est pas
évitée
CAUTION Situation potentielle dangereuse pouvant entrainer des blessures mineures ou modérées si elle n'est pas

évitée. Peut avertir de pratiques dangereuses ou de dommages potentiels

MOTE Informations utiles

2.2 Termes et abréviations

Le tableau suivant résume les termes et abréviations utilisés dans ce document.

Terme Description

FoV Champ de vision

MD Dispositif médical

MED Ecran principal d'endoscopie
VP Processeur vidéo d'endoscopie
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2.3 Objectif du document

Ce document fournit les informations essentielles sur I'utilisation de Gl Genius™ software de maniére sire et efficace. Veuillez lire
attentivement ce manuel et tous les manuels de I'équipement relatifs a la procédure et veuillez utiliser le logiciel comme indiqué.

Le non-respect des instructions contenues dans ce manuel peut entrainer des dommages et/ou un
m dysfonctionnement du logiciel ou d'autres équipements liés a son utilisation. N'utilisez pas ce logiciel a
d'autres fins que son utilisation prévue.

Ce document ne contient pas d'informations sur la maniére d'effectuer des procédures d'endoscopie,

CAUTION . Loz - . . .
veuillez vous référer aux manuels appropriés pour ces informations.

Conservez ce document et tout autre document connexe dans un endroit sOr et accessible. Si vous avez des questions ou des
commentaires sur ce document, veuillez contacter le service d'assistance, cf. chapitre 7.

2.4  Version du logiciel
Ce document concerne la version du logiciel v.3.1.0 et supérieure (par exemple v.3.1.x), sauf indication contraire dans le texte.
Veuillez vous assurer que la version du logiciel correspond au préalable : la version peut étre affichée en appuyant sur le bouton

« Confirmer » sur le panneau avant du matériel GI Genius™ (voir ci-dessous) ou sur la touche « Entrer » du matériel d'une tierce
partie.

Bouton « Confirmer » sur le matériel Gl Genius™

L'interface du logiciel affiche I'étiquette du logiciel identifiée ci-dessous (voir Figure 10 pour un exemple de l'apparence
de la fenétre entiere) :

_D. CEOIIT?

et O]
FIEld VIEU-' Gl Genius™ Software

wl

v3.1.0 - Enabled features: detection, characterization (01)08055060110239(8012)3.1.0

Figure 1 : Etiquette du logiciel affichée dans la partie inférieure de la fenétre de l'interface utilisateur

3 Description
3.1 Finalité et indications du logiciel

Gl Genius™ software est un dispositif médical basé sur de l'intelligence artificielle qui a fait I'objet d'un apprentissage pour étre en
mesure de traiter des images de coloscopie contenant des régions présentant des lésions colorectales comme des polypes, y compris
des régions présentant une morphologie plate (non polypoide). GI Genius™ software est congu pour étre utilisé par des cliniciens
formés en complément de la coloscopie en lumiére blanche afin de mettre en évidence des régions soupgonnées de présenter des
caractéristiques visuelles en relation avec différents types d'anomalies muqueuses (par exemple, les polypes colorectaux). La
population cible est représentée par les personnes qui subissent des procédures de coloscopie.

Si le support de caractérisation est activé, un polype détecté et mis en évidence par Gl Genius™ software et systématiquement
relevé en coloscopie vidéo par lumiére blanche, sur la base des caractéristiques visuelles du polype détecté, Gl Genius™ software
fournit une estimation de I'histologie possible du polype.

m Gl Genius™ software est congu pour étre utilisé en complément des procédures de coloscopie et n'est pas
congu pour remplacer I'évaluation endoscopique ou le prélévement histopathologique.

Toute la vidéo de coloscopie et les régions mises en évidence par Gl Genius™ software doivent étre
m évaluées indépendamment par I'endoscopiste, avec toutes les informations disponibles et accessibles, sans
s'appuyer principalement sur le résultat de Gl Genius™ software.

Gl Genius™ software ne prescrit aucune action de gestion cliniqgue concernant les polypes détectés et mis
m en évidence. L'endoscopiste doit prendre les mesures appropriées conformément a la pratique clinique
standard.
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Gl Genius™ software ne procéde a aucune amplification ou modification de la diffusion vidéo de coloscopie, il ne fait que superposer
des marqueurs graphiques.

Gl Genius™ software peut étre utilisé en combinaison avec le matériel Gl Genius™ ou tout autre matériel compatible dont les
exigences minimales sont spécifiées dans la section 5.1.

3.2 Qualification des utilisateurs

Les utilisateurs doivent avoir regu une formation appropriée sur I'utilisation et la sécurité de Gl Genius™ software.
Les utilisateurs doivent étre des cliniciens experts en endoscopie gastro-intestinale inférieure et la formation doit se baser sur le
contenu de ce manuel d’utilisation.

3.3 Compatibilité de Gl Genius™ software

Gl Genius™ software est destiné a étre utilisé en combinaison avec le matériel Gl Genius™.
Le matériel Gl Genius™ est : Le module Gl Genius™ Intelligent Endoscopy et les modules Gl Genius™. Pour plus d'informations,
veuillez vous référer au manuel d'utilisation du matériel correspondant.

L'utilisation de GI Genius™ software avec du matériel tiers n'est possible que si ce matériel répond aux exigences minimales
spécifiées dans la section 5.1.

Veuillez consulter 'Annexe 1 de ce manuel d'utilisation pour la liste des systemes de vidéo-endoscopie compatibles avec le logiciel.

m L'utilisation d'un équipement incompatible peut entrainer des blessures du patient ou des dommages de
I'équipement et rend impossible I'obtention de la fonctionnalité attendue.

CAUTION L'utilisation de la fonction d'affichage OVERSCAN peut entrainer le masquage des marqueurs de Gl Genius™.

3.4 Caractéristiques de performance

Les performances de Gl Genius™ résultant d'un benchmark établi en interne représentant le comportement lors d'une coloscopie

de dépistage et de surveillance sont résumées ci-dessous. La comparaison du dispositif avec les endoscopistes a été évaluée en

comparant les performances réelles de Gl Genius™ a celles d'un panel de 5 endoscopistes, chaque endoscopiste ayant une

expérience d'au moins 500 coloscopies.

Comparaison de Gl Genius™ avec les endoscopistes - fraction de polypes détectés plus t6t

e Logiciel version 3.0.0 : anticipe I'endoscopiste moyen dans la détection des polypes sur 86,5 % (95 % IC : 82,9 % a 90,2 %)
d'entre eux, en considérant le marquage répété d'une méme cible comme un événement statistique unique.

Détection des faux positifs

e Version du logiciel 3.0.0 : 1,28 % (95 % IC : 1,11 % a 1,47 %) des images vidéo ne montrant aucun polype contient des détections
faussement positives (taux de faux positifs), au moyen d'un modele mixte de régression logistique.

Les performances de Gl Genius™ liées a la fonction de caractérisation :

Précision de la caractérisation

e Logiciel version 3.0.0 : les non-experts avec l'aide de Gl Genius présentent une précision de 81,25 % (95 % IC : 75,73 % a 85,98
%), tandis que les experts seuls présentent une précision de 77,69 % (95 % IC : 71,91% a 82,77%). Par conséquent, les non-
experts aidés par Gl Genius ne sont pas inférieurs aux experts seuls.

Valeur prédictive négative (ou VPN)

e Version du logiciel 3.0.0: 97,6 % (95 % IC, 94,1 %-99,1 %) pour l'histologie adénomateuse des polypes rectosigmoides
diminutifs, selon une étude indépendante (doi.org/10.1016/j.cgh.2022.04.045).

Les performances de la version 3.0.0 du logiciel sont les mémes que celles des versions mises a jour successives, si elles ne sont
pas spécifiées différemment dans la présente section.

3.5 Mesures de cybersécurité

GI Genius™ software ne stocke aucune donnée. L'analyse des images est effectuée en temps réel pendant la procédure et il n'y a
pas d'archive ni de base de données.

GI Genius™ software n'a pas besoin d'étre connecté a un réseau informatique pour fonctionner.

Gl Genius™ software fonctionne sur une mémoire de masse cryptée.

N'essayez pas de télécharger ou de mettre a jour Gl Genius™ software vous-méme. Veuillez contacter votre distributeur local, qui
mettra a jour le logiciel pour vous.

Gl Genius™ software ne fournit pas de comptes utilisateurs.

Stockez le matériel sur lequel Gl Genius™ software est installé dans des zones accessibles uniquement au personnel autorisé. Gl
Genius™ software ne doit étre utilisé que par des médecins.

4 Utilisation du logiciel avec le matériel GI Genius™

Veuillez vous référer au manuel d'utilisation du matériel Gl Genius™ pour toute information relative au matériel.
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4.1 Installation et mises a jour

L'installation et les mises a jour ultérieures de Gl Genius™ software sont effectuées par le distributeur local agréé ou directement
par Linkverse. En tant qu'utilisateur, vous n'étes pas tenu d'installer ou de mettre a jour le logiciel vous-méme.

Aprés l'installation ou la mise a jour de la version, le logiciel exécute des contrdles dans la phase d'initialisation afin de vérifier le
bien-fondé de la procédure, de sorte que si un probleme est rencontré, le logiciel fournira un retour d'information sur son état.

En cas d'installation sur un module Gl Genius™ Intelligent Endoscopy, la version du logiciel déja installée doit étre 3.0.2 ou
supérieure.

Veuillez vous référer au manuel d'utilisation du module Gl Genius™ Intelligent Endoscopy pour toute information relative a ce
dispositif.

Pour toute information complémentaire ou en cas de doute, veuillez vous référer aux contacts de la section 7.
4.2 Utilisation du logiciel

Lorsque Gl Genius™ software est utilisé avec le matériel GI Genius™, les fonctions suivantes sont disponibles :

Indicateur lumineux de veille / alimentation

Appuyez sur cette touche pour passer en mode d'attente du matériel Gl Genius™ ou pour mettre fin au mode d'attente
1 @ du matériel Gl Genius™

SCE Lorsque le mode veille est désactivé, I'indicateur lumineux vert est fixe.

Activation/désactivation de la superposition
Appuyez sur cette touche pour activer et désactiver la superposition de Gl Genius™ sur I'écran principal d'endoscopie

2 @ DEIE Si le voyant lumineux d’activation/désactivation de la superposition est fixe, le logiciel fonctionne
correctement

NOTE - g; o voyant lumineux clignote, contacter le service d'assistance (voir chapitre 7).

Clavier
Pour permettre a |'utilisateur de naviguer dans le menu

@ Touches fléchées pour permettre a I'utilisateur de se déplacer vers le haut et vers le bas dans le menu

Touches fléchées pour permettre a I'utilisateur de se déplacer vers la gauche et vers la droite dans le menu

Bouton Confirmer pour permettre a |'utilisateur d'ouvrir le menu et de confirmer les actions

®®
®

Bouton Précédent pour permettre a I'utilisateur de fermer le menu

O

® @

@
@C@@

®

Figure 2 : Panneau avant du matériel Gl Genius

4.3 Activation/désactivation du dispositif Gl Genius™

Appuyez sur l'interrupteur d'alimentation électrique (1/O) pour activer (l) le raccordement au réseau électrique ;
Le dispositif est en mode de veille ;

Appuyer sur le bouton de veille pour allumer le dispositif ;

Le dispositif émet trois bips ;
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e Le champ de vision est clairement identifié par quatre coins, et un indicateur carré vert clignotant apparait sur le MED
connecté pour indiquer que le dispositif est prét (Figure 3) ;

e Appuyer a nouveau sur le bouton de veille pour éteindre le dispositif ;

e Le dispositif est en mode de veille ;

e  Appuyez sur l'interrupteur d'alimentation électrique (1/O) pour désactiver (O) le raccordement au réseau électrique.

Une fois le dispositif éteint, attendez au moins 10 secondes avant de le rallumer. Un fusible peut
CAUTION fondre si vous mettez I'appareil sous et hors tension a plusieurs reprises de maniere rapprochée. Ne pas utiliser
d'objet pointu, comme la pointe d'un stylo, pour appuyer sur les boutons du panneau de commande.

4.4 Interface utilisateur et sortie d'informations de Gl Genius™ software

Gl Genius™ software est un logiciel de traitement vidéo qui génére en sortie une vidéo sur I'écran d’endoscopie principal qui contient
la vidéo live originale ainsi que des marqueurs superposés qui apparaitront en cas de détection d'un polype et ne seront pas visibles
en cas d'absence de détection.

Le but des marqueurs est de mettre en évidence les polypes contenus dans le flux vidéo d'entrée. Les marqueurs apparaissent sous
forme de carrés verts et sont accompagnés d'un court avertissement sonore.

Les quatre coins identifient le champ de vision et leur couleur est représentative de I'état du logiciel. L'indicateur d'état du logiciel est
affiché dans le coin inférieur droit et fournit des informations sur I'état du logiciel et/ou de son support matériel.

Un voyant vert clignotant s'affiche lorsque le logiciel est activé et est entierement fonctionnel (Figure 3).

. Un voyant rouge fixe s'affiche en cas de dysfonctionnement logiciel ou matériel (Figure 3).

Z Un voyant rouge fixe barré s'affiche lorsqu'un dysfonctionnement logiciel ou matériel se produit et que la
superposition logicielle est désactivée (Figure 4).

Un voyant gris fixe barré s'affiche lorsque la superposition est désactivée (Figure 4).

Un voyant gris fixe s'affiche lorsque le menu est ouvert et que la superposition est activée (Figure 5).

SI LA PRISE EN CHARGE DE LA CARACTERISATION EST ACTIVEE, LES BALISES CI-DESSOUS SONT AFFICHEES :

La balise violette « adenoma » (adénome) s'affiche lorsque le systéme indique une éventuelle histologie
d'adénome (Figure 6).

La balise verte « non-adenoma » (non-adénome) s'affiche lorsque le systéme indique une histologie possible
d'absence d'adénome (Figure 7).

La balise « analyzing » (analyse) s'affiche lorsque le systeme collecte les informations nécessaires pour fournir une
éventuelle estimation histologique (Figure 8).

La palise « no-predi.ction » (.aucqne gstimatjon) s'affiche lorsque le systéme ne dispose pas d'informations
suffisantes pour fournir une estimation histologique possible (Figure 9).
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Figure 3 : exemple d'interface utilisateur avec marqueur, coins  Figure 4 : exemple d'interface utilisateur avec des coins FoV,
FoV et voyant d'état vert superposition désactivée et indicateur d'état rouge

adenoma

Eratied faases: Getection, Charactarizaton ¥10.0 (user manual vAx)
vind
-

16738K002 ;
IMAGE 2018
| =

L
Figure 5 : exemple d’interface utilisateur lorsque le menu est Figure 6 : exemple d’interface utilisateur avec caractérisati
ouvert des marqueurs (adénome)

J L e are P . =
Figure 7: exemple d'interface utilisateur avec caractérisation Figure 8 : exemple d'interface utilisateur avec caracterisation
des marqueurs (non adénome) des marqueurs (analyse)
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L )
Figure 9 : exemple d'interface utilisateur avec caractérisation
des marqueurs (sans estimation)

4.5 Interface utilisateur de commande

L'interface utilisateur de commande de Gl Genius™ software (Figure 5) permet a l'utilisateur d'effectuer les actions suivantes :

1. Affiche I'état et les paramétres ;
2. Régler le volume des bips ;
3. Régler le champ de vision et activer/désactiver la superposition logicielle ;

@ Sur le clavier du matériel Gl Genius™, appuyez sur le bouton confirmer pour ouvrir le menu.

L'état du matériel Gl Genius™ (Figure 10) s'affiche et contient les informations suivantes :
e Charge CPU;

e Charge GPU;

e Température du matériel ;

e Voyant d'état du canal RX (Entrée) ;

e Voyant d’état du canal TX (Sortie).

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)

Figure 10: Exemple d'état et de paramétres - Etat du matériel

NOTE sile canal RX est déconnecté pendant la procédure d'endoscopie, le voyant RX est gris
(Figure 11)
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Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)

Figure 11 : Exemple d'état et de paramétres - Etat du matériel avec canal RX déconnecté

Appuyez sur la touche fléchée vers le bas pour accéder a I'onglet Volume (Figure 12).

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
Figure 12 : exemple d’état et paramétres du systéme - Onglet Volume

Appuyer sur le bouton Confirmer pour activer/désactiver le volume.

Lorsque le volume est activé, appuyez sur la touche fléchée vers la droite pour sélectionner la barre de volume
(Figure 12)

®

©O®

Appuyez sur les touches fléchées vers le haut et vers le bas pour régler le volume.

NOTE Sile volume est désactivé, cet état est clairement identifié dans le menu de Gl Genius™ software.
Veuillez-vous reporter & Figure 13.

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
Figure 13 : exemple d’état et paramétres du systéme - Volume désactivé
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©

Appuyez sur la touche fléchée vers la gauche pour revenir aux onglets du menu principal (Figure 12).

Appuyez sur la touche fléchée vers le bas pour accéder a I'onglet Champ de vision (Figure 14).

1¢738K002
L

Figure 14 : exemple d'état et paramétres du systéme - Champ de vision sélectionné

Appuyer sur le bouton Confirmer pour activer/désactiver la superposition logicielle.

Enabled eatures: detection, characterization v3.0.0 (user manual va.x)

Figure 15 : Exemple d'état et parametres du systéme - Onglet Champ de vision avec superposition
désactivée

NOTE Veuillez-vous référer a Figure 15 pour en savoir plus sur l'interface utilisateur lorsque la
superposition est désactivée.

NOTE  Veuillez-vous référer & Figure 14 et Figure 16 pour en savoir plus sur l'interface utilisateur lorsque
la superposition est activée.

1¢738K002

L

Figure 16 : exemple d'état et paramétres du systéme - Onglet Champ de vision avec superposition activée
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@ Appuyez sur la fleche droite pour sélectionner I'onglet Champ de vision.

@@ Appuyez sur les touches fléchées haut/bas pour modifier les paramétres du champ de vision.

NOTE Veuillez-vous référer a Figure 16 pour en savoir plus sur l'interface utilisateur lorsque le champ de
vision sélectionné est « Petit ».

NOTE Veuillez-vous référer a Figure 14 pour en savoir plus sur l'interface utilisateur lorsque le champ de
vision sélectionné est « Grand ».

@ Appuyez sur le bouton Retour pour fermer le menu.

4.6 By-pass matériel Gl Genius™ et arrét d’'urgence

CAUTION

Si le matériel est en veille ou éteint, une fonction de dérivation qui relie directement I'entrée vidéo a la sortie

vidéo est automatiquement activée, de sorte que la vidéo passe directement et uniquement par le matériel

afin de ne pas perdre le flux vidéo a visualiser sur I'écran principal d'endoscopie.

Si 'image endoscopique disparatt, si l'image se fige et ne peut pas étre restaurée ou s’il y a des interférences

dans le signal vidéo :
Mettre le dispositif en mode veille a I'aide de l'interrupteur avant ou I'éteindre a l'aide de l'interrupteur
arriere (1/0) pour désactiver (O) la connexion au réseau électrique ;

- Si limage vidéo ne peut toujours pas étre restaurée, déconnectez le matériel du processeur vidéo
d'endoscopie et de I'écran principal d'endoscopie ;

- Reconnectez le matériel au processeur vidéo d'endoscopie et a I'écran principal d'endoscopie ;

- Silimage vidéo ne peut toujours pas étre restaurée, suivre les procédures décrites dans le manuel de
I'appareil d'endoscopie.

5 Utilisation du logiciel avec du matériel tiers

L'utilisateur doit se référer aux informations accompagnant le matériel tiers pour une utilisation et une manipulation correctes du

dispositif.

5.1 Exigences minimales

GI Genius™ software peut étre installé et exploité sur du matériel tiers, qui est certifié et enregistré de maniere indépendante par

I'organisation tierce et qui répond aux exigences minimales suivantes :
—  Processeur : Intel Core i7 ou AMD Ryzen 7

- RAM:8Gb

—  Processeur graphique : NVIDIA GeForce RTX 2080 ou NVIDIA Quadro RTX 3000
— E/Svidéo : Deltacast DELTA 3G-elp-key 11 ou Deltacast DELTA 12G-elp-key 11
—  Systéme d’exploitation : Ubuntu 18.04

— Mémoire de masse : 250 Gb SSD

— Clavier : USB

5.2 Exigences en matiere de cybersécurité

- Mise en ceuvre du cryptage de la mémoire de masse

- Restriction de l'acces des utilisateurs au systeme

- Mise en réseau désactivée

- Copie, téléchargement et mise a jour de Gl Genius™ software par l'utilisateur désactivés
- Mise en place d'une piste d'audit des événements du systeme

- Mise en ceuvre d'un mécanisme anti-fraude dans le matériel.

5.3 Exigences en matiére de sécurité

En cas de probléemes avec les images a I'écran, tels que la perte de continuité de I'image ou des perturbations,
il est nécessaire que le matériel tiers fournisse une fonction de dérivation ou une fonction d'arrét d'urgence pour
permettre a l'utilisateur de ne jamais perdre le contrdle des images a I'écran.

Le matériel doit étre conforme aux exigences de la norme IEC 60601-1 relative & la sécurité de base et aux performances essentielles
des équipements électro-médicaux.
Le matériel doit étre conforme aux exigences de la norme IEC 60601-1-2 pour les perturbations électromagnétiques.
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Le matériel doit étre équipé d'une alimentation électrique de qualité médicale.

Le matériel doit étre doté d'un mécanisme d'arrét ou d'une fonction équivalente permettant de contourner le flux vidéo directement
vers I'écran en cas de défaillance.

Le matériel doit étre testé contre les surchauffes, la résistance a la chaleur et les défaillances mécaniques, et prévoir des mécanismes
d'arrét ou des solutions équivalentes pour garantir la sécurité d'utilisation.

Le matériel doit informer des conséquences de la chute de liquides.

Le matériel doit étre conforme aux exigences applicables en matiére de déchets d'équipements électriques et électroniques et de
restriction de I'utilisation de certaines substances dangereuses dans les équipements électriques et électroniques.

Le matériel doit étre testé par rapport aux limites autorisées d'émission de niveaux sonores.

5.4 Exploitabilité du logiciel

Lorsqu'il est installé sur un matériel tiers, GI Genius™ software peut étre utilisé a I'aide des touches de clavier suivantes :

Clavier
Pour permettre a l'utilisateur de naviguer dans le menu du logiciel
: Bouton de la barre d'espacement - Activation/désactivation de la superposition
Appuyez sur cette touche pour activer et désactiver l'affichage de I'l|A de Gl Genius™ software a I'écran
A I v | Touches fléchées pour permettre a l'utilisateur de se déplacer vers le haut et vers le bas dans le menu
< ] > l Touches fléchées pour permettre a l'utilisateur de se déplacer vers la gauche et vers la droite dans le
menu
\-4 | Bouton Entrée pour permettre a l'utilisateur d'ouvrir le menu et de confirmer les actions
H*—Bﬂmm Bouton Retour pour permettre a l'utilisateur de fermer le menu

6 Dépannage

Symptome Cause possible Solution

La sortie de Gl Genius™ Défaillance du logiciel Contacter le service d’assistance section 7
software n'apparait pas sur le Afai ACUrité ) ] ]
MED 55 fl?g”i(:l:?gle de la cybersécurité Contacter le service d’assistance section 7
. L A CTM section 4.3
L'écran reste figé Probléme de logiciel Mise hors tension immédiate de Gl Genius section 4.6
software. .
section 7
. L - . ion 4.3
N .- Mise hors tension immédiate de Gl Genius™ section
Ecran noir Probleme de logiciel software. section 4.6
section 7
Défaillance du logiciel Contacter le service d’assistance section 7
NOTE Pour tout autre probléme, veuillez contacter le service d'assistance comme indiqué dans la section 7.

7 Assistance

Le service d'assistance fourni aux utilisateurs de GI Genius™ software est joignable aux coordonnées suivantes :

Adresse électronique

serviceandrepair.uk@medtronic.com

gi-support@medtronic.com

NOTE Si un incident grave lié & I'utilisation du dispositif s'est produit, signalez-le immédiatement au fabricant, aux
autorités compétentes et a tout autre organisme de réglementation, le cas échéant.

8 Annexe 1: Liste de compatibilité du logiciel GI Genius™ VP

Vous trouverez ci-dessous une liste des VP compatibles avec Gl Genius™ software, par le biais d'une connexion au matériel Gl
Genius™:

. Olympus CV-180 EXERA Il ;
. Olympus CV-190 EXERA 11 ;
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Olympus CV-1500 EVIS X1 ;

Fujifilm VP-4450HD ;

Processeur vidéo Pentax EPK-i7000 ;

Fuijifilm VP-7000 ELUXEO.

Gl Genius™ software ne doit étre utilisé qu'avec ces VP.

Francais - FR

Medtronic, le logo de Medtronic avec 'homme qui se léve et le logo Medtronic sont des marques commerciales de Medtronic. Les
marques de tiers (« TM* ») appartiennent a leurs proprietaires respectifs. La liste ci-dessous inclut les marques et marques
déposées de filiales de Medtronic aux Etats-Unis et/ou dans d’autres pays :

Gl Genius™

Linkverse s.r.l., Via Ostiense 131/L , 00154 Rome, ltalie

@R E

Distribué par Covidien lic, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 Etats-Unis.
www.medtronic.com, [T] +1 800 635 5267
Fabrigué en ltalie
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Gl Genius™ software

Manual do utilizador
Versdo 1.1 -12 de Abril de 2023
CB1708-MNO3-EU: Manual do utilizador do software Gl Genius™ .

Para software instalado num local de utilizador situado em pelo menos um dos Estados-Membros da UE, aplicam-se as seguintes
informacoes.

O presente manual do utilizador do software Gl Genius™ corresponde igualmente as instrugGes eletrénicas de utilizagéo (elFU), em
conformidade com o Regulamento Europeu 2021/2226/UE.

Estas elFU referem-se ao software do dispositivo médico: Gl Genius™ software. UDI-DI de base: 805506011SWDCBB.

Estas elFU estdo disponiveis em formato PDF. O formato PDF é um formato de ficheiro aberto amplamente utilizado para
documentos concebidos para serem apenas de leitura e manterem o mesmo aspeto em varios dispositivos e plataformas. Podem
ser lidos utilizando vérios programas informaticos gratuitos, que podem ser descarregados da Internet e instalados em computadores
ou dispositivos maveis.

Sempre que necessitar de uma copia em papel do presente documento, esta ser-lhe-a enviada no prazo de sete dias de calendario
a contar da rececao do seu pedido, sem qualquer custo adicional. Pode contactar a Linkverse ou o seu distribuidor local autorizado
para solicitar uma copia em papel deste elFU.

Estas elFU sao identificadas com um cédigo REF, uma data de emisséo e uma versao. No caso de ser langada uma versdo mais
recente para o seu software, esta sera disponibilizada no sitio Web da Linkverse para transferéncia, sem custos adicionais.

A Linkverse ou o seu distribuidor local autorizado informa-lo-4 se estiver disponivel uma versao mais recente destas elFU para o
seu software.

Dados de contacto do fabricante:
Linkverse S.r.l.

Via Ostiense 131/L, 00154 Roma (Italia)
Sitio Web: https://linkverse.com/

E-mail: info@linkverse.com

Tel: (+39) 06 90287198
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Informacdes importantes - Ler antes de utilizar
Se o produto for utilizado fora da regi&o, pode néo funcionar como indicado nas especificagfes. Leia atentamente estas instru¢des
de utilizag&o antes de utilizar o produto, para garantir que o utiliza de forma segura e eficaz e para uma manutengdo correta.
Guarde este manual para referéncia futura.
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1 Simbolos e marcacéao

Identificador Unico de dispositivo do dispositivo
médico

Fabricante legal

E

[E Consultar as instru¢des de utilizagéo O produto é um dispositivo médico

Cdédigo QR com ligagdo ao sitio Web
das elFU

)

Quantidade na embalagem

Cuidado

Cddigo do catalogo

:g Residuos para recolha seletiva de
I

acordo com a Diretiva 2012/19/UE Rx Apenas para uso profissional
QNLY
(REEE)
c E Marcagdo CE de conformidade com o I Fragil
0477 Regulamento 2017/745/UE 9

@ Data de fabrico T Manter seco

2 Introducéo
2.1 Simbolos de seguranca

Este manual e este software utilizam os simbolos de seguranca abaixo indicados. Os simbolos indicam informacdes criticas.
Leia-os com atenc&o.

DANGER Situacéo de perigo iminente que resultara em morte ou ferimentos graves, se ndo for evitada
WARNING Situacéo potencialmente perigosa que pode resultar em morte ou ferimentos graves, se néo for evitada

Situacdo potencialmente perigosa que pode resultar em ferimentos ligeiros ou moderados, se néo for

AUTION . e . .
O evitada. Pode alertar para préticas inseguras ou danos potenciais

MOTE Informacdes Uteis

2.2 Termos e abreviaturas

A tabela seguinte resume o0s termos e abreviaturas utilizados no presente documento.

Prazo Descricao

FoV Campo de Visdo

MD Dispositivo Médico

MED Ecré Principal da Endoscopia

VP Processador de video para endoscopia
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2.3 Objetivo do documento

Este documento descreve as informagdes essenciais sobre a utilizacédo do software Gl Genius™ de forma segura e eficaz. Por favor
ler atentamente este manual e todos os manuais do equipamento relativos ao procedimento e uso do equipamento, tal como
instruido.

O ndo cumprimento das instrugdes contidas neste manual pode resultar em danos e/ou mau funcionamento
m do equipamento ou de outros equipamentos envolvidos na sua utilizagdo. N&o utilize este aparelho para
gualquer outro fim que néo seja aquele para o qual se destina.

Este documento ndo contém quaisquer informacdes sobre como efetuar procedimentos de endoscopia;

CAUTION . ~ )
para obter essas informacgdes, consulte os manuais adequados.

Guarde este e qualquer outro documento relacionado num local seguro e acessivel. Se tiver qualquer questdo ou comentario sobre
este documento, por favor contactar a secgao de assisténcia §7.

2.4 Versao Software

Este documento refere-se a verséo de software v.3.1.0 e superior (por exemplo, v.3.1.x), se ndo for especificado de forma diferente
no texto. Certifique-se de que a verséo do software seja a seguinte: a verséo pode ser visualizada premindo o botao "Confirmar" no
painel frontal do hardware GI Genius™ (ver abaixo) ou a tecla "Enter" num hardware de terceiros.

Botao "Confirmar" no hardware Gl Genius™

A interface do software mostra a etiqueta de software identificada abaixo (consulte Figura 10 para um exemplo da
aparéncia de toda a janela):

_D. CEOIIT?

et O]
FIEld VIEU-' Gl Genius™ Software

wl

v3.1.0 - Enabled features: detection, characterization (01)08055060110239(8012)3.1.0

Figura 1: Etiqueta do software apresentada na parte inferior da janela da interface do utilizador

3 Descricédo
3.1 Funcdo pretendida e indica¢fes do software

O Software Gl Genius™ ¢é um dispositivo médico baseado em inteligéncia artificial que foi treinado para processar imagens de
colonoscopia contendo regifes consistentes com lesdes colorretais, tais como pdlipos, incluindo aquelas como morfologia plana
(n&o pdlipos). O software Gl Genius™ é destinado a ser usado por médicos treinados com o auxilio para colonoscopia de luz branca
com a funcéo de destacar regides suspeitas de ter caracteristicas visuais consistentes com tipos diferentes de anomalias mucosas
(ex: polipos colorretais). A populagao-alvo é representada por pessoas submetidas a procedimentos de colonoscopia.

Se a assisténcia de caracterizacéo estiver habilitada, um polipo detetado e destacado pelo software Gl Genius ™ é consistentemente
enquadrado em colonoscopia video de luz branca; em base as caracteristicas visuais do poélipo detetado, o software Gl Genius™
da uma estimativa da possivel histologia do pélipo.

m O software Gl Genius™ ¢ destinado a ser usado como um complemento aos procedimentos de
colonoscopia e ndo é destinado para substituir a avaliagdo endoscépica ou amostragem histopatolégica.

Todo o video da colonoscopia e regides destacadas pelo software Gl Genius™ devem ser
m independentemente analisadas pelo médico, com todas as informag@es disponiveis e obtidas, sem
depender principalmente das indicaces do software Gl Genius™.

m O software Gl Genius™ ndo prescreve qualquer acdo de gestdo clinica relativamente aos pélipos detetados
e destacados. O médico deve tomar as a¢des apropriadas de acordo com a pratica clinica padréo.

O software Gl Genius™néo faz qualquer elaboracdo ou alteracdo da transferéncia de video da colonoscopia, apenas sobrepde
marcadores gréficos.
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O software Gl Genius™ pode ser utilizado em combinacdo com o hardware Gl Genius™ ou outro hardware compativel cujos
requisitos minimos sdo especificados na secgéo 5.1.

3.2 Qualificagéo do utilizador

Os utilizadores devem ser adequadamente treinados no uso do software Gl Genius™ e na seguranca.
Os utilizadores devem ser médicos especialistas em endoscopia gastrointestinal inferior e a formacéo deve ser baseada no contetido
deste manual do utilizador.

3.3 Compatibilidade do software Gl Genius™

O software Gl Genius™ destina-se a ser utilizado em combinagdo com o hardware Gl Genius™
O hardware Gl Genius™ é: Mddulo de Endoscopia Inteligente Gl Genius™ e Médulos Gl Genius™. Para mais informagdes, consulte
o manual do utilizador do hardware correspondente.

A utilizacdo do software Gl Genius™ com hardware de terceiros sé € possivel se esse hardware cumprir os requisitos minimos
especificados na secgéo 5.1.

Consulte o Anexo 1 deste manual do utilizador para a lista de sistema de video-endoscopia compativel com o software.

DANGER A utilizacdo de equipamento incompativel pode provocar lesées no doente ou danos no equipamento e
impossibilita a obtencdo da funcionalidade esperada.
CAUTION A utilizacdo da funcionalidade de exibigdo OVERSCAN pode resultar na ocultagdo de marcadores Gl Genius™.

3.4 Caracteristicas de desempenho

O desempenho do Gl Genius™ resultante de uma referéncia estabelecida internamente que representa o comportamento durante

a colonoscopia de rastreio e vigilancia é resumido abaixo. A comparacdo do dispositivo com os endoscopistas foi avaliada

comparando o desempenho real do Gl Genius™ com um painel de 5 endoscopistas, cada um com uma experiéncia de pelo menos

500 colonoscopias.

Gl Genius™ comparagdo com endoscopistas - fragdo de polipos detetados mais cedo

e Software verséo 3.0.0: antecipa o endoscopista médio na detecéo de pdlipos em 86,5% (95% CI: 82,9% a 90,2%), ao considerar
a marcacao repetida do mesmo alvo como um Unico evento estatistico.

Detecdo de falsos positivos

e Versdo Software 3.0.0: 1,28% (IC 95%: 1,11% a 1,47%) dos quadros de video que ndo mostram pélipos contém detegbes de
falsos positivos (taxa de falsos positivos), através de um modelo misto de regressao logistica.

Os desempenhos do GI Genius™ relacionados com a fungdo de caraterizagéo:

Precisdo da caraterizagdo

e Software versdo 3.0.0: os ndo especialistas com a ajuda do Gl Genius apresentam uma exatidao de 81,25% (95% CI: 75,73%
a 85,98%), enquanto os peritos sozinhos apresentam uma exatidao de 77,69% (IC 95%: 71,91% a 82,77%). Por conseguinte,
0s ndo especialistas, com a ajuda do Gl Genius, ndo sao inferiores aos especialistas sozinhos.

Valor preditivo negativo (ou NPV)

e Versdo Software 3.0.0: 97,6% (IC 95%, 94,1%-99,1%) para a histologia adenomatosa de pdlipos rectosigmoides diminutos,
como resultado de um estudo independente (doi.org/10.1016/j.cgh.2022.04.045).

Os desempenhos da versdo de software 3.0.0 sé&o os mesmos das versfes atualizadas sucessivas, se ndo forem especificados de
forma diferente na presente sec¢ao.

3.5 Medidas de ciberseguranca

O software Gl Genius™ n&o armazena quaisquer dados. A andlise das imagens é efetuada em tempo real durante o procedimento
e ndo existe qualquer arquivo ou base de dados.

O software Gl Genius™ nao necessita de ligacdes a uma rede informatica para funcionar.

O software GI Genius™ é executado numa memoéria de massa encriptada.

N&o tente descarregar ou atualizar o software Gl Genius™ por si proprio. Contacte o seu distribuidor local, que lhe atualizara o
software.

O software Gl Genius™ nao fornece contas de utilizador.

Armazene o hardware onde o software Gl Genius™ estéa instalado em areas acessiveis apenas a pessoal autorizado. O software Gl
Genius™ s6 pode ser utilizado por médicos.

4 Utilizacdo do software com o hardware Gl Genius™
Consulte o manual do utilizador do hardware Gl Genius™ para obter quaisquer informacées relacionadas com o hardware.

4.1 Instalacéo e atualizacBes

A instalacdo e eventuais atualizages do software Gl Genius™ séo efetuadas pelo distribuidor local autorizado ou diretamente pela
Linkverse. Como utilizador, ndo é obrigado a instalar ou atualizar o software.

Apés a instalagdo ou atualizagdo da versdo, o software executa controlos na fase de inicializacéo para verificar a corre¢do do
procedimento, de modo a que, se for encontrado um problema, o software forneca feedback sobre o seu estado.
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Em caso de instalagdo num Mdédulo de Endoscopia Inteligente Gl Genius™, a versdo do software ja instalada deve ser a 3.0.2 ou
superior.
Consulte o manual do utilizador do Médulo de Endoscopia Inteligente GI Genius™ para obter quaisquer informacdes relacionadas
com esse dispositivo.

Para mais informacdes ou em caso de dlvida, consulte os contactos na secgao 7.

4.2

Operar o software

Quando o software Gl Genius™ é operado com o hardware Gl Genius™, estdo disponiveis as seguintes fungdes:

O

Indicador luminoso de stand-by/alimentacao

Prima-o para entrar no modo de espera do hardware Gl Genius™ ou para terminar o modo de espera do hardware Gl
Genius™

SOlE Quando o modo de espera esta desativado, a luz indicadora verde est3 fixa.

Ativacao/desativacao da sobreposicao
Prima-o para ativar e desativar a sobreposicdo Gl Genius™ sobre o ecra principal de endoscopia

SCE Quando a luz indicadora de ativacdo/desativacdo do excesso de intensidade esta fixo, o dispositivo esta a
funcionar corretamente

NOTE Quando a luz indicadora estiver a piscar contacte o suporte (ver secgéo 7).

4.3

Teclado
Para permitir a navegacéo do utilizador no menu

@®

Teclas seta permitem ao utilizador de se mover para cima/baixo no menu

Teclas seta permitem ao utilizador de se mover para esquerda e direita no menu

Botao confirmar permite ao utilizador de abrir o menu e confirmar as acées

®®
®

Botao para atras permite ao utilizador de fechar o menu

9

®
ONO
@@®7

®

Figura 2: Painel Frontal do Gl Genius Hardware

LIGAR/DESLIGAR o dispositivo GI Genius™

Pressionar o Interruptor de alimentacao (1/O) para habilitar a conexéo (l) da rede de alimentacéo;
O dispositivo esta em modalidade stand by;

Pressionar o botao de stand-by para acender o dispositivo;

O dispositivo emite trés sinais sonoros;

O campo de visao é claramente identificado pelos quatro cantos e um indicador quadrado verde a piscar aparece no MED

conectado para indicar que o dispositivo esta pronto (Figura 3);

Pressionar novamente o botéo de stand-by para desligar o dispositivo;

O dispositivo esta em modalidade stand by;

Pressionar o Interruptor de alimentacao (1/0) para desabilitar a conexdo da rede de alimentacgéo.

CAUTION

Depois do dispositivo tiver sido desligado, esperar pelo menos 10 segundos antes de voltar a liga-lo. Um fusivel
podera rebentar se se desligar e voltar a ligar repetidamente o dispositivo dentro de um curto periodo de tempo.
N&o utilize um objeto afiado, como a ponta de uma caneta, para pressionar os botdes do painel de operagéo.
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4.4 Saida de informacdes e interface do utilizador do Software Gl Genius™

O Software Genius™ é um software de processamento de video que gera um video no ecréa principal de endoscopia que contém o
video em direto original juntamente com marcadores sobrepostos que aparecerdao quando um pélipo é detetado e que ndo serdo
visiveis quando ndo ocorre qualquer detegéo.
A funcéo dos marcadores é a de destacar pdlipos presentes na transferéncia de video. Os marcadores aparecem como quadrados
verdes e sdo acompanhados por um curto som.
Os quatro cantos identificam o Campo de Visdo, e a sua cor é representativa do estado do sistema. O indicador de estado do
software é apresentado no canto inferior direito, fornecendo informacdes sobre o estado do software e/ou do respetivo suporte de

hardware.

Indicador verde a piscar é mostrado quando o sistema é ativado e esta totalmente funcional (Figura 3).

Indicador vermelho fixo é mostrado quando ocorre um mau funcionamento de software ou hardware (Figura 3).

A

Indicador vermelho fixo é mostrado quando ocorre um mau funcionamento de software ou hardware e a
sobreposicdo de software esta desativada (Figura 4).

Indicador tachado cinzento fixo é mostrado quando o menu é aberto e a sobreposicéo é ativada (Figura 4).

Indicador cinzento fixo é mostrado quando o menu é aberto e a sobreposicdo é ativada (Figura 5).

SE A ASSISTENCIA DE CARACTERIZAGAO ESTIVER HABILITADA, SAO EXIBIDAS AS ETIQUETAS EM BAIXO:

adenoma

A etiqueta violeta “adenoma” é mostrada quando o sistema prevé uma possivel histologia de adenoma (Figura
6).

nenhum
adenoma

A etiqueta verde “nenhum adenoma” é mostrada quando o sistema prevé uma possivel histologia de néo
adenoma (Figura 7).

analisando

A etiqueta “analisando” é mostrada quando o sistema esta recolhendo as informacdes necessarias para fazer uma
predicdo de histologia possivel (Figura 8).

nenhuma
predicao

A etiqueta “nenhuma predicdo” é mostrada quando o sistema ndo tem confianca suficiente para fazer uma
possivel predicdo de histologia (Figura 9).

Figura 3: Exemplo de interface de utilizador com marcador,
cantos FoV e indicador de estado verde

Figura 4: Exemplo de interface de utilizador com cantos FoV,
sobreposicao desativada e indicador do estado vermelho

77



Medtronic

Figura 5: Exemplo de interface de utilizador quando o menu é
aberto

Figura 7: Exemplo de interface de utilizador com
caraterizagdo de marcadores (ndo adenoma)

Figura 9: Exemplo de interface de utilizador com
caraterizagdo de marcadores (sem previséo)

Portugués - PT

adenoma

Figura 6: Exemplo de interface de utilizador com
caracterizagdo de marcador (adenoma)

Figura 8: Exemplo de interface de utilizador com
caracterizacéo de marcador (analisando)
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4.5 Interface de Controlo do Utilizador

A interface de controle de utilizador do software Gl Genius™ (Figura 5) permite ao utilizador realizar as seguintes agoes:

1. Apresentar o estado e as defini¢des;
2. regulagéo do volume do bip;
3. Configuragdo do campo de viséo e ativagao/desativacéo da sobreposi¢do do software;

@ No teclado Gl Genius™ pressionar o bot&o confirmar para abrir o menu.

O estado do hardware Gl Genius™(Figura 10) sera exibido contendo as seguintes informagdes:
e carga CPU,;

e carga GPU;

e Temperatura do hardware;

e Indicador de estado do canal RX (Entrada);

e Indicador de estado do canal TX (Saida).

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)

Figura 10: Exemplo de estado e definicdes - Estado do hardware

se o0 canal RX estiver desconectado durante a endoscopia, o indicador RX é cinzento
(Figura 11)

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
Figura 11: Exemplo de estado e defini¢bes - Estado do hardware com o canal RX desligado

Pressionar o botdo seta para baixo para aceder ao separador Volume (Figura 12).
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Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
Figura 12: Exemplo de Estado do Sistema e Configuracdes - Separador de volume

Pressionar o botao confirmar para ativar/desativar o Volume.

Com o volume ativado, prima o bot&o de seta para a direita para selecionar a barra de volume (Figura 12)

Pressionar as teclas de seta para cima/baixo para regular o volume.

©O®

®

NOTE Quando o volume esta desabilitado é claramente identificado no menu do software Gl Genius™ .
Consultar Figura 13.

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
Figura 13: Exemplo de Estado do Sistema e Configurac¢des - Volume desabilitado

Pressionar a tecla de seta para a esquerda para regressar aos separadores do menu principal (Figura 12).

Pressionar o botdo seta para baixo para aceder ao separador Campo de Visao (Figura 14).
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Figura 14: Exemplo do Estado de Sistema e Configuracdes — Campo de Visdo selecionado

Pressionar o botdo confirmar para ativar/desativar a sobreposicdo do software.

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)

Figura 15: Estado de Sistema e Configuragdes — Separador campo de visdo com sobreposicdo desativada

NOTE Favor consultar Figura 15 para a interface de utilizador quando a sobreposicao esta desativada.

NOTE  por favor consultar Figura 14 e Figura 16 para a interface de utilizador quando a sobreposicéo
estd ativada.

1738K002

L

Figura 16: Exemplo de Estado de Sistema e Configuracdes — Separador campo de visdo com sobreposicdo
ativada

Pressionar o botdo seta para a direita para selecionar o separador Campo de Visao.

Q0

Pressionar os botdes de seta para cima/baixo para alterar as Configuragdes do Campo de Visao.
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NoTE Por favor consultar Figura 16 para a interface de utilizador quando o Campo de Vis&o selecionado
é "Pequeno”.

noTe Por favor consultar Figura 14 para a interface de utilizador quando o Campo de Viséo selecionado
é "Grande”.

@ Pressionar o botao para atras para fechar o menu.

4.6 Hardware Gl Genius™By-Pass e Encerramento de Emergéncia

Se o hardware estiver em stand-by ou desligado, € ativada automaticamente uma funcao de by-pass que liga

diretamente a entrada de video a saida de video, de modo a que o video flua diretamente e apenas através

do hardware para néo perder o fluxo de video a ser visualizado no ecra principal de endoscopia.

Se a imagem endoscopica desaparecer, se a imagem congelar e ndo puder ser restaurada ou se houver

interferéncias no sinal de video:
Colocar o hardware em modo stand-by com o interruptor frontal ou desliga-lo com o interruptor traseiro
(I/O) para desativar (O) a ligacao a rede elétrica;

- Se aimagem de video ainda nao puder ser restaurada, desligue o hardware do processador de video
endoscopico e do ecra principal de endoscopia;

- Volte a ligar o hardware ao processador de video endoscdpico e ao ecra principal de endoscopia;

- Se aimagem de video ainda ndo puder ser restaurada, siga os procedimentos descritos no manual da
unidade de endoscopia.

CAUTION

5 Utilizar o software com hardware de terceiros

O utilizador deve consultar as informacdes que acompanham o hardware de terceiros para uma utilizagdo e manuseamento corretos
do dispositivo.

5.1 Requisitos minimos

O software Gl Genius™ pode ser instalado e operado em hardware de terceiros, que sdo certificados e registados
independentemente, conforme aplicavel, pela organizagéo de terceiros e que devem cumprir 0s seguintes requisitos minimos:

— CPU: Intel Core i7 ou AMD Ryzen 7

- RAM:8Gb

— GPU: NVIDIA GeForce RTX 2080 ou NVIDIA Quadro RTX 3000

— E/S de video: Deltacast DELTA 3G-elp-key 11 ou Deltacast DELTA 12G-elp-key 11

— 0OS: Ubuntu 18.04

— Armazenamento em massa: SSD de 250 Gb

— Teclado: USB

5.2 Requisitos de ciberseguranca

- Implementacgdo da encriptagdo da memoria de massa

- Acesso restrito do utilizador do sistema

- Rede desativada

- Copia, transferéncia e atualizagédo do software Gl Genius™ pelo utilizador desabilitadas
- Implementacdo de uma pista de auditoria dos eventos do sistema

- Implementacdo de um mecanismo anti-violacdo no hardware.

5.3 Requisitos de seguranca

Em caso de problemas com as imagens no ecrd, como a perda de continuidade da imagem ou perturbacgdes,
m € necessario que o hardware de terceiros fornega uma funcéo de desvio ou uma fungdo de encerramento de
emergéncia para permitir que o utilizador nunca perca o controlo das imagens no ecra.

O hardware deve cumprir os requisitos da norma IEC 60601-1 relativos a seguranga basica e ao desempenho essencial do
equipamento médico elétrico.

O equipamento deve cumprir os requisitos da norma IEC 60601-1-2 relativos a perturbagdes eletromagnéticas.

O equipamento deve estar equipado com uma fonte de alimentagéo de qualidade médica.

O hardware deve ter um mecanismo de desligamento ou uma carateristica equivalente que permita a derivacéo do fluxo de video
diretamente para o ecrd, em caso de falha.

O hardware deve ser testado contra a sobre-temperatura, resisténcia ao calor, condi¢cdes de falha mecénica e fornecer mecanismos
de paragem ou solug¢des equivalentes para proteger a utilizagdo segura.

O equipamento deve informar sobre as consequéncias da queda de liquidos.
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O hardware deve cumprir os requisitos aplicaveis em matéria de residuos de equipamentos elétricos e eletronicos e de restricdo da
utilizagdo de determinadas substancias perigosas em equipamentos elétricos e eletrénicos.
O hardware deve ser testado em relagéo aos limites permitidos de emissao de niveis de ruido.

5.4 Operacionalidade do software

Quando instalado num hardware de terceiros, o software Gl Genius™ é operavel através das seguintes teclas do teclado:

Teclado
Para permitir a navegacéao do utilizador no menu do software

Botdo da barra de espacos - Ativacdo/desativacdo da sobreposicéo
Prima-o para ativar e desativar a sobreposicéo de IA do software Gl Genius™ no ecra

A | v | Teclas seta permitem ao utilizador de se mover para cima/baixo no menu
€| l Teclas seta permitem ao utilizador de se mover para esquerda e direita no menu
il | Bot&o Enter permite ao utilizador de abrir o menu e confirmar as a¢des

‘fﬂaeksw Botdo para atras permite ao utilizador de fechar o menu

6 Resolucao de problemas

Sintoma Causa possivel Solucéao Referéncia

) . Falha de software Contactar a Assisténcia seccéo 7
O Software Gl Genius™ né&o Falha d o J
aparece no MED alha € ciberseguranca (] s A »
P software Contactar a Assisténcia secgéo 7
seccdo 4.3

Desligamento imediato do Software Gl

O ecrad permanece congelado  Problema de software Genius™ seccao 4.6
) seccao 7

. . . secgdo 4.3

i Problema de software (D;eslllgaTmMﬂto imediato do Software Gl SeceE0 4.6
Ecra preto enius . seccdo 7
Falha de software Contactar a Assisténcia seccdo 7

NOTE Para qualquer outro problema, contacte o servico de assisténcia, tal como indicado na secgao 7.

7 Assisténcia

O servigo de assisténcia prestado aos utilizadores do software Gl Genius™ esta disponivel nas seguintes referéncias:

Endereco de correio eletronico

serviceandrepair.uk@medtronic.com

gi-support@medtronic.com

NOTE No caso de ocorréncia de um acidente grave relativo ao uso do dispositivo, comunicar imediatamente o evento
ao fabricante, autoridades competentes e quaisquer outras entidades de regulacéo, conforme necessario.

8 Anexo 1: Lista de compatibilidade do software Gl Genius™ VP

Segue-se uma lista de VPs compativeis com o software Gl Genius™ , através da ligagéo ao hardware Gl Genius™ :

. Olympus CV-180 EXERA II;

. Olympus CV-190 EXERA lIl;

. Olympus CV-1500 EVIS X1;

. Fujifilm VP-4450HD;

. Processador Video Pentax EPK-i7000;
. Fujifilm VP-7000 ELUXEO.

O software Gl Genius™ s6 deve ser utilizado com estes VPs.

83



Medtronic Portugués - PT

Medtronic, Medtronic com o logétipo do homem em ascenséo e o logétipo da Medtronic sdo marcas registadas da Medtronic. As
marcas comerciais de terceiros ("TM*") pertencem aos seus respetivos proprietarios. A lista seguinte inclui marcas comerciais ou
marcas registadas de uma entidade Medtronic nos Estados Unidos e/ou em outros paises:

Gl Genius™

Linkverse s.r.l., Via Ostiense 131/L , 00154 Roma, Italia

Distribuido por Covidien lic, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 USA.
www.medtronic.com, [T] +1 800 635 5267
Made in ltaly

i
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Gl Genius™ software

Eyxeipidio xpnong
‘Ekdoon 1.1 — 12n AtrpiAiou 2023
CB1708-MNO03-EU: Eyxeipidio xpriong Tou Gl Genius™ software.

MNa 1o Aoyiouikéd TTou eykaBioTatal o€ ToTroBeTia XpAOoTN TTou BPioKETAI € TOUAAXIOTOV £va atrd Ta KpATn PEAN Tng EE, 1oxUouv ol
aKOAOUBEG TTANPOPOPIEG.

To Tapdv eyxelpidio xpriong Tou Gl Genius™ software avTioToixei Triong oTIG NAeKTPOVIKEG 0dnyieg Xpriong (elFU) cuugwva ue Tov
eUpwWTTaikS Kavoviaoud 2021/2226/EE.

Autéc o1 elFU avagépovrial oTo AOYIOMIKO TOU 1aTpoTeXVoAoyikoU Trpoioviog: Gl Genius™ software. Baoiké UDI-DI:
805506011SWDCBB.

O1 mapouaoeg elFU eival diaBéaipeg o yoper) PDF. H poper PDF eival pia eupéwg XpnoiPoTToloUUEVN OVOIKTF) HOP®r apXEiou yia
£yypaga TTou £xouv oxediaaTei yia va diaBdfovtal pévo kal va diatnpoulv Tnv idia e@Aaviaon o€ TTOAEG GUOKEUEG Kal TTAATQOPEG.
MtropoUv va OlaBacTolv e Oidpopa dwpedv AOYIOUIKA, Ta OTToi0 PTTOPOUV va HETAQOPTWOOUV atd To AIadiKTUO Kal va
€YKOTOOTOBOUV O€ UTTOAOYIOTEG I KIVNTEG CUOKEUEG.

OT110TE XPEIOOTEITE £va EVTUTTO AVTIYPAPO TOU TTAPOVTOG EYYPAPOU, Ba 0aG ATTOOTOAE EVTOG ETTTA NUEPOAOYIAKWY NUEPWYV OTTO TNV
TTapaAafr) Tou aIriuaTdg oag, Xwpig TTPOoOeTo KOOTOG. MTTOpPEITE Va £TTIKOIVWVHOETE PE TN Linkverse A Tov €£0uc1o®0TNPEVO TOTTIKO
dlavopéa oag yia va {nNTAOETE £va EVTUTTO avTiypa@o autwy Twv elFU.

Autég ol elFU avayvwpifovTtal pe évav Kwdikd REF, pia nuepounvia ékdoong Kai pia €KdOOT. X€ TTEPITITWON TTOU KUKAOQOPNOEI
vedTePN €kdOON yia TO AOYIOUIKO oag, auTr Ba gival dilaBéoiun oTov 1I0TOTOTTO TNG Linkverse yia va Tnv kateBAoeTe, Xwpig eTITTAEOV
KOOTOG.

H Linkverse 1 o0 e€ouaiodoTnuévog TOTTIKOG dlavouéag aag Ba oag evnuepwael eAv gival dIaBEaIUN pia vedTePn €KB0ON AUTWY TWV
elFU yia 1o AoyIiouIKO oag.

2TOIXEIO ETTIKOIVWVIOG KOTOOKEUOOTH:
Linkverse S.r.l.

Via Ostiense 131/L, 00154 Pwun (ITaAia)
AkTUaKOG TOTTOG: https://linkverse.com/
E-mail: info@linkverse.com

TnA: (+39) 06 90287198
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ZnUAVTIKEG TTANPOYOpiES - AlIaBAOTE TTPIV ATTd TN XPAoN

Edv 10 TTp0oidv xpnoipotroindei ekTdG TNG TTEPIOXNAG, EVOEXETAI va UNV AeiToupyei 6TTwg opiletal oTig TTpodiaypapés. AlaBdaoTe
TTPOOEKTIKA TIG TTAPOUCEG 0BNYiES XPHONG TTPIV XPNOIKOTIOINCETE TO TTPOIOV YIA VA SIaCPAAICETE OTI TO XPNOIUOTIOIEITE HE ATPAAEIQ,
QATTOTEAECATIKOTNTA KAl yIA TN CWOTA CUVTAPNON. AIaTNPACTE AQUTO TO £YXEIPIBIO yIa JEAAOVTIKI) avagopd.

Eupetnpio
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1 ZOpBoAa kal cpavon

M NopIgog KOTOOKEUOOTHG

Movadiko avayvwpIoTIKO TOU
IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

=

>upBouAeurteite TIG 0dnyieg xpAong

To TTpoidv eival éva 1aTpOoTEXVOAOYIKO TTPOIGV

EE . ] '
. nGelFU e e e Moo6nTa 0N cuoKeuaoia

e TG elFU %

oot Kwdik6g kaTaAdyou

I | >

ATOBANTa yIa XwpPIoTA GUAAOYN

oUugwva Pe Tnv odnyia 2012/19/EE ﬁaﬁ Movo yia eTTayyeAPATIKA xpron
(AHHE)
c E ZAuavon cuppodpewong CE alppwva I E08paucTo
0477 e Tov kavoviopd 2017/745/EE

@ Huepopnvia Kataokeurg ? KpartfoTe oteyvo

2 Eicaywyn

2.1 ZupBoAa acpalegioag

To Tapdv eyxelpidio Kal To AoyIOPIKO XpnoigoTrololv Ta TTapakdTtw oUPBoAa ac@aleiag. Ta oguuBoAa utrodnNAWVOUV KPICIPES

TTANPOPOPIEG.

MapakaAoUpe dIaBAATE TA TTPOCEKTIKA.

I OAnGER |

Emmikeipevn emmikivduvn katdotaon Tou 6a odnyroel o€ BdvaTto i coBapd TpAUPaATIONO, AV Oev aTToPeuxOei

MOavr emikivduvn kKatdoTaon 1Tou Ba Ytropolce va odnyroel o BdvaTto r} coBapd TPAUUATIONO, GV dev
atro@euyxBei

CAUTION

MOavr) emkivduvn kardoTaon TTOU UTTOPEI va odnynoel ot eAa@pU 1 PETPIO TPAUUATIOHO, €4v Oev
atro@euyBei. MpoeidoTrolei yia un ac@aleic TpakTikEéS 1 mOavA BAGRN

MNOTE

XpAOIUEG TTANPOYOPIEG

2.2 'Opol KOl GUVTOPOYPOPiEg

O akéAouBog TTivakag ouvowidel TOUG GPOUG KAl TIG GUVTOUOYPAPIES TTOU XPNGCIKWOTTOIOUVTAl GTO TTAPOV £YYPAPO.

Opog Mepiypaegn

FoV OrTiké TTEdio

MD larpoTeXvOAOYIKO TTPOIOV

MED KUpia 086vn evdookdTTnOoNng

VP Etre€epyaoTtng Bivreo evdookoTTNong
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2.3  ZKOTOG Tou gyypd@ou

To mapdv éyypago Teplypd@el TIG BACIKEG TTANPOMOPIEC OXETIKA We Tn xprion Tou Gl Genius™ software pe ao@aAr Kai
ATTOTEAEOPATIKO TPOTTO. AIOBAOCTE TTPOCEKTIKG TO TTOPOV EYXEIPIOIO KAl OAa Ta eyxEIPidIa Tou €EOTTAIOUOU TTOU OXETi(ovTal PE TN
d1adIkaaia Kal XpnoIYOTIOIEITE TO AOYIOUIKO OUNPWVA PE TIG 0dNYiE.

H pn Tpnon Twv odnylwv Tou TTapovTog £yXeEIpIdiou puTTopei va TTpokaAéacl BAGRN r)/kar ducAsiroupyia Tou
m AoyIouIKOU ) dAAoU €€OTTAICOU TTOU EUTTAEKETAI OTN XProN Tou. Mnv XpnGCIKOTIOIEITE QUTO TO AOYIGUIKO YIa
OTT0I0VOATTOTE AGAAO OKOTTO EKTOC ATTO AUTOV VIO TOV OTTOI0 TTPoOopIleTal.

To TTapov Eyypa@o dev TTEPIEXEI TTANPOPOPIEG OXETIKA UE TOV TPOTTO EKTEAEONG EVOOOKOTTIKWY O1adIKOCIWY,

CAUTION : p . - h .
TTapaKOaAOUPE avaTpESTE OTA KATAAANAG EyXEIPIBIa YIO AUTEG TIG TTANPOPOPIEG.

DUAGETE TO TTAPOV KAl KABE OXETIKO £yYPOPO 0€ A0PAAEG Kal TTPOORACIUO onueio. Av £XeTE EPWTATEIG I} OXOAIA OXETIKA PE TO TTAPOV
£YYPOQO, ETTIKOIVWVAOTE JE TNV UTTNPETia UTTOOTAPIENG (EvoTnTa 7).

2.4 Ekdoon AoyiOMIKOU

To mapév &yypago agopd Tnv €kdoan Aoyiopikou v.3.1.0 kal dvw (T1.X. v.3.1.X), e@doov dev opieTal SIAPOPETIKA OTO KEIUEVO.
BeBaiwBeite 611 n ékdoon Tou AoyIGUIKOU gival N TTponyouuevn: n €K&oon PTTOPEN va ENAVIOTE! TTOTWVTAG To KoupTri "ETmReBaiwon”
oTov utrpoaTivé Trivaka Tou Gl Genius™ hardware (BA. TTapakdTw) fi To TTANRKTPO "Enter" o€ éva UAIKO TPITOU KOTAGKEUADTH.

KoupTri "EmReBaiwon" oto Gl Genius™ hardware

>1n diETTaPr) TOU AOYIOHIKOU EUPaViZeTal N ETIKETO TOU AOYIOHIKOU TTou TTpoadiopileTal TTapakdtw (BA. Eikéva 10 yia éva
TTapddelyua TNG EuPAviong oAdkAnpou Tou TTapadupou):
Bl [T i
O] MD| C€ oa77
Gl Genius™ Software

[s]i: ol s

inkversecmme kbl

©
Field View

v3.1.0 - Enabled features: detection, characterization (01)08055060110239(8012)3.1.0

Eikéva 1: ETikéta AoylopikoU TTou p@avidetal 0To KATw PEPOG Tou TTapaBUpou SIETTAPAG XPNoTN

3 Meprypaen
3.1 poBAerépevog oKOTTOG Kal EVOEiEEIS TOU AoyIoUIKOU

To GI Genius™ software gival éva 10TPOTEXVOAOYIKO TIPOIGV TEXVNTAG VONUOGUVNG TO OTToio £xel eKTTAISEUTET yia va eTreCepyddeTal
€IKOVEG OTTO KOAOVOOKOTINGN TIOU TIEPIEXOUV  TTEPIOXEG TTOU OUVAdouv pe OPBOKOAIKEG BAAREG OTTWG o1 TTOAUTTOdEG,
OUUTTEPIAGUBAVOPEVWY KaI QUTWY e €TTiTTedN Jop@oloyia (un TToAutroeidn). To Gl Genius™ software TTpoopileTal yia Xprion ato
EKTTAIDEUPEVOUG KAIVIKOUG YIOTPOUG WG GUUTTANPWHATIKO €EAPTNUA OTNV KOAOVOOKOTTNGN HE AEUKO QWG UE OKOTTO TNV €MCAHUOVON
TTEPIOXWV YIA TIG OTTOIEG UTTAPXOUV UTTOWIEG OTI €XOUV OTITIKA XAPAKTNPIOTIKA TTOU GUVABOUV PE BIAQOoPOoUG TUTTOUG AVWHOAWY TwV
BAevvoyovwy (11.X. opBokoAikoi TTOAUTTO0EG). O TTANBUCHAG-0TOX0G AVTITTPOCWTTEVUETAI OTTO dToPa TTou UTTodAAovTal o€ dladIkagieg
KOAOVOOKOTINONG.

Edv cival evepyotroinuévn n UTTOGTAPIEN YIa TOUG XAPOKTNPIOUOUG, £€vag TTOAUTIOdAG TTOU avIXVEUETAI Kal Emonuaiveral amd 1o Gl
Genius™ software mepIBaAAeTal oTaBEPG aTTd TACICIO OTO Bivieo TNG KOAOVOOKOTINONG ME AEUKO Qwg, pe BAon Ta OTITIKA
XOPAKTNEIOTIKA TOUu TTOAUTTOBa TTou avixveldnke, kal To Gl Genius™ software Trapéxel pia ekTiunon Tng mMOavrG IGToAOYIag Tou
TToAUTTOdA.

To Gl Genius™ software TpoopileTal yia Xpron w¢ CUUTTANPWHMATIKG €dpTnua oTIG dladikaaieg
m KOAOVOOKOTINGONG Kal OV €XEl OKOTTO VA QVTIKOTAOTHOEI TNV EVOOOKOTTIKA a§loAdynon 1) TNV I0TOTTaB0AOYIKN)
OclyuaToAnyia.

OASkANpo 1o BivTED TNG KOAOVOOKOTINONG KAl OI TTEPIOXEG TToU £mMIanpaivovTal atrd 1o Gl Genius ™ software
m TPETTEl va afliohoyouvTal ave¢dpTnTa atd Tov UTTEUBUVO yia TNV evOOOKOTINGN PE OAEG TIG DIABETIPES Kal
£QIKTEC TTANPOQOPIEC, Kal Xwpic va BagileTal KUpiwg aTo atmotéAeapa Tou Gl Genius™ software.

To Gl Genius™ software dev kaBopilel kapia evépyela KAIVIKAG dlaxeipiong 600V a@opd Toug TTOAUTIODES
m ToU €xouv avixveuBei kai emonuavlei. O utrelBuvog yia Tnv evdookOTINGN TIPETIEl va TTPoRaivel aTIg
evOedEIYUEVEC EVEPYEIEC TUNPWVA PE TNV KABIEPWHEVN KAIVIKA TTPOKTIKA.

To Gl Genius™ software dev TTpoaivel og Kapia eme€epyaaia i ahhoiwan TNG Porg Tou Bivieo TNG KOAOVOOKOTINONG, OAAG aTTAd
UTTEPOETEI YPAPIKOUG OEIKTEG.
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To Gl Genius™ software ptropei va xpnaoipotroindei oe cuvduaopo pe 1o Gl Genius™ hardware r} GAAo cupBatd UAIKG Tou oTToiou Ol
eAAXI0TEG aTTAITHOEIG KaBopiovTal oTnv evoTnta 5.1.

3.2 [Mpooévta xpRoTn

O1 XPprOTeC TIPETTEI VA £XOUV EKTTIDEUTET ETTAPKWG GTOV aPopd TN XPron Kai TNV ac@dAcia Tou Gl Genius™ software.
O1 xpnoTteg TpETEl va gival €181Koi KAIVIKOI 1aTpoi o€ d1adikagieg evOOOKOTINGNG TOU KATWTEPOU YOAOTPEVTEPIKOU GUOTAUATOG KAl N
EKTTaIdEUCT TTPETTEI VO BACiCETOI OTO TTEPIEXOPEVO TOU TTAPOVTOG EYXEIPIOIOU XPrOTN.

3.3 ZupBatérnta tou Gl Genius™ software

To GI Genius™ software TpoopileTal yia Xprion oc cuvduacud pe 1o Gl Genius™ hardware.
To GI Genius™ hardware eivai: Movada Gl Genius™ Intelligent Endoscopy Gl Genius™ kai povadeg Gl Genius™. Avatpéfte aTo
EYXEIPIBIO XPrioNG TOU AVTIOTOIXOU UAIKOU YIQ TTEPIOCOTEPEG TTANPOPOPIEG.

H xprion Tou Gl Genius™ software ue UAIKG TpiTou KaTaOKeUaoTr eival duvath Povo edv To ev Adyw UAIKG TTANPoi TIG eAAXIOTEG
ATTAITACEIG TTOU KaBopidovTal aTnv evotnTa 5.1.

AvaTtpé€te 01O TTAPAPTNUA 1 TOU TTOPOVTOG £YXEIPIBIOU XPIONG YIa TOV KATAAOYO TwWV OUCTNUATWY PBIVIEOEVOOOKOTTNONG TTOU Eival
ouppaTd Pe TO AOYIOUIKO.

m H xpron aclUuBatou e€otrAiIcpol pTropei va 0dnyfAoel o€ TpaupaTIoPd Tou aoBevoug ) BAGRN Tou e¢otTAiIooU
Kal KaBioTd aduvarn TNV €TTiTEUEN TNG AVAPEVOUEVNG AEITOUPYIKOTNTOG.

CAUTION H xpron 1ng 086vng OVERSCAN 8a utropoUoe va TTpokaAéosl ammdkpuwn Twv deikTwv Gl Genius™.

3.4 XapoKTnpIoTIKA emidoong

O1 emdooeig Tou Gl Genius™ Trou TTPOKUTITOUV ATTO £va EOWTEPIKA KOBIEPWHEVO ONUEIO avagopdg TTou avTITTPOOWTTEUEl TN

CUNTTEPIPOPA KATA TN SIGPKEIQ TNG KOAOVOOGKOTINONG OIAAOYNG Kal EMTAPNONG cuvowifovTal TTapakdtw. H aUykpion TNG GUOKEURG

ME Toug evOOOKATTOUG agloAoynBnKe ouyKpivovTag TIG TIPAYUATIKEG £TTIO00EIG Tou Gl Genius™ pe pia oudda 5 evdookoTTWY, KABE

€vVOOOKOTIOG pE guTTEIpial TOUAGYIOTOV 500 KOAOVOOKOTTAOEWV.

Z0ykpion Tou Gl Genius™ g TOug EVEOOKOTTOUG — KAAOUA TWV TTOAUTTOS WYV Trou aviXVEUTNKAV VWPITEP

e ’'Ekdoon Aoyiopikou 3.0.0: TpoBAETTEl TOV HéGO Gpo TOou EVOOTKOTIOU OTNV aviXveuon TTOAUTTOdwY o€ TToogoaTd 86,5% (95% Cl:
82,9% £wg 90,2%), Bewpwivtag TNV eTTavalapBavopevn aruavon Tou idiou OTOX0U wg £va eviaio OTATIOTIKO YEYOVOG.

Weudwg BeTIKA aTTOTEAETUATO AVIXVEUONG

e ’'Ekdoon Aoyiopikou3.0.0: 1,28% (95% Cl: 1,11% éwg 1,47%) Twv Kapé Bivieo TTou dev eP@avifouv TTOAUTTOOEG TTEPIEXEI WEUDWG
BeTikéG aviyveuoelg (False Positive Rate), péow evog pIkToU povTéAou UNIKOTEXVIKAG TTOAIVOPOUNONG.

O1 emdooeig Tou Gl Genius™ oxetiCovTal e TN ASITOUPYia XApAKTNPIGHOU:

Akpifeia xapakTnpiopou

e 'Ekdoon Aoyiopikou 3.0.0: O1 un €1dikoi pe Tn BonBeia Tou Gl Genius éxouv akpifeia 81,25% (95% ClI: 75,73% £€wg 85,98%), evwy
Ol EPTTEIPOYVWHOVEG UOVO dl1aBETouv akpifeia 77,69% (95% Cl: 71,91% €wg 82,77%). ETropévwg, o1 un €1dikoi pe T forBgia Tou
Gl Genius dev gival KATWTEPOI ATTO TOUG EIBIKOUG.

ApvnTikn TpoyvwoTikA agia (3 NPV)

e 'Ekdoan Aoyiopikou3.0.0: 97,6% (95% ClI, 94,1%—99,1%) yia Tnv adevwpatwdn 1I0TOAOYIa TwV PIKPOOKOTTIKWY 0pB0CIYHOEIDWV
TTOAUTTOO WV, OTTWG TIPOEKUYWE aTTO aveEApTNTN MEAETN (doi.org/10.1016/j.cgh.2022.04.045).

O1 emddéoeig Tng ékdoang AoyiopikoU 3.0.0 eival idieg e TIG DIadOXIKEG EVNUEPWHEVEG EKOOTEIG, EPOTOV dev opifovTal OIaPOPETIKA
OTO TTAPOV TUAHA.

3.5 Mérpa kuBepvoao@dAeiag

To Gl Genius™ software dev amodnkeuel dedopéva. H avaAuaon Twy IKOVWY TTPAYUATOTTOIEITAI 08 TIPAYMATIKO XpOVo Katd Tn didpkeia
NG 01adIKaTiag Kal eV UTTAPXEI apxeio ouTe BAon dedOUEVWIV.

To Gl Genius™ software dev xpeialeTal oUvdean e SIKTUO TTANPOPOPIKNAG YIA VO AEITOUPYHOTEL.

To Gl Genius™ software ekTeAciTal o€ KPUTTTOYPOPNUEVO PETO PACIKAG OTTOBRKEUONG.

Mnv eTTixeiprioeTe va kaTeRdoeTe fi va evnuepwoeTe To Gl Genius™ software pdvol oag. ETIIKOIVWVAOTE [e ToV TOTTIKG Slavouéa oag,
0 oTTo0i0g Ba evnuePWaEel To AoyIopIKS yia E0AG.

To Gl Genius™ software dev TTapéxel AoyaplaopoUg XpnoTwV.

ATT0BNKEUOTE TO UNIKO OTTOU gival eykateaTnuévo To Gl Genius™ software ge xwpoug TTpooBRdaipgoug Povo atéd e€ouaiodoTnuévo
mpoowTikd. To Gl Genius™ software xpnoigoTroigital pévo até yiaTpoug.

4 Aszitoupyia Tou AoyiopikoU pe To Gl Genius™ hardware

AvatpégTte oTo eyXelpidio xpriong Tou Gl Genius™ hardware yia oTroladATTOTE TIANPOPOPIa OXETIKA PE TO UAIKO.

4.1 EykardoToon Kol EVhUEPWOEIG

H eykatdoTaon Kai TuXOv emoueveg evnuepwoelg Tou Gl Genius™ software TrpayuarotroloUvTal atré Tov €£0UCIodOTNPEVO TOTTIKO

Olavopéa i atreuBeiag ammd tn Linkverse. Q¢ xpriotng, dev ATTAITEITAI VO EYKATACTACETE I VA EVNUEPWOETE TO AOYIOUIKO HOVOI GAG.
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Metd TNV eykardoTaon A TNV evnuéPWON TNG €kBOONG, TO AOYIOUIKO eKTEAEI EAEYXOUG OTN GACH APXIKOTTOINONG yIa va eAEYEEl TV
opBoTNTa TNG dl0dIKACiag, £T1 WOTE €AV TTAPOUCIACTEI KATTOI0 TIPORANUA, TO AOYIOUIKO Ba TTApEXEl avaTpoPOodATNON OXETIKA PE TNV
KATdoTaOH TOU.

Z& TIEPITITWAON yKATAOTAONG O€ povada Gl Genius™ Intelligent Endoscopy, n Ndn eykateoTnuévn €kdoon AOyIoUIKOU TTPETTEN VA gival
3.0.2 ] avwrepn.
Avatpé€te oTo eyxelpidio xprong Tng Movadag Gl Genius™ Intelligent Endoscopy yia oTroladrmoTe TTANPOQOopia OXETIKA PE TNV €V
Aoyw ouoKeun.

MNa oTToI08ATTOTE TTEPAITEPW TTANPOPOPIA 1) OE TTEPITITWON APPIBOAIAG, AVATPEETE OTIG ETTAPEG OTNV EVOTNTA 7.

4.2

AsgiTtoupyia Tou AoyiopikoU

Otav 10 Gl Genius™ software Asitoupyei ue 1o Gl Genius™ hardware, sival 5100£01eC 0 aKOAOUBEG AEITOUPYIEG:

Ev&eikTikn Auxvia avapovi¢/ioxuog

@ avapovrc Gl Genius™ hardware

MatAoTe TV v va PeTafeite o katdotaon avapovig Gl Genius™ hardware i yla va tepuatiosts T Asttoupyia

Lo ‘Otav n AelToupyia aVApoViG VAL ATIEVEPYOTIONUEVN, N TIPACIVN eVOELIKTIKN Auxvia elval oTtabepn.

EvepyoTtoinon/amnevepyotoinon unépOeong

0006vn evéookomnong

MATHOTE TO YL VO EVEPYOTIOLTETE KOL VO ATIEVEPYOTIOWTETE TNV UTEPBean Gl Genius™ mdvw amod v kHpx

2
@ e ‘Otav n pwrtewvn évdelEn evepyomoinong/amevepyornoinong tng unepOeang sivat otabepr), TO AOYLOHIKO
AstToupyel owotd
NOTE L , , . . , .
Av n pwTewvn €vdel€n avaBoofrvel, EMIKOWVWVAOTE Pe TNV UTNpeoia utoatrpéng (Seite Tnv evoétnTa 7).
MAnktpoAdylo
Mo va ETITPETETAL N TTAONYNON TOU XPOTN OTO HEVOL
@ Ta mARkTpa BEAOUG ETIITPEMOUY OTOV XPNOTN TNV HETAKIVNON TIAVW KOl KATW OTO PEVOU.
3 @@ Ta mMARKTpa BEAOUG ETIITPETOUY OTOV XPAOTN TNV HETAKIVNON aploTepd Kat Se€L 0TO peVOU.
@ To kouutti emBePaiwaong EMITPETEL OTOV XPrOTN TO AVOLYHA TOU HEVOU Kal TNV EMPBEPALWO TWV EVEPYELWV.
To KouuTti Ttiow ETUTPETIEL OTOV XPNOTN TO KAEIOIO TOU HEVOU.
[ [
AN ‘
— ®
Eikéva 2: Gl Genius hardware M1rpooTIvog Trivakag
4.3 EvepyoTtroinon/amevepyotroinon Tng cuokeung Gl Genius™
e [liéoTe Tov dIakOTITN TTapoxng 10xUog (I/O) yia va evepyotroifoete (1) Tn olvdeon pe To BiKTUO 10XUOG.
e H ouokeur BpioKkeTal O€ KOTAOTACT OVOUOVAG.
e [laTrOTE TO KOUMTTI QVOUOVAG YIA VA EVEPYOTTOINCETE TN GUCKEUN.
e H ouokeun exTTéUTTEI TRIO NXNTIKG CAMATA.
e To oTmké 1edio TTpoadiopileTal ye oaPAveIa aTrd TEGOEPIG YWVIES HIa TTPACIVN TETPAywvN EvaeIEn TTou avaBoofhvel
ep@aviCeTalr atn ouvoedepévn KUpla 086vn evOooKOTINONG yia va dnAwaoel 6Tl To auaTnpa ivai £Toiuo (Ewkova 3).
e [latroTte {avda TO KOUUTTI QVAUOVAG YIA VA ATTEVEPYOTTOINOETE TN CUCKEUN.
e H ouokeur BpiokeTal 0€ KOTAOTACT OVOAUOVAG.

MartAoTe Tov S10KOTITN TTapoXNG 10XUoG (I/O) yia va atrevepyotroifjoete (O) Tn ouvdean pe 1o dikTUo 1I0XUO0G.
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CAUTION

ApoU atrevepyotroinBei n ouokeur|, TTeEPIYEVETE TOUAGXIOTOV 10 SeUTEPOAETITA TIPIV TNV EVEPYOTTOINOETE Eavd.
Mia ac@dAeia UTTOPEi va KAEi av EVEPYOTTOIEITE KOI ATTEVEPYOTTOIEITE ETTAVEIANUUEVA TNV TPOPODOCTIa HEGA a€ CUVTOUO
XPOVIKO d1aaTnua. Mnv XpnGIMOTIOIEITE AIXUNPEO AVTIKEINEVO, OTTWG TNV AKPN £vOG OTUAOS, YIa va TTIECETE TA KOUUTTIA
aToV TTivaKa AEITOUPYiag.

4.4 "EZodog mTAnpogopiwyv Kai Sietragn xpriotn Tou Gl Genius™ software

To Gl Genius™ software eival éva Aoyiouikd emegepyaciag Bivieo Tou Trapdyel w¢ atmmoTéAeaua éva Bivieo otnv KUpia 0Bovn
€vOOOKOTINONG TO OTI0I0 TTEPIEXEI TO APXIKO CwvTavo Bivieo padi pe emaGAAnAoug OeikTeG TTOU guavifovTal OTav avixveueTal Evag
TToAUTTOd0G Kal dev €ival opaTtoi 6Tav deV UTTAPXEI QViXVEUOT).
276X0G TwV OEIKTWV £ival va ETTICNUAIVOUV TOUG TTOAUTTOdEG TToU TTEPIEXEI N por BivTeo eiIg6dou. Or deikTeg eppavifovral wg TTPAaIva
TETPAYWVA Kal ouvodeUovTal aTro £vav GUVTOMNO 1XO.
O1 T1é00oepIg ywvieg TTpoadiopifouv To TTEdIO TTPOBOANRG KaI TO XPWHA TOUG £ival QVTITTPOCWITEUTIKO TNG KATAOTAONG TOU AoyiopiKoU. H
€voeiEn katdotaong AoyIoUIKOU ep@avifeTal oTnv KATw OegId ywvia Kal TTapéxel TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TNV KATAOTACN TOU
AoyiopikoU f/kal TNG uTTooTAPIENGS UAIKOU.

H mpdaown évéelEn mou avaBoofrvel supavidetal 6ToV TO OUOTNUA EVOL EVEPYOTIOINHEVO KOl TIANPWG
Asttoupytko (Erkova 3).

H otaBepn kOkkvn évSelEn eppavideTal OTav VTIAPXEL SUTAELITOLVPYILa AOYLOMIKOU 1) VALKOU ( Eikdva 3).

A

H évdelén pe ota®epn KOKKIVN SLaypAPULON ERPAVICETOL OTAV UTIAPXEL SUCAEITOUPYLO AOYLOUIKOU 1} UALKOU KL N
umépBean Aoylopikov givat amevepyorotnpevn (Eikova 4).

H évdelén pe otaBepn ykpt Staypdppion eppaviletal 6tav n unépbeon ivat anevepyototnuévn (Ewkéva 4).

H otaBepn ykpt évdel&n eppavidetal Tav To HEVOU elval avolXTo Kat n umépBeon eivat evepyomoinpévn (Etkova
5).

AN EINAI ENEPTOMOIHMENH H YNOZTHPIZH XAPAKTHPIZMOY, EM®ANIZONTAI Ol MAPAKATQ ETIKATEZ:

H pwp etikéta «adévwpa» (adenoma) spgpavidetal 6Tav 1o cVOTNPA TPOPAETEL W TiBavr) LoToAoyia
adevwpatog (Ekova 6).

H mpdaown etikéta «pun adévwpa» (non-adenoma) sppaviletal 0TV TO oVLOTNHA TIPOPAETEL par TiOavn
lotoloyla pn adevwpatog (Ewkéva 7).

H etikéta «avaAuon» (analyzing) sp@avifetal 6Tav T0 GUOTNUA CUAAEYEL TIG TIANPOPOPIEG TTIOU ATTALTOVVTAL YL
TNV mapoxn pog TBavng Lotoloyikng podPAeYng (Ewkova 8).

pn TtpoBAeyn

H gtikéta «pn mpoPAeyn» (no-prediction) sppavidetal 6Tav 1o CVUOTNHA SEV PTTOPEL VO TIOPEXEL HE OPKETN

BeBaotnTa pa BV LoToAoyikn TPpOBAsYn (Etkova 9).

16738K002
L

Eikéva 3: MNapdadeypa dieTa@ng xpnoTn pe deiktn, FoV Eikéva 4: MNMapdderypa dIETTAPRS XPRoTn PE Ywvieg FoV,

ywvieg Kail TTpdoivn €vOEIgn KataoTaong

ATTEVEPYOTTOINUEVN UTTEPOEDN KAl KOKKIVN £VOEIEN KATAOTAONG
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adenoma

INAGE 2018

Eikéva 5: MNapdderypa dieTTapng xpraoTn 6Tav 1o yevou eival Eikéva 6: MNapaderypa dIETTAQRS XPrioTn YE xupuKTnplop
avoIxTo OeIKTWV (adévwpua)

J - re 7 ra ,
Eikéva 7: Mapddeypa Siemagrg XpoTn e XApakTnpIod Eikéva 8: Mapadelypa diemagig XpRoTn e xapakmpiopd
BEIKTWV (UN adévwua) BeIKTWV (avaiuon)

Eikéva 9: Mapdderypa dIETTAPRG XPOTN HE XAPAKTNPIOUS
OEIKTWV (MN TTPORAEWN)

92



Medtronic

4.5 Alemma@n eAéyxou XpRoTn

H dieraen eAéyxou xpnotn (Eikéva 5) Tou Gl Genius™ software emTpéTel oTov XprioTn va ekTeAEl TIG aKOAOUBEG eVEPYEIEG:

1. Ep@dvion Tng Katdotaong kKal Twv pubpiocwy,
2. PuUBuion Tng évraong Tou NXNTIKOU GAPATOG,
3. PuUBuion Tou oTrmikoU Trediou Kal evepyoTToinon/atrevepyoTroinan Tng utrépBeang AoyiouIKoU.

EAnvikd — EA

: @

210 MANKTPOASYIO Tou Gl Genius™ hardware TTaTrioTE TO KOUNTTI ETTIRERAIWONG YIO VA AVOIEETE TO PEVOU.

Oa eugaviotei n kardotaon Tou Gl Genius™ hardware (Eikéva 10) émou Ba Trepiéxovral ol akOAouBeg
TTANPOYPOPIEG:

e  ®oprio CPU.

e  ®oprio GPU.

e  Oepuokpaaia UAIKOU.

o 'Evdeign kardotaong kavahiou &¢ktn RX (eic0d0og).

o 'Evdeifn kardotaong kavaAiol ekmouTig TX (£€050¢).

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)

Eikéva 10: MNapddeiypa katdoTaong kar pubuioewyv - Katdotaon uAikou

NOTE Av 10 Kavahl 8¢éktn RX gival armroouvdedepévo Katd T diadikacia NG evOOOKOTINONG, N €vOEIEN Tou
¢kt RX givan ykpl
(Eikéva 11)

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
Eikéva 11: MNapddelypya katdoTaong kKal pubuiocewv — Katdotaon uAikou pe armoouvdedepévo 1o kavaAl RX

MatAoTe 10 KATW BEAOG yia va petaBeite otnv KapTéAa ‘Evraong nxou (Eikéva 12).
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Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
Eikéva 12: KardoTaon kai pubpioeig cuaTtipatog — KapTtéAa évraong fixou

MatroTe To KoupTTi €MRERaiWONG YIO VO EVEPYOTTOINCETE/ATTEVEPYOTTOINOETE TNV £VTOGT 1XOU.

Me evepyoTtroinuévn Tnv €vraon rfxou, TTaTioTe To Oegi KouuTi BEAOUG yia va eTTIAECETE TN ypappn évraong
nxou (Eikéva 12)

©O®

®

MatoTe Ta TAAKTPa BEAOUG TTAVW/KATW Yia va puBUIcETE TNV £VTOON TOU AXOU.

NOTE Ortav n évraon rXou &ival OTTEVEPYOTIOINWEVN ETTIONUAIVETAI CAQWS OTo pevoUu Tou Gl Genius™
software.
Avarpé€re oo Elkéva 13.

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
Eikéva 13: Mapdadelypa Katdataong Kal pubpicewv — ATTEVEPYOTTOINUEVN £VTACN fXOU

MatoTe To apIoTEPO BEAOG yIa va ETIOTPEYETE OTIG KAPTEAEG TOU KUpIou pevou (Eikéva 12).

Motrote To K&Ttw BEAOG Yo va petafeite otnv KapTéAa OTETIKOU TeSiov (Ewkova 14).
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10738K002
L

Ewkova 14: Mopddelypa KATAoToong Kot pubpicswy ocuotpatog — EmAeypévo omtiko medio

MNotriote To kouuTti emiPeBaiwong ylo VoL EVEPYOTIOLNCETE/ATIEVEPYOTIOLCETE TNV LTIEPOETN AOYLOULKOV.

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)

Ewova 15: Mopddelypa Katdotaong Kol pubpioswy cuothpatog —KopTéAa omtTikoL tediov pe
QTEVEPYOTIOLNLEVN UTIEPOEDN

NOTE Avatpe€te oto Eikova 15 yia tn Stemapn xpnotn otav n umépBean sival amevepyomoinpévn.

NOTE  Avatpé€te oto Ewéva 14 kot Eikkéva 16 yia tn Siemagr] xprotn 6tav n unépdeon sivat
EVEPYOTIOUHEVN.

1738K002

[

Ewkova 16: MNapddelypa KATaotaong Kol pubpioswy cuotnpatog — KaptéAa omtikol Tediov pe
EVEPYOTIOLNUEVN UTIEPOEDN

@ Motrote To Se&i BEAOG Yo va eTINEEETE TNV KOPTEAQ OTITIKOU TtESiov.
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@@ MNotrote Ta TARKTPO BEAOLG TTAVW/KATW YL VoL OANGEETE TLG pUBICELG TOL oTtTIKOU TeSiov.

NOTE Avatpééte oto Elkdva 16 yiax Tn Slema@n Xpnotn 0Tav TO ETAEYUEVO OTITIKO eSO glval
«MLKpO».

NOTE Avatpééte oto Elkdva 14 yia Tn Slemagn Xpnotn 0Tav TO ETAEYUEVO OTITIKO eSO glval
«MeySho».

@ MaTACTE TO KOUUTTI TTICW YIa KAEIOIUO TOU JEVOU.

4.6 Mapdakapyn Kai SI0KOTTA AsIToupyiag EKTaKTNG avaykng Tou Gl Genius™ hardware

Edv 10 UAIKS €ival o€ KATAOTAON QVOAPOVAG ) OTTEVEPYOTTOINUEVO, EVEPYOTTOIEITAI QUTOMOTA pIa AgiIToupyia

TTapAKkapwng Tmou ouvdéel atreudeiag TN €i0odo Bivreo pe TV £60d0 Bivreo, WOTe To BivTeo va péel atreudeiag

Kal povo pEow Tou UAIKOU Kal va unv xdaveralr n pory Bivreo mou Ba ameikovifetal oTnv KUpia 0o8dévn

evdookdTTNONG.

Edv n evdooKoTTKA €IKOVa €€agaviaTei, n €IKOvVa TTaywaoel Kal dev UTTopEi va atrokaraotabei i utrdpyxouv

TTapePPBOAEG GTO Onua BivTeo:

CAUTION - ©¢0Te TN OUOKEUN O€ KATAOTAON QVAPOVAG JE TOV PTTPOCTIVO BIOKOTITN ) ATTEVEPYOTTOINOTE TNV UE TOV
miow d10koTITN (I/O) yia va atrevepyotroifoete (O) Tn oUvdeon Pe To NAEKTPIKO SiKTUO.

- Edav n exéva Bivreo e§okoAouBei va pnv atrokaBioTaral, ammoguvdéoTe TO UAIKO aTTO TOV ETTEEEPYQTTH
Bivreo evdooKOTINONG Kal TNV KUpIa 086vn evdooKATTNONG,

- EmavaouvdéoTte To UAIKO OTov €TTEEEPYOTH] BivTeo evOOOKATINGNG Kal aTnv KUpla 080vn evdooKOTTNoNG,

- Edv n eixdva Bivreo eEakoAouBei va pnv atrokabioTtaral, akoAouBriaTe TIg d1adikagieg TTou TrepiypdgovTal
OTO0 €yXeIpidlo XpAong TNG Jovadag evoooKOTTNoNG.

5 Asgitoupyia Tou AOyIOUIKOU PE UAIKO TpiTWV

O XpnoTng TTPETTEl VA avaTPEXEl OTIG TTANPOPOPIEG TTOU GUVOSEUOUV TO UAIKO TPITWV KATAOKEUOOTWY YIO TN OWOTH XPrion Kal To
XEIPIOPS TG CUOKEUNG.

5.1 EAAXI0TEG ATTAITACEIG

To Gl Genius™ software ptopei va eykataoTaBei kal va Asitoupynoel o€ UANIKO TpiTou péPOUG, TO OTToIO eival avegdptnTa
TNOTOTIOINPEVO KAl KATAXWPNUEVO KaTA TTEPITITWAON OTTO TOV OPYaVIOPO TOU TPITOU PEPOUG Kal TO OTToio TTANPOI TIG akOAouBeg
€AAXIOTEG OTTAUTAHOEIG:

— CPU: Intel Core i7  AMD Ryzen 7

- RAM:8Gb

— GPU: NVIDIA GeForce RTX 2080 ; NVIDIA Quadro RTX 3000

— Eioodog/é€odog Bivreo: Deltacast DELTA 3G-elp-key 11 i Deltacast DELTA 12G-elp-key 11

— 0OS: Ubuntu 18.04

—  Magixn amoBnkeuan: 250 Gb SSD

—  TAnkTpoAdyio: USB

5.2 Amaithoeig KuBepvoao@dAeiag

- E@appoopévn KpuTITOoypa@non TG PJadikng ammobrkeuong

- Nepiopiopévn Tpdoaacn Twv XPNOTWY TOU CUCTHAPATOG

- Amevepyotroinuévn SIKTUWON

- AmevepyoTroinon avTiypa@rig, Aqung kai evnuépwaong Tou Gl Genius™ software atéd Tov xprotn
- Eg@appoopévn diadpopn EAEyXOU TwV CUPBAVTWY TOU GUGTHNATOG

- E@appoopévog unxaviopog KaTd TG Traparroinong aTo UAIKO.

5.3 AmaIThoeig aoc@algiag

> ¢ TEPITITWON TTPORANPATWY OTIG EIKOVEG GTNV 000V, OTTWG ATTWAEIA TNG CUVEXEIOG TNG EIKOVAG 1 dIATAPAXES,
m gival amapaitnto 10 UAIKO TPITOU KOATAOKEUAOTH va TTOPEXEl MO AsiToupyia Trapdkapwng 1 €TmeiyovTog
TEPMATIOUOU AEITOUPYIAG, WOTE 0 XPAOTNG VA WNV XAVEI TTOTE TOV EAEYXO TWV EIKOVWYV GTNV 006vn.

To UAIKO TTPETTEI VA CUUPOP@WVETAI PE TIG aTTaiTAaElg Tou TTpoTutrou IEC 60601-1 yia Tn Bacikr ac@AaAeia Kai TIG BATIkES £TTIOOCEIG
TOU 10TPIKOU NAEKTPOAOYIKOU £E0TTAICUOU.

To UNIKO TTPETTEI VO GUPPOPQWVETAI JE TIG ATTAITOEIG TOU TTpoTUTTou IEC 60601-1-2 yIa TIG NAEKTPOUAYVNTIKEG BIATAPAXEG.

To UNIKO TTpéTTel va gival EEOTTAIGHEVO PE TPOPODOTIKS 10TPIKOU BaBuou.

To UAIKO TTPETTEN va BIOBETEI PNXAVIOUO ATTEVEPYOTTOINGNG I IG0BUVANO XAPAKTNPIOTIKO TTOU VA ETMITPETTEI TNV TTAPAKAPWN TNG PONg
Bivreo atreubeiag otnv 086vn, ae TepimTwaon BAGPRNG.

To UAIKG TTpéTTel va SoKipdadeTal vavTi UTTEPPOAIKNG Bepuokpaaiag, avtoxng otn BepudtnTa, cuvlnkwyv unxavikig BAGRNG kai va
TTAPEXEl NXaVIOPoUGg SIaKOTING AsIToupyiag r I00dUvapeg AUCEIG yia TNV TTPOCTaCia TNG ao@aloug XpAong.

To UNIKO TTPETTEI VO EVNEPWVEL YIA TIG CUVETTEIEG TNG TITWONG UYPWV.
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To UNIKG ocuppop@WVETal PE TIG I0XUOUCEG aTTAITACEIG OXETIKA PE Ta atrOBANTA NAEKTPIKOU Kal NAEKTPOVIKOU €EOTTAIOUOU Kal TOV
TTEPIOPIOUO TNG XPrONG OPICHEVWYV ETTIKIVOUVWY OUCIWV O NAEKTPIKO KAl NAEKTPOVIKO €COTTAIOUO.
To UNIKO TTPETTEl VO EAEYXETOI O€ OXEON WE TA ETTITPETTOUEVA OpIa EKTTOUTTIAG ETTITTEO WY BopUBou.

5.4  AsgitoupylkOTNTa AOYIOMIKOU

Orav eival gykareaTnuévo o€ UANIKO TpiTou KaTaokeuaoTr, To Gl Genius™ software Aeitoupyei péow Twv akGAOUBWY TTARKTPWY
TTANKTPOAOYiIOU:

MAnkTpoAdyio

MNa va emtpatrei N TAofiynon Tou XprioTn 010 HEVOU TOU AOYIGHIKOU

MAARKTpo SiaoTAparog (Spacebar) - Evepyotroinon/amevepyotroinon um’:pesong

MaTAoTE TO VIO VO EVEPYOTTOINOETE KAI VO OTTEVEPYOTTOINOETE TNV UTTEPBean Gl Genius™ software Al otnv
086vn.

u]@ Ta wARKTpa BEAOUG EMITPETTOUV GTOV XPrOTN TNV PETAKIVNON TTAVW Kal KATW OTO PEVOU.

[i]b] Ta TARKTPA BEAOUG ETTITPETTOUV OTOV XPAOTN TNV PETAKIVNON aploTePA Kal Oe€Id 0TO PevoU.

\.4 e | To kouptri emiBepaiwong emTPETTEl OTOV XPriOTN TO Avolyya TOu Pevou Kal Tnv emBefaiwaon Twv
- EVEPYEIWV

‘T*Bﬂcksm 7 To koupTri omoBodiaoTAparog (Backspace) emiTpéTmel oTov XpAOTN TO KAEIOIPO TOU YevoU

6 AvVTIMETWTTION TTPORANUATWY

Agv €H<P0VT|'CM€T0| N £€080¢C ToU AcoToxia AoyiouIKoU EmikoivwvAoTE Pe TNV UTTOOTAPIEN evotnTa 7
Gl Genius™ software otnv AgToxia o £OVOQOOAAEIQ ) , ,
KUpIa 086V EVBOOKATINONS TOUT )\)élvl oplTKr!)VO KuBepvoaopahel ETikoIvwVAGCTE PE TNV UTTOOTAPIEN evotnTa 7
R . evotnTa 4.3
H 066vn mapauével Taywpévn  MpdBANPa AoyiouIKoU loég) Genius™ software amevepyoTrogital evotnTa 4.6
H S evotnTa 7
R . evotnra 4.3
’ ’ MPOBANKG AOYIGHIKOU To'GI Genius™ software atmevepyoTroigital evoTTa 4.6
Matpn 086vn apeowe. evoTnTa 7
AacToyia AoyiouIKou ETIKoIVWVACTE PE TNV UTTOCTAPIEN evotnTa 7
NOTE MNa otroiodATToTE GAAO TTPORANUO ETTIKOIVWVAOTE YE TO Ypa@eio BoRBeiag OTTwg TTpoRAETTETAI OTNV £vOTNTA 7.

7 Texviki utTooTAPIEN

H uTinpeoia uTTooTAPIENG TTOU TTAPEXETAI OTOUG XProTeg Tou Gl Genius™ software eival diaBéoiun oTIg akdAouBeg dieubuvaoEIg:

Aig0Buvon nAekTpovikou Taxudpopegiou

serviceandrepair.uk@medtronic.com

gi-support@medtronic.com

>¢ TTePITTWan ooapou GUUBAVTOG TTOU GXETICETAI UE TN XPFON TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, AVAPEPETE
NOTE apéCWG TO OUUPBAV OTOV KATAOKEUAQOTI, OTIG OPHODIEG APXES KAl O€ OTTOIAdATTIOTE AGAAN PUBUICTIKY apXr, OTTWG
atraiTeital.

8 MNapdptnua 1: Aiota cupBaroéTntag Gl Genius™ software VP

MapakdTtw TTopatifeTal katdhoyog Twv VP Tou eival oupBard pe 1o Gl Genius™ software, péow cuvdeong pe 1o Gl Genius™
hardware:

Olympus CV-180 EXERA I,
Olympus CV-190 EXERA 1,
Olympus CV-1500 EVIS X1,

Fujifilm VP-4450HD,

Pentax EPK-i7000 Video Processor,
Fujifilm VP-7000 ELUXEO.
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To Gl Genius™ software Tpémel va xpnaipotroigital yévo pe autd 1a VP.

Ta Medtronic, Medtronic pe Tov AoyoTuTio €vog Avipa o€ €yepon, Kai 0 AoydTuttog Medtronic atmmoteAoUv euTropikd GAUATA TNG
Medtronic. Ta gptropikG onuata Tpitwv (“TM*”) avikouv avTioToIXa GTOUG KATOXOUG TOUG. XNV akoAoudn AioTa mrepiAaufavovtal
TA EYTTOPIKA CAUATA ] TA KATAXWPICHEVA EUTTOPIKA ORUATA MIag Taipiag TNG Medtronic oTig Hvwpéveg MoAiteieg kai/fj o€ AAAeG
XWPEG:

Gl Genius™

Linkverse s.r.l., Via Ostiense 131/L , 00154 Pwpn, ItaAia

Alavéperar amé tnv Covidien lic, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 USA.
www.medtronic.com, [T] +1 800 635 5267
Kartaokeuaouévo otnv ITaAia

'y
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Gl Genius™-software

Brugervejledning
Version 1.1 — 12. april 2023
CB1708-MNO3-EU: Brugervejledning til Gl Genius™-software.

For software, der er installeret pa et anvendelsessted i mindst et af EU's medlemslande, geelder falgende oplysninger.

Denne brugervejledning til GI Genius™-software svarer ogsa til de elektroniske brugerinstruktioner (elFU) i henhold til den
europaeiske forordning 2021/2226/EU.

Denne elFU relaterer til softwaren i det medicinske udstyr: GI Genius™-software. Grundlzeggende UDI-DI: 805506011SWDCBB.

Denne elFU er tilgeengelig i PDF-format. PDF-formatet er et udbredt dbent filformat til dokumenter, der er designet til at veere
skrivebeskyttede og bevare det samme udseende pa tveers af flere enheder og platforme. De kan laeses ved hjeelp af forskellige
gratis software, som kan downloades fra internettet og installeres pa pc'er eller mobile enheder.

Hvis du har brug for en papirkopi af det aktuelle dokument, vil det blive sendt til dig inden for syv kalenderdage fra modtagelsen af
din anmodning, uden ekstra omkostninger. Du kan kontakte Linkverse eller din autoriserede lokale distributgr for at anmode om en
papirkopi af denne elFU.

Denne elFU er identificeret med en REF-kode, en udgivelsesdato og en version. Hvis der udkommer en nyere version af din software,
vil den blive gjort tilgaengelig pa Linkverses hjemmeside, sa du kan downloade den uden ekstra omkostninger.

Linkverse eller din autoriserede lokale distributar vil informere dig, hvis en nyere version af denne elFU er tilgeengelig til din software.

Producentens kontaktoplysninger:
Linkverse S.r.l.

Via Ostiense 131/L, 00154 Rom (ltalien)
Hjemmeside: https://linkverse.com/
E-mail: info@linkverse.com

TIf: (+39) 06 90287198
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Vigtig information — laes venligst far brug

Hvis produktet anvendes uden for dette omrade, fungerer det muligvis ikke som angivet i specifikationerne. Laes denne
brugsanvisning omhyggeligt, far du bruger produktet, for at sikre, at du bruger det sikkert og effektivt og for at sikre korrekt
vedligeholdelse. Opbevar denne vejledning til senere brug.
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1 Symboler og maerkning

Dansk - DA

M Juridisk producent

Medicinsk udstyrs unikke udstyrsidentifikation

Se brugsanvisningen

=

Produktet er et medicinsk udstyr

=
O]

QR-kode med link til elFU's hjemmeside

=

5

Antal i pakken

A Advarsel REF Katalogkode
g Affald til separat indsamling i henhold til Rx . .
o direktiv 2012/19/EU (WEEE) omy  Kuntil professionel brug

c E CE-meerkning af overensstemmelse
0477 med forordning 2017/745/EU

Skrabelig

@ Fremstillingsdato

Opbevares tart

2 Indledning

2.1 Sikkerhedssymboler

| denne manual og denne software anvendes nedenstaende sikkerhedssymboler. Symbolerne angiver kritiske oplysninger.

Laes dem venligst omhyggeligt.

DANGER Overhaengende farlig situation, der vil medfare dad eller alvorlig personskade, hvis den ikke undgas
WARNING Potentiel farlig situation, der kan medfgre ded eller alvorlig personskade, hvis den ikke undgas

AUTION ? : -
UMD advare om usikker praksis eller potentiel skade

Potentiel farlig situation, der kan medfare mindre eller moderat personskade, hvis den ikke undgas. Kan

MOTE Nyttige oplysninger

2.2 Termer og forkortelser

Folgende tabel indeholder en oversigt over de termer og forkortelser, der anvendes i dette dokument.

Term Beskrivelse

FoVv Synsfelt

MD Medicinsk udstyr

MED Endoskopi monitor

VP Endoskopi videoprocessor
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2.3  Formaélet med dokumentet

Dette dokument beskriver de vigtigste oplysninger om, hvordan du bruger Gl Genius™ software pa en sikker og effektiv made. Du
bedes venligst gennemgé denne vejledning omhyggeligt samt alle de udstyrsmanualer, der vedrgrer brug samt anvende udstyret
som beskrevet.

Hvis du ikke falger instruktionerne i denne vejledning, kan det medfgre skader pa og/eller fejlfunktion pa
m softwaren eller andet udstyr, der er involveret i brugen af det. Brug ikke dette apparat til andre formal end
dem, som det er beregnet til.

Dette dokument indeholder ingen oplysninger om, hvordan man udfgrer endoskopi procedurer, se venligst

CAUTION s 1 )
de relevante manualer for at fa disse oplysninger.

Opbevar dette og alle relaterede dokumenter pa et sikkert og tilgeengeligt sted. Skulle du have spgrgsmal eller kommentarer til dette
dokument, bedes du venligst kontakte vores serviceafdeling 7.

2.4 Software version

Dette dokument vedrgrer softwareversion v.3.1.0 og derover (f.eks. v.3.1.x), hvis ikke andet er angivet i teksten. Veer sikker p3, at
softwareversionen er korrekt: Versionen kan vises ved at trykke pa "Bekrzeft"-knappen pa frontpanelet af Gl Genius™-hardwaren (se
nedenfor) eller "Enter"-tasten pa en tredjepartshardware.

"Bekreeft"-knappen pa G| Genius™-hardwaren

Softwarens interface viser softwaremaerket, der er identificeret nedenfor (se Figur 10 for et eksempel pa, hvordan hele
vinduet ser ud):

_D. CEOIIT?

et O]
FIEld VIEU-' Gl Geniu_E'” Software

wl

v3.1.0 - Enabled features: detection, characterization (01)08055060110239(8012)3.1.0

Figur 1: Softwarelabel vist i den nederste del af brugergraensefladens vindue

3 Beskrivelse

3.1 Softwarens tilsigtede formal og indikationer

Gl Genius™softwaren er et medicinsk udstyr baseret pa kunstig intelligens, som er blevet traenet til at behandle koloskopibilleder,
der indeholder omrader, hvor der er kolorektale laesioner som polypper, herunder dem med flad (ikke-polypoid) morfologi. Gl
Genius™-softwaren er beregnet til at blive brugt af uddannede klinikere som et supplement til koloskopi med hvidt lys med det formal
at fremhaeve omrader, der misteenkes for at have visuelle karakteristika, der misteenkes for forskellige typer af
slimhindeabnormaliteter (f.eks. kolorektale polypper). Malgruppen er personer, der gennemgar koloskopiundersggelser.

Hvis understattelse af karakterisering er aktiveret, bliver en polyp, der er fundet og fremhaevet af Gl Genius™, indrammet i en
endoskopi-videooptagelse i hvidt lys. P& baggrund af de synlige karakteristika af den fundne polyp, giver Gl Genius™ et skan over
en mulig polyp-histologi.

m Gl Genius™ er beregnet til at blive brugt som et supplement til koloskopi-procedurer og ikke til at erstatte
en laegelig vurdering af endoskopien eller en histopatologisk prgvetagning.

Hele koloskopi videoen og de omrader, der er fremheevet af GI Genius™-systemet, skal vurderes
m uafheengigt af endoskopi leegen med alle tilgeengelige og opnaelige oplysninger uden primzert at stole pa Gl
Genius™-systemets output.

Gl Genius™-systemet foreskriver ikke nogen klinisk behandling af de paviste og fremhaevede polypper.
m Laegen, der foretager endoskopien, skal traeffe de passende foranstaltninger i overensstemmelse med
standarden for klinisk praksis.

Gl Genius™ foretager ingen udarbejdelse eller sendring af endoskopi-videooptagelsen, den overlejrer kun grafiske markarer.
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Gl Genius™-softwaren kan bruges i kombination med GI Genius™-hardware eller anden kompatibel hardware, hvis minimumskrav
er specificeret i afsnittet 5.1.

3.2 Brugerkvalifikation

Brugerne skal have gennemgaet en korrekt uddannelse i brug og sikkerhed af Gl Genius™-softwaren.
Brugerne skal veere kliniske eksperter i endoskopi procedurer i det nedre gastrointestinale omrade, og uddannelsen skal veere baseret
pa indholdet af denne brugerveijledning.

3.3 Gl Genius™-softwarens kompatibilitet
Gl Genius™-softwaren er beregnet til at blive brugt i kombination med Gl Genius™-hardwaren.
Gl Genius™-hardwaren er: Gl Genius™ Intelligent Endoscopy Module og Gl Genius™ Modules. Se brugervejledningen til den

pageeldende hardware for yderligere oplysninger.

Det er kun muligt at bruge GI Genius™ -softwaren sammen med tredjepartshardware, hvis hardwaren opfylder de minimumskrav,
der er angivet i afsnit 5.1.

Se bilag 1 i denne brugervejledning for en liste over video endoskopi systemer, der er kompatible med softwaren.

Brug af inkompatibelt udstyr kan resultere i patientskade eller beskadigelse af udstyret og gar det umuligt at
opna den forventede funktionalitet.
CAUTION Brugen af OVERSCAN-displayfunktionen kan resultere i, at GI Genius™ markarer skjules.

3.4 Performance egenskaber

Gl Genius™-performance, der er resultatet af et internt etableret benchmark, der repreesenterer adfeerden under screenings- og

overvagningskoloskopi, er opsummeret nedenfor. Enheden er blevet sammenlignet med endoskopister ved at sammenligne Gl

Genius™'s reelle performance med et panel af 5 endoskopister, der hver isger har erfaring med mindst 500 koloskopier.

Gl Genius™ sammenligning med endoskopister - fraktion af polypper opdaget tidligere

e  Software version 3.0.0: forgriber den gennemsnitlige endoskopist i at opdage polypper pa 86,5 % (95 % CI: 82,9 % til 90,2 %)
af dem ved at betragte gentagne markeringer af det samme mal som en enkelt statistisk begivenhed.

Registrering af falske positiver

e Software version 3.0.0: 1,28 % (95 % CI: 1,11 % til 1,47 %) af de videobilleder, der ikke viser polypper, indeholder falske positive
detektioner (False Positive Rate), ved hjeelp af en blandet logistisk regressionsmodel.

GI Genius™ 's praestationer er relateret til karakteriseringsfunktionen:

Karakteriseringsngjagtighed

e  Software version 3.0.0: ikke-eksperter med hjeelp fra GI Genius har en ngjagtighed p& 81,25 % (95 % CI: 75,73 % til 85,98 %),
mens eksperter alene har en ngjagtighed pa 77,69 % (95 % ClI: 71,91 % til 82,77 %). Derfor er ikke-eksperter med hjeelp fra Gl
Genius ikke ringere end eksperter alene.

Negativ preediktiv veerdi (eller NPV)

e Software version 3.0.0: 97,6 % (95 % Cl, 94,1 %-99,1 %) for adenomatgs histologi af diminutive rektosigmoideum-polypper, som
det fremgar af en uafheengig undersggelse (doi.org/10.1016/j.cgh.2022.04.045).

Funktionerne i softwareversion 3.0.0 er de samme som i efterfglgende opdaterede versioner, hvis de ikke er specificeret anderledes
i dette afsnit.

3.5 Cybersikkerhedsforanstaltninger

Gl Genius™ softwaren gemmer ikke nogen data. Analyse af billeder udfares i realtid under proceduren, og der findes hverken arkiv
eller database.

GI Genius™ Module har ikke brug for tilslutning til et it-netveerk for at fungere.

Gl Genius™ softwaren karer pa et krypteret masselager.

Du ma ikke selv forsgge at downloade eller opdatere Gl Genius™ softwaren. Kontakt venligst din lokale distributer, som vil opdatere
softwaren for dig.

GI Genius™ software har ingen brugerkonti.

Opbevar den hardware, hvor Gl Genius™ software er installeret, i omrader, der kun er tilgeengelige for autoriseret personale. Gl
Genius™ software ma kun anvendes af leeger.

4 Betjening af softwaren med GI Genius™hardware

Se brugervejledningen til GI Genius™-hardwaren for at fa oplysninger om hardwaren.
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4.1 Installation og opdateringer

Installationen og eventuelle efterfglgende opdateringer af Gl Genius™-softwaren foretages af den autoriserede lokale distributer eller
direkte af Linkverse. Som bruger er du ikke forpligtet til selv at installere eller opdatere softwaren.

Efter installation eller opdatering af versionen udfgrer softwaren kontroller i initialiseringsfasen for at kontrollere, at proceduren er
korrekt, sa hvis der opstar et problem, vil softwaren give feedback om sin status.

| tilfeelde af installation pa et Gl Genius™ Intelligent Endoscopy Module, skal den allerede installerede softwareversion veere 3.0.2
eller nyere.

Der henvises til brugervejledningen til Gl Genius™ Intelligent Endoscopy Module for alle oplysninger vedrgrende denne enhed.
For yderligere oplysninger eller i tvivistilfeelde henvises til kontaktoplysningerne i afsnit 7.
4.2 Betjening af softwaren

Nar Gl Genius™-softwaren bruges sammen med Gl Genius™-hardwaren, er falgende funktioner tilgeengelige:

Indikator for standby/stremlys
@ Tryk pa den for at ga i Gl Genius™ hardware-standbytilstand eller for at afslutte Gl Genius™ hardware-standbytilstand
1

NOTE * \jsr standby-tilstanden er slukket, lyser den grgnne indikatorlampe konstant.

Aktivering/deaktivering af overlay
Tryk pa den for at aktivere og deaktivere Gl Genius™ overlay over det primaere endoskopi-display

2
@ NOTE  \ s indikatorlyset for aktivering/deaktivering lyser fast, fungerer enheden korrekt

Lo Nar indikatorlampen blinker, skal du kontakte support (se afsnit7).

Tastatur
For at give brugeren mulighed for at navigere i menuen

@@ Pileknapper for at give brugeren mulighed for at bevaege sig op / ned i menuen

Pileknapper for at give brugeren mulighed for at bevaege sig til venstre og til hgjre i menuen

Bekraeftelses knap for at give brugeren mulighed for at &bne menuen og bekraefte handlinger

®®®
®

Tilbageknap for at give brugeren mulighed for at lukke menuen

o)

QO _ 06

Q)
©

®

Figur 2: Gl Genius hardware frontpanel

4.3 Teend/sluk Gl Genius™ enheden

Tryk pa stramforsynings kontakten (1/0) for at aktivere (I) stramforsyningen;

Enheden er i standby-tilstand;

Tryk pa standby-knappen for at teende for enheden;

Enheden udsender tre bip;

Synsfeltet er tydeligt identificeret af 4 hjgrner. En blinkende gren firkantet indikator vises pa den forbundne MED for at
tilkendegive, at systemet er parat (Figur 3);

e  Tryk pa standby-knappen igen for at slukke for enheden;
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e Enheden er i standby-tilstand;
e  Tryk pa stremforsynings kontakten (I/O) for at deaktivere (O) tilslutningen til stramnettet.

CAUTION

Efter enheden er slukket, bedes du vente i mindst 10 sekunder, inden den kan teendes igen. En sikring kan
springe, hvis der teendes og slukkes for afbryderen flere gange inden for et kort tidsrum. Brug ikke en skarp genstand,
f.eks. spidsen af en kuglepen, til at trykke pa knapperne pa betjeningspanelet.

4.4 Gl Genius™ software informationsoutput og brugergreenseflade

Gl Genius™ Software er en video behandlingssoftware, der som output genererer en video p& MED, der indeholder den originale
live-video sammen med overlejrede markgrer, der vises, nar der registreres en polyp, og som ikke er synlige, nar der ikke registreres

nogen polyp.

Malet med markarerne er at fremhaeve de polypper, der er findes i den producerede video. Markgrerne kan ses som grgnne firkanter,
der ledsages af en kort lyd.
De fire hjgrner identificerer synsfeltet, og deres farve er repraesentativ for softwarestatus. Softwarestatusindikatoren vises i nederste
hgjre hjgrne og giver information om status for softwaren og/eller dens hardwaresupport.

En indikator, der blinker grent, vises, nar systemet er aktiveret og er fuldt funktionsdygtigt (Figur 3).

En indikator, der lyser radt konstant, vises, nar der opstar en fejl i softwaren eller hardwaren (Figur 3).

A

En indikator, der lyser radt konstant og er streget over, vises, nar der opstar en fejl i softwaren eller hardwaren, og
nar software-overlay er deaktiveret (Figur 4).

En indikator, der lyser redt konstant, vises, nar overlay er deaktiveret (Figur 4).

En indikator, der lyser grat konstant, vises, nar menuen er aben og overlay er aktiveret (Figur 5).

HVIS ANORDNINGEN TIL KARAKTERISERING ER AKTIVERET, VISES NEDENSTAENDE TAGS:

adenom

Et lilla tag »adenom« vises, nar systemet forudsiger en mulig adenom-histologi (Figur 6).

Et gront tag »ikke-adenom« vises, nar systemet forudsiger en mulig ikke-adenom-histologi (Figur 7).

analyserer

Tagget »analyserer« vises, nar systemet indsamler den ngdvendige information for at veere i stand til at give en
mulig histologisk prognose (Figur 8).

ingen prognose

Tagget »ingen prognose« vises, nar systemet ikke kan give en mulig histologisk prognose (Figur 9).

Figur 3: Eksempel pa brugergraenseflade med markar, FoV
hjgrner, og statusindikator er grgn overlay deaktiveret og rgd statusindikator

Figur 4: Eksempel pa brugergraenseflade med FoV-hjgrner,
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adenoma

Figur 5: Eksempel pa brugergraenseflade, nar menuen er Figur 6: Eksempel pa brugergreenseflade med markar-
abnet karakterisering (adenom)

) . Q
Figur 7: Eksempel p& brugergreenseflade med Figur 8: Eksempel pa brugergreenseflade med markar-
markarkarakterisering (ikke-adenom) karakterisering (analyserer)

Figur 9: Eksempel pa brugergreenseflade med
markgrkarakterisering (ingen prognose)
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4.5 Bruger kontrolgreenseflade

Gl Genius™ software brugerkontrolgraenseflade (Figur 5) giver brugeren mulighed for at foretage felgende handlinger:

1. \Vis status og indstillinger;
2. Indstilling af biplydens volumen;
3. indstilling af synsfelt og aktivering / deaktivering af software-overlay.

@ Pa Gl Genius™ tastaturet trykkes pa bekreeftelses knappen for at &bne menuen.

Maskinstatus (Figur 10) pa Gl Genius™ vises med fglgende informationer:
e CPU belastning;

GPU belastning;

Hardware-temperatur;

RX (Input) kanal statusindikator;

TX (output) kanal statusindikator.

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)

Figur 10: Eksempel pa status og indstillinger - Hardwarestatus

NOTE Hvis RX-kanalen er frakoblet under endoskopiproceduren, er RX-indikatoren gra
(Figur 11)

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
Figur 11: Eksempel pa status og indstillinger - Hardwarestatus med RX-kanal frakoblet

Tryk pileknappen ned for at bevaege Volumen-indikatoren (Figur 12).
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Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
Figur 12: Eksempel pa systemstatus og indstillinger - Volumen-indikator

Tryk pa bekreeftelsesknappen for at aktivere/deaktivere volumen.

Nar Lydstyrke er aktiveret, skal du trykke pa hgijre pileknap for at veelge Lydstyrkebjeelken (Figur 12)

©O®

®

Tryk pileknapperne op/ned for at justere volumen.

NOTE Nar volumen er deaktiveret, vises det tydeligt i GI Genius™ software menuen.
Lees venligst Figur 13.

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
Figur 13: Eksempel pa systemstatus og indstillinger - Volumen deaktiveret

Tryk pa den venstre pileknap for at ga tilbage til hovedmenu indikatorer (Figur 12).

Tryk pileknappen ned for at beveege Synsfelt-indikatoren(Figur 14).
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Figur 14: Eksempel pa systemstatus og indstillinger — Synsfelt valgt

Tryk pa bekreeftelsesknappen for at aktivere/deaktivere software-overlay.

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)

Figur 15: Systemstatus og indstillinger - Synsfelt-indikator med overlay aktiveret

NOTE Lees venligst Figur 15 for brugergraenseflade, nar overlay er deaktiveret.

NOTE | x5 venligst Figur 14 og Figur 16 for brugergraenseflade, nar overlay er aktiveret.

1C738K002

(€

Figur 16: Systemstatus og indstillinger - Synsfelt-indikator med overlay deaktiveret

Tryk pa den hgjre pileknap for at beveege Synsfelt-indikatoren.

Q0

Tryk pa OP/NED pileknapperne for at eendre indstillingerne i Synsfelt.

NOTE Lees venligst Figur 16 for brugergraenseflade, nar det valgte Synsfelt er »Lille«.
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NOTE Lees venligst Figur 14 for brugergraenseflade, nar det valgte Synsfelt er »Stor«.

@ Tryk pa tilbageknappen for at lukke menuen.

4.6 Gl Genius™ hardware by-pass og ngdafbrydelse

Hvis hardwaren er i standby eller slukket, aktiveres automatisk en by-pass-funktion, der direkte forbinder

videoinput til videoudgang, s& videoen direkte og kun flyder gennem hardwaren for ikke at miste den

videostrgm, der skal visualiseres pa det primaere endoskopiskeermbillede.

Hvis det endoskopiske billede forsvinder, hvis billedet fryser og ikke kan genoprettes, eller hvis der er

forstyrrelser i videosignalet:
Seet enheden i standby-tilstand med den forreste kontakt eller luk den ned med den bageste kontakt (1/0)
for at deaktivere (O) strgmnettets forbindelse;

- Hvis videobilledet stadig ikke kan gendannes, skal du frakoble hardwaren fra endoskopi-
videoprocessoren og endoskopi-hoveddisplayet;

- Tilslut hardwaren til endoskopi-videoprocessoren og endoskopi-hoveddisplayet igen;

- Huvis videobilledet stadig ikke kan genoprettes, skal du falge de procedurer, der er beskrevet i handbogen
til endoskopienheden.

CAUTION

5 Betjening af softwaren med hardware fra tredjepart
Brugeren skal lzese de oplysninger, der fglger med tredjepartshardwaren, for korrekt brug og handtering af enheden.
5.1 Minimumskrav

Gl Genius™ software kan installeres og betjenes pa tredjepartshardware, som er uafhaengigt certificeret og registreret som relevant
af tredjepartsorganisationen, og som skal opfylde fglgende minimumskrav:

— CPU: Intel Core i7 eller AMD Ryzen 7

- RAM:8Gb

—  GPU: NVIDIA GeForce RTX 2080 eller NVIDIA Quadro RTX 3000

— Video I/O: Deltacast DELTA 3G-elp-key 11 eller Deltacast DELTA 12G-elp-key 11

— 0OS: Ubuntu 18.04

— Masselagring: 250 Gb SSD

— Tastatur: USB

5.2  Krav til cybersikkerhed

- Implementeret kryptering af masselager

- Begreenset systembrugeradgang

- Deaktiveret netvaerkssamarbejde

- Deaktiveret brugerkopiering, downloading og opdatering af Gl Genius™ software
- Implementeret revisionsspor for systemhaendelser

- Implementeret antimanipulationsmekanisme i hardwaren.

5.3 Sikkerhedskrav

| tilfeelde af problemer med billederne pa skeermen, sasom tab af billedkontinuitet eller forstyrrelser, er det
m ngdvendigt, at tredjepartshardwaren har en by-pass-funktion eller en ngdlukningsfunktion, sa brugeren aldrig
mister kontrollen over billederne pa skeermen.

Hardwaren skal overholde kravene i IEC 60601-1 for grundleeggende sikkerhed og veesentlig ydeevne for medicinsk elektrisk udstyr.
Hardwaren skal overholde kravene i IEC 60601-1-2 for elektromagnetiske forstyrrelser.

Hardwaren skal vaere udstyret med stramforsyning af medicinsk kvalitet.

Hardwaren skal have en nedlukningsmekanisme eller en tilsvarende funktion, der tillader by-pass af videostrammen direkte til
displayet i tilfeelde af fejl.

Hardwaren skal testes mod overtemperatur, modstandsdygtighed over for varme, mekaniske fejl og have nedlukningsmekanismer
eller tilsvarende lgsninger for at beskytte sikker brug.

Hardwaren skal informere om konsekvenserne af vaesketab.

Hardwaren skal overholde gaeldende krav om affald af elektrisk og elektronisk udstyr og om begraensning af brugen af visse farlige
stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr.

Hardwaren skal testes i forhold til de tilladte graenser for udledning af stgjniveauer.
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5.4 Softwarens funktionsdygtighed

Nar Gl Genius™ software er installeret pa tredjepartshardware, kan den betjenes via fglgende tastaturtaster:

Tastatur

For at give brugeren mulighed for at navigere i softwaremenuen

Mellemrumstast - aktivering/deaktivering af overlay
Tryk pa den for at aktivere og deaktivere Gl Genius™ software Al-overlay pa skeermen

UU Pileknapper for at give brugeren mulighed for at bevaege sig op / ned i menuen

L:]u] Pileknapper for at give brugeren mulighed for at bevaege sig til venstre og til hgjre i menuen

\-4 ‘ | Returknap for at give brugeren mulighed for at &bne menuen og bekraefte handlinger

6 Fejlfinding

Symptom

‘jj*—sad‘mce - Tilbageknap for at give brugeren mulighed for at lukke menuen

Mulig arsag Lasning

Gl Genius™ software output ~Fejl i software Kontakt support afsnit 7
vises ikke pa MED Software cybersikkerhedsfejl Kontakt support afsnit 7
afsnit 4.3 afsnit
Skeaermen forbliver frossen Software problem Gl Genius™ software gjeblikkelig nedlukning. 4.6
afsnit 7
afsnit 4.3 afsnit
Software problem GI Genius™ software gjeblikkelig nedlukning. 4.6
Sort skaerm afsnit 7
Fejl i software Kontakt support afsnit 7
NOTE Hvis du har andre problemer, skal du kontakte helpdesk som beskrevet i afsnit 7.
7 Stgtte

Den helpdesk-tjeneste, der tilbydes brugerne af Gl Genius™ software og hardware, er tilgeengelig pa felgende referencer:

E-mail-adresse

serviceandrepair.uk@medtronic.com

gi-support@medtronic.com

NOTE | tilfeelde af at der er opstaet en alvorlig forstyrrelse pa udstyret bedes du straks rapportere om haendelsen til
fabrikanten, de kompetente myndigheder og alle andre regulerende myndigheder, som kreevet.

8 Bilag 1: Gl Genius™ software VP-kompatibilitetsliste

Nedenfor er en liste over VP'er, der er kompatible med Gl Genius™ software via tilslutning til GI Genius™ hardware:

. Olympus CV-180 EXERA II;

. Olympus CV-190 EXERA II;

. Olympus CV-1500 EVIS X1,

. Fujifilm VP-4450HD;

. Pentax EPK-i7000 Video Processor;
. Fujifilm VP-7000 ELUXEO.

Gl Genius™ software bgr kun anvendes sammen med disse VP'er.
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“Medtronic, Medtronic-logo med en mand, der rejser sig, og Medtronic-logo er varemeerker, der tilhgrer Medtronic. Tredje parts
varemaerke (“TM*”) tilhgrer de respektive ejere. Fglgende liste indeholder varemeerker eller registrerede varemaerker fra en
Medtronic virksomhed i USA og/eller i andre lande:

Gl Genius™

Linkverse s.r.l., Via Ostiense 131/L , 00154 Rom, ltalien

Distribueret af Covidien lic, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 USA.
www.medtronic.com,[T] +1 800 635 5267
Fremstillet i Italien

@A E
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Gl Genius™ software

Kayttbopas
Versio 1.1 — 12. huhtikuuta 2023
CB1708-MNO3-EU: G| Genius™ software kéyttdopas.

Seuraavat tiedot koskevat ohjelmistoja, jotka on asennettu véhintdédn yhdessd EU:n jasenvaltiossa sijaitsevaan kayttgjan
toimipaikkaan.

Tama Gl Genius™ software kayttoopas vastaa myos sahkoisia kayttdohjeita (elFU) EU-asetuksen 2021/2226/EU mukaisesti.

Tama sahkoinen kayttdopas viittaa laakinnallisen laitteen ohjelmistoon: Gl Genius™ software. Yksilollinen UDI-DI-tunniste:
805506011SWDCBB.

Tama séhkoinen kayttbopas on saatavilla PDF-muodossa. PDF-muoto on laajalti kaytetty avoin tiedostomuoto asiakirjoille, jotka on
suunniteltu vain luettaviksi ja joiden ulkoasu sédilyy samana useilla laitteilla ja alustoilla. Niitd voidaan lukea erilaisilla ilmaisilla
ohjelmistoilla, jotka voidaan ladata Internetista ja asentaa tietokoneisiin tai mobiililaitteisiin.

Jos tarvitset paperikopion tastd asiakirjasta, se toimitetaan sinulle seitsemén kalenteripdivén kuluessa pyynndstasi ilman
lisdkustannuksia. Voit ottaa yhteyttd Linkverseen tai valtuutettuun paikalliseen jalleenmyyjadn pyytddksesi paperiversion tasta
sahkoisesta kayttboppaasta.

Tama sahkoinen kayttbopas tunnistetaan REF-koodilla, mydntamispaivamaaralla ja versiolla. Jos ohjelmistostasi julkaistaan
uudempi versio, se asetetaan saataville Linkverse-sivustolle ladattavaksi ilman lisdkustannuksia.

Linkverse tai valtuutettu paikallinen jalleenmyyjasi ilmoittaa sinulle, jos ohjelmistollesi on saatavilla uudempi versio tasté sahkodisesta
kayttboppaasta.

Valmistajan yhteystiedot:

Linkverse S.r.l.

Via Ostiense 131/L, 00154 Rooma (ltalia)
Verkkosivusto: https://linkverse.com/
Sahkoposti: info@linkverse.com

Puh: (+39) 06 90287198
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Tarkeita tietoja — Lue ennen kayttda

Jos tuotetta kaytetdan alueen ulkopuolella, se ei valttématta toimi eritelmien mukaisesti. Lue tdma kayttéohje huolellisesti ennen
tuotteen kayttéa varmistaaksesi sen turvallisen ja tehokkaan kéyton sek& asianmukaisen huollon. Sailyta tama kayttdohje
my6hempaa kayttoa varten.

Hakemisto
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4.4 Gl Genius™ softwaren tietojen lahetys ja kayttoliityma

I - 1Y V= Ta o 0] o TU L 1110 0= P SRR
4.6 Gl Genius™ laitteiston ONitUS ja NATASAMMUIUS ........c.cciviiieiieiee ittt ettt ettt e e st e ra e steesbeabeeasesasestsesteesraesreasneas
5 Ohjelmiston kayttdminen kolmannen osapuolen laitteiStON KANSSA.........coiiiiiiiiiiii e 124
5.1 VANIMMAEAISVAGIMUKSET .....ooiiiiiiiiiiiii et e et e et e s b e e e s kbt e et e e s b r e e e s asre e e e nnn e e e s nneees 124
5.2 VerkkoturvalliSUUSVABTIMUKSEL ...........iiiiiiiiiiiiie ittt ettt e e st st e e st e e e s asre e e e s e e e s nreees 124
5.3 TUNVAIISUUSVAALIMUKSEL ...ttt e et s st e e s b e e e e kb et e e aare e e e s b et e e e asre e e e nnneeesnneees 124
L @ ] =] [ 4T Y (o] g I = 1Y (= 1= VYAV A TP PP PPPPPT PP 125
Y- 1100 F= T 11 S PP OO P PP RP U PPPPPPP 125
A Y| TSRO URROPR 125
8 Liite 1: Gl Genius™ software VP-yhteE€NSOPIVUUSIUELLEIO ........c.eeiuiiiiiieieieetieete ettt ene st e st e saeesaeeeesneesneesneeeas 125

Rx C€oar7

114



Medtronic

1 Symbolit ja merkinnat

Suomi - Fl

M Oikeudellinen valmistaja

Laakinnallisen laitteen yksiléllinen laitetunniste

Tutustu kayttéohjeisiin

Tuote on ladkinnallinen laite

5

Maara pakkauksessa

% QR-koodi ja sé&hkdisen kayttboppaan
verkkosivuston linkki
I

Huomio REF Luettelon koodi
Direktiivin 2012/19/EU mukaisesti
erilliskerattava jate (sahko- ja ﬁaﬁ Vain ammattikayttoon

elektroniikkalaiteromu)

C E CE-merkinta asetuksen 2017/745/EU
0477  mukaisuudesta

Séarkyvaa

@ Valmistuspéivamaara

Pida kuivana

2 Johdanto

2.1 Turvamerkit

Tassa kayttdoppaassa ja tdssd ohjelmistossa kaytetdan alla olevia turvamerkkeja. Merkit kuvaavat kriittisia tietoja.

Lue ne huolellisesti.

W Vélitdn vaaratilanne, joka johtaa kuolemaan tai vakavaan loukkaantumiseen, jos sita ei valteta
w Mahdollinen vaaratilanne, joka voi johtaa kuolemaan tai vakavaan loukkaantumiseen, jos sita ei vélteta
CAUTION Mahdollinen vaaratilanne, joka voi johtaa lievaan tai keskivaikeaan loukkaantumiseen, jos sita ei valteta.

Voi varoittaa vaarallisista kdytanngista tai mahdollisista vahingoista

NOTE Hyo6dyllista tietoa

2.2 Termit jalyhenteet

Seuraavassa taulukossa on yhteenveto tassa asiakirjassa kaytetyista termeista ja lyhenteista.

Termi Kuvaus

FoV Nakokentta (Field of View)

MD Laakinnallinen laite (Medical Device)

MED Endoskopian paanaytté (Main Endoscopy Display)
VP Endoskopian videoprosessori
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2.3 Asiakirjan tarkoitus

Tassa asiakirjassa kuvataan olennaiset tiedot Gl Genius™ softwaren turvallisesta ja tehokkaasta kaytosta. Tarkista taméa kayttbopas
ja kaikki menettelyyn liittyvat laitteen kayttdohjeet huolellisesti ja kayta ohjelmistoa ohjeiden mukaisesti.

Taman kayttooppaan ohjeiden noudattamatta jattaminen voi johtaa ohjelmiston tai muiden sen kayttdon
EZGIIYER ittyvien laitteiden vaurioitumiseen ja/tai toimintahairioihin, Ala kéyta tata ohjelmistoa mihinkaan muuhun
tarkoitukseen kuin mihin se on tarkoitettu.

Tama asiakirja ei sisélla tietoja endoskopiatoimenpiteiden suorittamisesta, vaan nédma tiedot I0ytyvéat

CAUTION asianmukaisista kasikirjoista.

Sailytad tama ja kaikki siihen liittyvéat asiakirjat turvallisessa ja helposti saatavilla olevassa paikassa. Jos sinulla on kysyttavaa tai
kommentteja tasta asiakirjasta, ota yhteytta tukipalveluun, kohta 7.

2.4  Ohjelmistoversio
Tama asiakirja koskee ohjelmistoversiota v.3.1.0 ja sitd uudempaa versiota (esim. v.3.1.x), ellei tekstissa toisin mainita. Varmista,

etté ohjelmistoversio on kuten edell&: versio voidaan nayttda painamalla "Vahvista"-painiketta GI Genius™ laitteiston etupaneelissa
(katso alla) tai "Enter"-n&ppéinta kolmannen osapuolen laitteistossa.

"Vahvista"-painike Gl Genius™ laitteistossa

Ohjelmiston kayttoliittymassa nakyy alla mainittu ohjelmistotunnus (katso Kuva 10, jossa on esimerkki koko ikkunan
ulkoasusta):

©
Field View

v3.1.0 - Enabled features: detection, characterization (01)08055060110239(8012)3.1.0

Kuva 1: Kayttoliittyméikkunan alaosassa nékyva ohjelmistotunnus

3 Kuvaus

3.1 Ohjelmiston kayttotarkoitus ja ohjeet

GI Genius™ software on tekoalypohjainen laakinnallinen laite, joka on koulutettu kasittelemaan kolonoskopiakuvia, jotka sisaltavat
kolorektaalisten leesioiden, kuten polyyppien, tyyppisia alueita, mukaan lukien ne, joiden morfologia on tasainen (ei-polypoidinen).
Gl Genius™ software on tarkoitettu koulutettujen kliinikoiden kaytettavaksi valkoisen valon kolonoskopian lisina korostamaan alueita,
joilla epdilladn olevan erityyppisille limakalvon poikkeavuuksille (esim. kolorektaalisten polyyppien) ominaisia visuaalisia
ominaisuuksia. Kohderyhmé&é edustavat henkil6t, joille tehdéaéan kolonoskopia.

Jos karakterisointituki on kaytossa, Gl Genius™ softwaren havaitsemaa ja korostamaa polyyppia kehystetaan pysyvasti valkoisen
valon videokolonoskopiassa. Havaitun polyypin visuaalisten ominaisuuksien perusteella Gl Genius™ software antaa arvion
mahdollisesta polyyppihistologiasta.

m Gl Genius™ software on tarkoitettu kaytettavaksi kolonoskopiatoimenpiteiden liséana, eika sita ole tarkoitettu
korvaamaan endoskooppiarviointia tai histopatologista naytteenottoa.

Endoskopian suorittavan ladkarin on arvioitava itsenaisesti koko kolonoskopian video ja Gl Genius™
m softwaren esiin tuomat alueet kaikilla kaytettavissa olevilla ja saatavissa olevilla tiedoilla ilman, etta
luotettaisiin ensisijaisesti GI Genius™ ohjelmiston antamaan tulokseen.

Gl Genius™ software ei maarita mitaan kliinisia hoitotoimenpiteita havaittujen ja korostettujen polyyppien
m suhteen. Endoskopian suorittavan la8karin on ryhdyttdvd asianmukaisiin toimenpiteisiin kliinisten
kaytantdjen mukaisesti.

Gl Genius™ software ei kasittele tai muokkaa millaan tavoin kolonoskopian videoiden suoratoistoa, se vain peittdd graafiset
markkerit.
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Gl Genius™ softwarea voidaan kayttda yhdessa Gl Genius™ laitteiston tai muun yhteensopivan laitteiston kanssa, jonka
vahimmaisvaatimukset on maaritelty kohdassa 5.1.

3.2 Kayttajan patevyys
Kayttajilla on oltava asianmukainen koulutus Gl Genius™ softwaren kaytosta ja turvallisuudesta.

Kayttajien tulee olla alemman maha-suolikanavan endoskopiatoimenpiteeseen koulutettuja ammattikliinikkoja, ja koulutuksen tulee
perustua taman kayttdoppaan sisaltoon.

3.3 Gl Genius™ softwaren yhteensopivuus

GI Genius™ software on tarkoitettu kéaytettavaksi yhdessa Gl Genius™ laitteiston kanssa.
Gl Genius™ laitteistoja ovat: Gl Genius™ Intelligent Endoscopy Module ja Gl Genius™ Modules. Katso lisatietoja vastaavan
laitteiston kayttbohjeesta.

Gl Genius™ softwaren kaytté kolmannen osapuolen laitteiston kanssa on mahdollista vain, jos kyseinen laitteisto tayttaa kohdassa
5.1 maaritellyt vahimmaisvaatimukset.

Katso taman kayttdoppaan liitteesta 1 luettelo ohjelmiston kanssa yhteensopivista Video Endoscopy -jarjestelmista.

Yhteensopimattomien laitteiden kéyttd voi johtaa potilasvammoihin tai laitevaurioihin, ja odotetun
toiminnallisuuden saavuttaminen on mahdotonta.
CAUTION OVERSCAN nayttotoiminnon kaytto voi johtaa Gl Genius™ -markkereiden piilottamiseen.

3.4  Suorituskyvylliset ominaisuudet

Seuraavassa esitetdan yhteenveto Gl Genius™ -suorituskyvysta, joka perustuu siséisesti laadittuun vertailuarvoon, joka edustaa

kayttaytymista seulonta- ja seurantakolonoskopian aikana. Laitteen vertailua endoskopisteihin on arvioitu vertaamalla GI Genius™ -

laitteen todellista suorituskykyé@ viiden endoskopian asiantuntijan paneeliin, joista jokaisella on kokemusta véhintddn 500

kolonoskopiasta.

Gl Genius™ vertailu endoskopisteihin - aiemmin havaittujen polyyppien osuus

e Ohjelmistoversio 3.0.0: ennakoi, ettd keskimaarainen endoskopisti havaitsee polyypit 86,5 prosentissa (95 % ClI: 82,9 %-90,2
%) niistd, kun saman kohteen toistuva merkitseminen katsotaan yhdeksi tilastolliseksi tapahtumaksi.

Havaitseminen Vaarat positiiviset tulokset

e Ohjelmistoversio 3.0.0: 1,28 % (95 % CI: 1,11 %-1,47 %) videokuvista, joissa ei ndy polyyppeja, siséltdd vaaria positiivisia
havaintoja (False Positive Rate) logistisen regression sekamallin avulla.

GI Genius™ -suoritukset liittyvat luonnehdintatoimintoon:

Luonnehdinnan tarkkuus

¢ Ohjelmistoversio 3.0.0: ei-asiantuntijoiden tarkkuus Gl Geniuksen avulla on 81,25 % (95 % CI: 75,73 % - 85,98 %), kun taas
asiantuntijoiden tarkkuus yksindén on 77,69 % (95 % CI: 71,91 % - 82,77 %). Nain ollen Gl Genius -ohjelman avulla ei-
asiantuntijat eivat ole huonompia kuin asiantuntijat yksinaan.

Negatiivinen ennustearvo (tai NPV)

e Ohjelmistoversio 3.0.0: 976 % (95 % CI, 94,1 %-99,1 %) adenomatoottisen histologian osalta diminutiivisten
rektiosigmoidipolyyppien osalta, kuten riippumattomassa tutkimuksessa todettiin (doi.org/10.1016/j.cgh.2022.04.045).

Ohjelmistoversion 3.0.0 suorituskyky on sama kuin perakkaisisséa paivitetyissa versioissa, ellei tassa jaksossa toisin mainita.

3.5 Kyberturvallisuustoimenpiteet

Gl Genius™ software ei tallenna mitaan tietoja. Kuvien analysointi suoritetaan reaaliaikaisesti toimenpiteen aikana, eika arkistoa tai
tietokantaa ole olemassa.

GI Genius™ software ei tarvitse toimiakseen yhteytta IT-verkkoon.

GI Genius™ software toimii salatulla massamuistilla.

Ala yrita ladata tai paivittdd Gl Genius™ softwarea itse. Ota yhteyttd paikalliseen jalleenmyyjaéan, joka paivittaa ohjelmiston
puolestasi.

Gl Genius™ software ei tarjoa kayttajatunnuksia.

Sailyta laitteisto, johon GI Genius™ software on asennettu, vain valtuutetun henkiléston kaytettavissa olevissa tiloissa. Gl Genius™
softwarea saavat kayttda ainoastaan laakarit.

4 Ohjelmiston kayttd Gl Genius™ laitteiston kanssa

Katso Gl Genius™ laitteiston kayttdoppaasta kaikki laitteistoon liittyvat tiedot.
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4.1 Asennus ja paivitykset

Gl Genius™ softwaren asennuksesta ja sen seuraavista paivityksista vastaa valtuutettu paikallinen jalleenmyyja tai suoraan
Linkverse. Kayttajana sinun ei tarvitse asentaa tai paivittaa ohjelmistoa itse.

Asennuksen tai versiopaivityksen jalkeen ohjelmisto suorittaa alustusvaiheessa valvontatoimia menettelyn oikeellisuuden
tarkistamiseksi, joten jos ongelma ilmenee, ohjelmisto antaa palautetta sen tilasta.

Jos laite asennetaan Gl Genius™ Intelligent Endoscopy Module -moduuliin, asennetun ohjelmistoversion on oltava vahintaan 3.0.2.
Katso GI Genius™ Intelligent Endoscopy Module -moduulin kayttdoppaasta kaikki kyseiseen laitteeseen liittyvét tiedot.

Lisatietoja tai epaselvissa tapauksissa katso yhteystiedot kohdasta 7.
4.2 Ohjelmiston kaytto

Kun Gl Genius™ softwarea kaytetaan Gl Genius™ laitteiston kanssa, seuraavat toiminnot ovat kaytettavissa:

Valmiustilan/virran merkkivalo
@ Paina sit siirtydksesi Gl Genius™ laitteiston valmiustilaan tai lopettaaksesi Gl Genius™ laitteiston valmiustilan
1

NOTE "\ n valmiustila on pois paalta, vihred merkkivalo palaa kiinteasti.

Overlay aktivointi/deaktivointi
Paina sita ottaaksesi Gl Genius™-peittokuvan kayttéon ja poistaaksesi sen kaytdsta endoskopian paanayton paalla

2
@ NOTE  yn peittamisen aktivoinnin/deaktivoinnin merkkivalo palaa tasaisesti, ohjelmisto toimii oikein

NOTE " s merkkivalo vilkkuu ota yhteys tukipalveluun (ks. kohta 7).

Nappaimisto
Mahdollistaa kayttajan navigoinnin valikkoon

@@ Nuolindppédimet sallivat kdyttajan liikkua ylds/alas valikossa

Nuolindppédimet sallivat kayttajan liilkkua vasemmalle ja oikealle valikossa

Vahvistuspainike sallii kdyttajan avata valikon ja vahvistaa toimenpiteet

Paluu-painike sallii kdyttajan sulkea valikon

®®®
®

o)

Q)
® ®
@®®7

®

Kuva 2: Gl Genius laitteiston etupaneeli

4.3 Gl Genius™ laitteen kytkeminen paalle/pois paalta

Ota verkkovirta kayttéon (1) painamalla virtakytkinté (1/0);

Laite on valmiustilassa;

Kytke laite paalle painamalla valmiustilapainiketta;

Laite antaa kolme aanimerkkia;

Nakokentta on selvasti tunnistettavissa neljasta kulmasta, ja yhdistettyyn MEDiin ilmestyy vilkkuva vihrea nelid-osoitin, joka
ilmoittaa, etté laite on valmis (Kuva 3);

¢ Sammuta laite painamalla valmiustilapainiketta uudelleen;
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e Laite on valmiustilassa;
e  Ota verkkovirta kayttoon (I) painamalla virtakytkinta (1/0).

CAUTION

Kun laite on kytketty pois paalta, odota vahintaan 10 sekuntia ennen kuin kytket sen uudelleen paélle. Sulake voi
palaa, jos kytket virran paalle ja pois paalta toistuvasti lyhyen ajan kuluessa. Ala kayta teravaa esinetta, kuten kynan

karked, kayttdpaneelin painikkeiden painamiseen.

4.4 Gl Genius™ softwaren tietojen lahetys ja kayttoliittyméa

Gl Genius™ software on videonkasittelyohjelmisto, joka tuottaa lahtona videon endoskopian paanaytolla, sisaltaen alkuperaisen
livevideon yhdessa paalle asetettujen markkereiden kanssa, jotka ilmestyvat, kun polyyppi havaitaan, mutta eivat nay, kun havaintoa

ei tapahdu.

Markkereiden tarkoituksena on korostaa videon suoratoistossa nakyvia polyyppeja. Markkerit nédkyvat vihreind neliding, ja niiden
mukana kuuluu lyhyt &animerkki.
Nelja kulmaa maarittdd nakokentén, ja niiden vari kuvaa ohjelmiston tilaa. Ohjelmiston tilan ilmaisin nakyy oikeassa alakulmassa, ja
se antaa tietoa ohjelmiston ja/tai sen laitteistotuen tilasta.

Vilkkuva vihrea merkkivalo nédkyy, kun ohjelmisto on aktivoitu ja taysin toimiva (Kuva 3).

Tasainen punainen ilmaisin nakyy, kun ohjelmisto- tai laitteistohairio tapahtuu (Kuva 3).

A

Tasainen punainen yliviivattu osoitin nakyy, kun ilmenee ohjelmisto- tai laitteistohdirit ja ohjelmiston paallekkaisyys
poistetaan kaytosta (Kuva 4).

Tasainen harmaa yliviivattu osoitin ndytetdan, kun paallekkaisyys on poistettu kaytosta (Kuva 4).

Tasainen harmaa osoitin ndytetddn, kun valikko on avattu ja paallekkaisys on aktivoitu (Kuva 5).

JOS KARAKTERISOINTITUKI ON KAYTOSSA, NAKYVIIN TULEVAT ALLA NAKYVAT MERKIT:

(adenooma)

Violetti merkki "adenoma" (adenooma) naytetdan, kun jarjestelméa arvioi mahdollisen adenooman histologian
(Kuva 6).

non-adenoma
(ei-adenooma)

Vihred merkki “non-adenoma” (ei-adenooma) ndytetdan, kun jarjestelma arvioi mahdollisen ei-adenooman
histologian (Kuva 7).

analyzing
(analysoi)

Merkki "analysoi” naytetdan, kun jarjestelma kerad tietoja, joita tarvitaan mahdollisen histologisen ennusteen
antamiseen (Kuva 8).

ei-ennustetta

Merkki "ei-ennustetta” ndytetdan, kun jarjestelmalla ei ole riittdvaa varmuutta mahdollisen histologisen ennusteen
antamiseksi (Kuva 9).

Kuva 3: Esimerkki kayttoliittymasté, jossa on markkeri, FoV Kuva 4: Esimerkki kayttoliittymasté, jossa on FoV-kulmat,

kulmat ja vihred tilan osoitin paallekkaisyys pois kaytdsta ja punainen tilailmaisin
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adenoma

Kuva 6: Esimerkki kayttoliittymasta markkerin
karakterisoinnilla (adenooma)

Kuva 7: Esimerkki kayttéliittymasta markkerin Kuva 8: Esimerkki kayttdliittymasta markkerin
karakterisoinnilla (ei-adenooma) karakterisoinnilla (analysoi)

Kuva 9: Esimerkki kayttoliittymésta markkerin
karakterisoinnilla (ei-ennustetta)
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4.5 Kayttgjan ohjausliittyma

GI Genius™ software kayttajan ohjausliittyma (Kuva 5) sallii kayttajan suorittaa seuraavat toiminnot:

1. Nayta tila ja asetukset;
2. Aé&nimerkin voimakkuuden saato;
3. Nakokentan asetus ja ohjelmiston paallekkaisyyden aktivointi/deaktivointi;

@ Paina GI Genius™ laitteiston nappaimistolta vahvista -painiketta valikon avaamiseksi.

Nakyviin tuleen Gl Genius™ laitteiston tila (Kuva 10) ja seuraavat tiedot:
e CPU-kuorma;

e  GPU-kuorma;

e Laitteiston l[Ampétila;

e RX (tulo) -kanavan tilan ilmaisin;

e TX (I&htd) -kanavan tilan ilmaisin.

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)

Kuva 10: Esimerkki tilasta ja asetuksista - Laitteiston tila

NOTE jos RX-kanava kytketaén pois kaytosta endoskopian aikana, RX-ilmaisin on harmaa
(Kuva 11)

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
Kuva 11: Esimerkki tilasta ja asetuksista - Laitteiston tila, kun RX-kanava on kytketty pois paalta

Paina alaspain osoittavaa nuoli-nappainta siirtyéksesi Adnenvoimakkuuden vélilehteen (Kuva 12)
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Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
Kuva 12: Jarjestelman tila ja asetukset - Adnenvoimakkuuden valilehti

Paina vahvista-painiketta &anenvoimakkuuden aktivoimiseksi/deaktivoimiseksi.

Kun &anenvoimakkuus on aktivoitu, valitse ddnenvoimakkuuden palkki (Kuva 12) oikeaa nuolindppéinta
painamalla

©O®

®

Paina yl6s/alas nuoli-nappaimia danenvoimakkuuden séatamiseksi.

NOTE Kun d&anenvoimakkuus on poistettu kaytdsta, tama nakyy selvasti GI Genius™ softwaren valikossa.
Katso Kuva 13.

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
Kuva 13: Esimerkki jarjestelman tilasta ja asetuksista - Adnenvoimakkuus poistettu

Paina vasenta nuoli-n&ppaintéa palataksesi takaisin paavalikon vélilehdille (Kuva 12).

Paina alaspéin osoittavaa nuoli-nappainta siirtyaksesi Nakokentén vélilehteen (Kuva 14)
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Kuva 14: Esimerkki jarjestelman tilasta ja asetuksista - Ndkokentta valittu

Paina vahvista-painiketta ohjelmiston paallekkaisyyden aktivoimiseksi/deaktivoimiseksi.

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)

Kuva 15: Esimerkki jarjestelmén tilasta ja asetuksista — Nékdkentén valilehti paallekkaisyys deaktivoituna

NOTE Katso Kuva 15 kayttoliittymaa varten paallekkaisyys deaktivoituna.

NOTE Katso Kuva 14 ja Kuva 16 kayttoliittymaa varten paallekkaisyys aktivoituna.

1C738K002

(€

Kuva 16: Esimerkki jarjestelmén tilasta ja asetuksista — Nakdkentan valilehti paéllekkaisyys aktivoituna

@ Paina oikeaa nuoli-nappainta valitaksesi Nakékentan valilehden.

@@ Paina ylos/alas nuoli-nappaimia vaihtaaksesi Nakdkentan asetuksia.

NOTE Katso Kuva 16 kayttoliittymaa varten kun valittu Nakokentta on “Pieni”.
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NOTE Katso Kuva 14 kayttoliittymaa varten kun valittu Nakokenttad on “Suuri”.

@ Paina paluu-painiketta valikon sulkemiseksi.

4.6 Gl Genius™ laitteiston ohitus ja hatasammutus

Jos laitteisto on valmiustilassa tai sammutettu, ohitusominaisuus, joka yhdistdd suoraan videotulon

videolahtéon, aktivoituu automaattisesti, joten video virtaa suoraan ja vain laitteiston Iapi, jotta videovirta ei

havia endoskopian paanaytéssa.

Jos endoskooppinen kuva katoaa, kuva jaatyy eika sita voida palauttaa tai videosignaalissa on hairidita:

- Aseta laitteisto valmiustilaan etukytkimella tai sammuta se takakytkimella (I/0), jotta sahkoverkkoliitanta

CAUTION voidaan katkaista (O);

- Jos videokuvaa ei vieldkdan voida palauttaa, irrota laitteisto endoskopian videoprosessorista ja
endoskopian paanaytosta;

- Kytke laitteisto uudelleen endoskopiavideoprosessoriin ja endoskopian paéanayttoon;

- Jos videokuvaa ei vieldkaan voida palauttaa, noudata endoskopiayksikon kayttéohjeessa kuvattuja
menettelyja.

5 Ohjelmiston kayttaminen kolmannen osapuolen laitteiston kanssa

Kayttdjan on tutustuttava kolmannen osapuolen laitteiston mukana toimitettuihin tietoihin laitteen asianmukaisesta kaytosta ja
kasittelysta.

5.1 Vahimmaisvaatimukset

Gl Genius™ software voidaan asentaa ja sitd voidaan kayttaa kolmannen osapuolen laitteistolla, jonka kolmannen osapuolen
organisaatio on riippumattomasti sertifioinut ja rekisterdinyt soveltuvin osin ja jonka on taytettdva seuraavat vahimmaisvaatimukset:
— CPU: Intel Core i7 tai AMD Ryzen 7

- RAM: 8 Gt

— GPU: NVIDIA GeForce RTX 2080 tai NVIDIA Quadro RTX 3000

— Video I/O: Deltacast DELTA 3G-elp-key 11 tai Deltacast DELTA 12G-elp-key 11

— 0OS: Ubuntu 18.04

— Massamuisti: 250 Gb SSD

— Nappéaimistd: USB

5.2 Verkkoturvallisuusvaatimukset

- Massamuistien salaus toteutettu

- Rajoitettu jarjestelman kayttajien kayttdoikeus

- Verkon poiskytkenta

- Gl Genius™ softwaren kopioinnin, lataamisen ja paivittamisen estaminen kayttajilta
- Jarjestelméan tapahtumien kirjausketju on otettu kayttéén

- Laitteiston vaarentdmisenestomekanismi.

5.3 Turvallisuusvaatimukset

Jos nayton kuvissa ilmenee ongelmia, kuten kuvan jatkuvuuden katoaminen tai hairiét, kolmannen osapuolen
m laitteiston on tarjottava ohitustoiminto tai hatapysaytystoiminto, jotta kayttaja ei menetd missdan vaiheessa
nayton kuvien hallintaa.

Laitteiston on taytettdvd IEC 60601-1 -standardin vaatimukset sahkokayttdisten ladkintalaitteiden perusturvallisuudesta ja
olennaisesta suorituskyvysta.

Laitteiston on taytettédvéa standardin IEC 60601-1-2 vaatimukset sdhkdmagneettisten hairididen osalta.

Laitteisto on varustettava ldéketieteellisen luokan virtaldhteella.

Laitteistossa on oltava sammutusmekanismi tai vastaava ominaisuus, joka mahdollistaa videovirran ohituksen suoraan naytt6on
vikatilanteessa.

Laitteisto on testattava ylilampétilan, lammoénkestdvyyden ja mekaanisten vikatilanteiden varalta, ja siind on oltava
sammutusmekanismi tai vastaava ratkaisu turvallisen kayton varmistamiseksi.

Laitteistossa on tiedotettava nesteiden tippumisen seurauksista.

Laitteiston on taytettdva sahko- ja elektroniikkalaiteromuja ja tiettyjen vaarallisten aineiden k&yton rajoittamista sahko- ja
elektroniikkalaitteissa koskevat sovellettavat vaatimukset.

Laitteisto on testattava melutasojen sallittujen raja-arvojen osalta.
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Kun GI Genius™ software on asennettu kolmannen osapuolen laitteistoon, sitd voidaan kayttaa seuraavien nappainten avulla:

Nappaimisto
Mahdollistaa kayttdjan navigoinnin ohjelmistovalikkoon

Valilyontipainike - Overlay aktivointi/deaktivointi
Paina sita ottaaksesi G| Genius™ softwaren tekoalypeitteen kayttoon tai pois kaytosta naytolla

UU Nuolindppaimet sallivat kayttajan liikkua ylés/alas valikossa

€| > l Nuolindppaimet sallivat kayttajan likkua vasemmalle ja oikealle valikossa

| e ‘ | Enter-painike sallii kdyttdjan avata valikon ja vahvistaa toimenpiteet

‘_*—Badﬁm Paluu-painike sallii kayttajan sulkea valikon

6 Vianmaaritys

Oire Mahdollinen syy
Gl Genius™ softwaren lahty  Ohjelmistovika Ota yhteytta tukeen kohta 7

ei ilmesty nékyviin MED- Ohjelmiston )
nayttoon kyberturvallisuusvirhe Ota yhteytta tukeen kohta 7
kohta 4.3
Nayttd pysyy jahmettyneend Ohjelmistovirhe Gl Genius™ softwaren véliton sammutus. kohta 4.6
kohta 7
kohta 4.3
Ohjelmistovirhe GI Genius™ softwaren valitén sammutus. kohta 4.6
Musta nayttd kohta 7
Ohjelmistovika Ota yhteytta tukeen kohta 7

NOTE Muissa ongelmissa ota yhteytté asiakaspalveluun, kuten kohdassa 7 on mainittu.

7  Tuki

GI Genius™ softwaren ja laitteiston kayttajille tarjottava neuvontapalvelu on saatavilla seuraavissa osoitteissa:

Sahkopostiosoite

serviceandrepair.uk@medtronic.com

gi-support@medtronic.com

NOTE

Jos laitteen kayton aikana sattuu vakava tapaturma, ilmoita tapahtumasta valittdomasti valmistajalle,
toimivaltaisille viranomaisille ja muille sdéntelyviranomaisille tarpeen mukaan.

8 Liite 1: Gl Genius™ software VP-yhteensopivuusluettelo

Alla on luettelo VP-laitteista, jotka ovat yhteensopivia Gl Genius™ softwaren kanssa Gl Genius™ laitteistoon kytkemalla:

. Olympus CV-180 EXERA II;

. Olympus CV-190 EXERA l1I;

. Olympus CV-1500 EVIS X1,

. Fujifilm VP-4450HD;

. Pentax EPK-i7000 Videoprosessori;
. Fujifilm VP-7000 ELUXEO.

Gl Genius™ softwarea saa kayttaa vain naiden VP:iden kanssa.
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Medtronic

Medtronic, Medtronic nousevan miehen logolla, ja Medtronic-logo ovat Medtronic in tavaramerkkeja. Kolmansien osapuolten
tavaramerkit (“TM*”) kuuluvat omille omistajilleen. Seuraava luettelo sisaltda Medtronic-yhteison tavaramerkit tai rekisterdidyt

tavaramerkit Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa:

Gl Genius™

Linkverse s.r.l., Via Ostiense 131/L , 00154 Rooma, Italia

Jakelija: Covidien llc, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 USA.
www.medtronic.com, [T] +1 800 635 5267
Valmistettu ltaliassa

Sy
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Gl Genius™ software

Gebruikershandleiding
Versie 1.1 — 12 april 2023
CB1708-MNO03-EU: Gebruikershandleiding van de Gl Genius™software.

Voor software die wordt geinstalleerd op een gebruikerslocatie in ten minste één van de EU-lidstaten, is de volgende informatie van
toepassing.

Deze gebruikershandleiding van de GI Genius™ software komt ook overeen met de elektronische gebruiksaanwijzing (elFU) volgens
de Europese Verordening 2021/2226/EU.

Deze elFU verwijst naar de software van het medische hulpmiddel: Gl Genius™ software. Basis UDI-DI: 805506011SWDCBB.

Deze elFU is beschikbaar in PDF-formaat. De PDF-indeling is een veelgebruikte open bestandsindeling voor documenten die zijn
ontworpen om alleen te worden gelezen en er op meerdere apparaten en platforms hetzelfde uit te blijven zien. Ze kunnen worden
gelezen met verschillende gratis software die kan worden gedownload van het internet en geinstalleerd op PC's of mobiele apparaten.

Als u een papieren kopie van het huidige document nodig hebt, wordt deze binnen zeven kalenderdagen na ontvangst van uw
verzoek naar u verzonden, zonder extra kosten. U kunt contact opnemen met Linkverse of uw geautoriseerde plaatselijke distributeur
om een papieren exemplaar van deze elFU aan te vragen.

Deze elFU wordt geidentificeerd met een REF-code, een uitgiftedatum en een versie. Als er een nieuwere versie voor uw software
wordt uitgebracht, wordt deze zonder extra kosten op de Linkverse-website geplaatst om te downloaden.

Linkverse of uw geautoriseerde lokale distributeur zal u informeren als er een nieuwere versie van deze elFU beschikbaar is voor uw
software.

Contactgegevens fabrikant:

Linkverse S.r.l.

Via Ostiense 131/L, 00154 Rome (Italig)
Website: https://linkverse.com/

E-mail: info@linkverse.com

Tel: (+39) 06 90287198
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Belangrijke informatie - Lezen voor gebruik
Als het product buiten de regio wordt gebruikt, werkt het mogelijk niet zoals gespecificeerd in de specificaties. Lees deze
gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u het product gebruikt, zodat u het veilig en doeltreffend kunt gebruiken en goed kunt
onderhouden. Bewaar deze handleiding voor toekomstig gebruik.

Inhoudsopgave

V00 oTo ] (=T a =T T 1 g F= U4 =T o [ RO PRRPRUP 129

b2 131 1= o [ o PP PRSP PPRPPRN 129
P22 R VL= T | =TT 535370 ] o ] =1 o U PRRR P 129
2.2 TermeEn €N AfKOITINGEN ...ttt e ket e et e e st e e ek et oo e s b et e e e s e e e ek b et e e aR et e e nn R e e e e ann e e e n e e nree s 129
bR B B o1 V= 1ol a1 A (o To W 44 1= o | SO PP PPPRPP PR 130
2.4 SOTWAIEVEISIE. ...eeei ettt e ittt ettt e ookt e st e o1 bt e oo R b et oo aE e e e oa Rt e oo R R e e e e R R et e oA R e e ook R et e e e e e e e R et e e e n et e e n e e e nre s 130

I © 1 0 ETod 1Y o T PO P PP PP PPPPPPPI 130
3.1 Beoogd doel en indicaties Van de SOMWAIE .........ccuuiiiiiiiii ittt e e st e e s b s 130
3.2 KWalifiCati® VAN 0 GEDIUIKET ......eii ittt ettt ekt e ettt e e et e e ek et e e st et e e et b e e e e bb et e e anneeeesnnee s 131
3.3 Compatibiliteit van de Gl GENIUST™-SOMWAIE ..........cciiiiiieeieiertese sttt et e st seeste e esee e etessesaestesseaseeseantessessestesseeseanes 131
3.4 PreSTAtEKENIMEIKEN ...kttt e oo bt e e ek bt oo a bt e e o bt e e ek b et e e a bt e e e b e e e e nb e e e e e e s 131
3.5  CyberbeveiligingSMAALIEOEIEN ..........eii etk e et e e et e e b e e b e s 131

4 De software bedienen met Gl GENIUSTM-NAIAWATIE .........c.ccviieiiieieiese st etieeeie et e e steste s e eseeseessesaessesseaseasseseessessessessesseasens 131

4.1 Installatie en updates

4.2 De software bedienen
4.3 De Gl Genius™-apparaat in- en uitschakelen
4.4 Gl Genius™-software informatie-uitvoer en gebruikersinterface

4.5  BeNEEr GEDIUIKEISINIEITACE ........eeiiiiitiiie ittt e ettt ettt e e s a bt e e ettt e e e bte e e e asbeeeeenbteeeenteeeeanbeeeesaneeeeennnes
4.6 Gl Genius™-Hardware BY-Pass €N NOOUSIOP .........cciiiuiiiieiieiteeiteeeteesteareestesttesteesteesteeaesssessaesteesbeasesnsesssesssesseessaesseaseas
5 De software gebruiken met Nardware VAN GEIUEN...........uuiiiiiii ettt e et e e e e e e e bbb e e e e e e e s e abbeeeeeeeesanes
LI A Y 1110 18 )Y =T =T E1 (=T o OO P TP PPURR P
5.2 CyberbeVeiligiNGSVEIISIEN ......... ittt oottt e e oo e ek bbb et e e e e e o e b bbb et e e e e e e e sbbbb e e e e e e e eannbbbeeeeeeeesannnbeees
LT B Y L= 11| =TT 1T KT = o E PP U TP PPPP PP
5.4 GEDrUIK VAN 08 SOMWAIE ......ciiiiiiiiiiiiiiet ettt e e ekt e e s et e e s bt e e e kb et e s e b et e e s b n e e e e abre e e e nnn e e e s nreees
LI o (o] o] (=100 =T 0 I o] o] (0171 o HO PP PU P PP UPPPPPPPI
A O 4 [0 1= 651 (=TU 11 o FO T PSP P PP RP U PPPPPPP
8 Bijlage 1: GI GENIUS™-software VP compatiDilit@itSII[St..........ceeriiiiiieiiieie ettt

Rx C€oar7

128



Medtronic Nederlands — NL

1 Symbolen en markering

Unieke identificatiecode van het medische
hulpmiddel

M Wettige fabrikant

=
H

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing Het product is een medisch hulpmiddel

QR-code met websitelink voor elFU Hoeveelheid in verpakking

010
[of

A Let op Cataloguscode
E Afval voor gescheiden inzameling Rx . .
— volgens Richtlijn 2012/19/EU (AEEA) ONLY Alleen voor professioneel gebruik
C E CE-markering van overeenstemming ! Breekbaar
0477 met Verordening 2017/745/EU

@ Productiedatum T Droog houden

2 Inleiding
2.1 Veiligheidssymbolen

In deze handleiding en deze software worden de onderstaande veiligheidssymbolen gebruikt. De symbolen geven kritieke informatie
aan.
Lees ze zorgvuldig.

DANGER Onmiddellijk gevaarlijke situatie die de dood of ernstig letsel tot gevolg zal hebben, indien niet vermeden
WARNING Mogelijk gevaarlijke situatie die de dood of ernstig letsel tot gevolg kan hebben, indien niet vermeden
Mogelijk gevaarlijke situatie die kan leiden tot licht of matig letsel, indien niet vermeden. Kan waarschuwen

voor onveilige praktijken of potenti€le schade
NOTE Nuttige informatie

CAUTION

2.2 Termen en afkortingen

De volgende tabel geeft een overzicht van de in dit document gebruikte termen en afkortingen.

Term Omschrijving

FoVv Gezichtsveld

MD Medisch apparaat

MED Belangrijkste Endoscopie Display
VP Endoscopie Videoprocessor
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2.3 Doel van het document

Dit document beschrijft de essentiéle informatie voor een veilig en doeltreffend gebruik van de Gl Genius™-software. Lees deze
handleiding en alle handleidingen van de uitrustingen die bij de procedure betrokken zijn zorgvuldig door en gebruik de software
volgens de instructies.

Het niet opvolgen van de instructies in deze handleiding kan leiden tot schade aan en/of storingen in de
m software of in andere apparatuur die bij het gebruik ervan betrokken is. Gebruik deze software niet voor
andere doeleinden dan waarvoor het bestemd is.

Dit document bevat geen informatie over het uitvoeren van endoscopieprocedures; hiervoor wordt verwezen

CAUTION naar de betreffende handleidingen.

Bewaar dit document en alle daarmee verband houdende documenten op een veilige en toegankelijke plaats. Als u vragen of
opmerkingen heeft over dit document, neem dan contact op met de helpdeskservice 7.

2.4  Softwareversie
Dit document heeft betrekking op software release v.3.1.0 en hoger (bijv. v.3.1.x), tenzij anders aangegeven in de tekst. De versie

kan worden weergegeven door op de toets "Bevestigen" te drukken op het voorpaneel van de GI GENIUS™-hardware (zie hieronder)
of op de toets "Enter" op hardware van derden.

"Bevestig" knop op de Gl Genius™-hardware

De interface van de software toont het onderstaande softwarelabel (zie Afbeelding10 voor een voorbeeld van het
uiterlijk van het hele venster):

m E - E _D c€04??
FIEld VIEU.' Gl Genius™ Software

TS|

v3.1.0 - Enabled features: detection, characterization (01)08055060110239(8012)3.1.0

Afbeelding 1: Softwarelabel onderin het venster van de gebruikersinterface

3 Omschrijving
3.1 Beoogd doel en indicaties van de software

De Gl Genius™-software is een op kunstmatige intelligentie gebaseerd medisch hulpmiddel, dat wordt gebruikt om
colonoscopiebeelden te verwerken die gebieden bevatten die consistent zijn met colorectale laesies zoals poliepen, inclusief die met
een vlakke (niet-polypoide) morfologie. De Gl Genius™-software is bedoeld om door getrainde artsen te worden gebruikt als
aanvulling op white-light colonoscopie om gebieden te markeren waarvan wordt vermoed dat ze visuele kenmerken hebben die
overeenkomen met verschillende soorten slijmvliesafwijkingen (bv. colorectale poliepen). De doelgroep bestaat uit personen die een
colonoscopie ondergaan.

Als de karakteriseringsondersteuning is ingeschakeld, wordt een door de Gl Genius™-software gedetecteerde en gemarkeerde
poliep consistent ingekaderd bij white-light colonoscopie en op basis van de visuele kenmerken van de gedetecteerde poliep geeft
de Gl Genius™-software een schatting van de mogelijke histologie van de poliep.

m De Gl Genius™-software is bedoeld om te worden gebruikt als aanvulling op colonoscopieprocedures en is
niet bedoeld ter vervanging van endoscopistische beoordeling of histopathologische monstername.

De hele colonoscopievideo en de gebieden die door de Gl Genius™-software zijn gemarkeerd, moeten
m onafhankelijk door de endoscopist worden beoordeeld, met alle beschikbare en verkrijgbare informatie,
zonder hoofdzakelijk te vertrouwen op de resultaten van de Gl Genius™-software.

De GI Genius™-software schrijft geen enkele klinische behandeling voor inzake de gedetecteerde en
m gemarkeerde poliepen. De endoscopist moet passende maatregelen nemen volgens de normale klinische
procedures.

130



Medtronic Nederlands — NL

De GI Genius™-software verwerkt of wijzigt de videobeelden van de colonoscopie niet, het verstrekt alleen grafische markers.
De Gl GENIUS™-software kan worden gebruikt in combinatie met de GI GENIUS™-hardware of andere compatibele hardware
waarvan de minimumvereisten zijn vermeld in hoofdstuk 5.1.

3.2 Kwalificatie van de gebruiker

Gebruikers moeten goed zijn opgeleid in het gebruik en de veiligheid van GI Genius™-software.
De gebruikers moeten deskundige artsen zijn op het gebied van lagere gastro-intestinale endoscopieprocedures en de opleiding
moet gebaseerd zijn op de inhoud van deze gebruikershandleiding.

3.3 Compatibiliteit van de Gl Genius™-software
De Gl GENIUS™-software is bedoeld voor gebruik in combinatie met de GI GENIUS™-hardware.
De Gl Genius™-hardware is: Gl Genius™ Intelligente Endoscopiemodule en Gl Genius™ Modules. Raadpleeg de

gebruikershandleiding van de bijbehorende hardware voor meer informatie.

Gebruik van GI GENIUS™-software met hardware van derden is alleen mogelijk als deze hardware voldoet aan de minimumvereisten
die zijn vermeld in sectie 5.1.

Raadpleeg bijlage 1 van deze gebruikershandleiding voor de lijst van video-endoscopiesystemen die compatibel zijn met de software.

m Het gebruik van incompatibele apparatuur kan leiden tot letsel voor de patiént of beschadiging van de
apparatuur en maakt het onmogelijk de verwachte functionaliteit te verkrijgen.

Het gebruik van de OVERSCAN Endoscopie-functionaliteit zou kunnen leiden tot het verbergen van Gl
Genius™-markers.

CAUTION

3.4 Prestatiekenmerken

De prestaties van Gl Genius™ die het resultaat zijn van een intern vastgestelde benchmark die het gedrag tijdens screening en

surveillance colonoscopie weergeeft, worden hieronder samengevat. De vergelijking van het apparaat met endoscopisten is

beoordeeld door de werkelijke prestaties van Gl Genius™ te vergelijken met die van een panel van 5 endoscopisten, waarbij elke

endoscopist ten minste 500 colonoscopieén heeft verricht.

Gl GENIUS™ vergelijking met endoscopisten - fractie poliepen eerder ontdekt

e Softwareversie 3.0.0: anticipeert de gemiddelde endoscopist in het detecteren van poliepen op 86,5% (95% CI: 82,9% tot 90,2%)
van hen, door het herhaald markeren van hetzelfde doel als een enkele statistische gebeurtenis te beschouwen.

Detectie Fout-Positieven

e Softwareversie 3.0.0: 1,28% (95% CI: 1,11% tot 1,47%) van de videoframes waarop geen poliepen te zien zijn, bevat fout-
positieve detecties (False Positive Rate), door middel van een logistisch regressiemixmodel.

De prestaties van G| GENIUS™ gerelateerd aan de karakteriseringsfunctie:

Karakteriseringsnauwkeurigheid

e Software versie 3.0.0: niet-experts met behulp van Gl Genius kenmerkten een nauwkeurigheid van 81,25% (95% ClI: 75,73% tot
85,98%), terwijl experts alleen een nauwkeurigheid van 77,69% (95% CI: 71,91% tot 82,77%). Daarom zijn niet-experts met
behulp van GI Genius niet inferieur aan experts alleen.

Negatief voorspellende Waarde (of NPV)

e Softwareversie 3.0.0: 97,6% (95% CI, 94,1%-99,1%) voor adenomateuze histologie van verkleinde rectosigmoide poliepen,
zoals blijkt uit een onafhankelijk onderzoek (doi.org/10.1016/j.cgh.2022.04.045).

De prestaties van softwareversie 3.0.0 zijn dezelfde voor opeenvolgende bijgewerkte versies, tenzij anders gespecificeerd in deze
sectie.

3.5 Cyberbeveiligingsmaatregelen

De Gl GENIUS™-software slaat geen gegevens op. De analyse van beelden wordt in real-time uitgevoerd tijdens de procedure en
er is geen archief of database aanwezig.

De GI Genius™-software heeft geen verbinding met een IT-netwerk nodig om te werken.

De Gl Genius™-software draait op een versleutelde massaopslag.

Probeer de Gl Genius™-software niet zelf te downloaden of bij te werken. Neem contact op met uw plaatselijke distributeur, die de
software voor u zal bijwerken.

De Gl Genius™-software biedt geen gebruikersaccounts.

Sla de hardware waarop de Gl Genius™-software is geinstalleerd op in ruimtes die alleen toegankelijk zijn voor bevoegd personeel.
De GI Genius™-software mag uitsluitend door artsen worden gebruikt.

4 De software bedienen met Gl GENIUS™-hardware

Raadpleeg de gebruikershandleiding van de Gl Genius™-hardware voor informatie over de hardware.
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4.1 Installatie en updates

De installatie en eventuele volgende updates van de Gl Genius™-software worden uitgevoerd door de erkende lokale distributeur of
rechtstreeks door Linkverse. Als gebruiker hoef je de software niet zelf te installeren of bij te werken.

Na de installatie of update van de versie voert de software controles uit in de initialisatiefase om de juistheid van de procedure te
controleren, zodat de software feedback geeft over de status als er een probleem optreedt.

Bij installatie op een Gl Genius™ Intelligente Endoscopiemodule moet de reeds geinstalleerde softwareversie 3.0.2 of hoger zijn.
Raadpleeg de gebruikershandleiding van de Gl Genius™ Intelligente Endoscopiemodule voor informatie over dit apparaat.

Raadpleeg voor meer informatie of in geval van twijfel de contactpersonen in sectie 7.
4.2 De software bedienen

Wanneer de Gl Genius™-software wordt gebruikt met de Gl Genius™-hardware, zijn de volgende functies beschikbaar:

Stand-by/stroom controlelampje

Druk hierop om naar de Gl Genius™-hardware stand-bymodus te gaan of om de Gl Genius™-hardware stand-bymodus
1 @ te beéindigen

NOTE = Ajs de stand-bymodus is uitgeschakeld, brandt het groene controlelampje continu.

Overlay activeren/deactiveren

Druk hierop om de Gl Genius™ overlay over het endoscopiedisplay in en uit te schakelen

2 NOTE o _ o
@ Wanneer de indicator van de overlay activering/deactivering vast brandt, werkt het apparaat correct

e Als het indicatorlampje knippert, neem dan contact op met de ondersteuning (zie paragraaf7).

Toetsenbord
Om de gebruiker in het menu te laten navigeren

@@ Pijltoetsen hiermee kan de gebruiker omhoog/omlaag gaan in het menu

Pijltoetsen hiermee kan de gebruiker naar links en rechts gaan in het menu

Bevestigingsknop om de gebruiker toe te staan het menu te openen en acties te bevestigen

Terugtoets om de gebruiker toe te staan het menu te sluiten

®®®
®

o

® ®

®
@(@@

®

Afbeelding 2: GI Genius-hardware voorpaneel
4.3 De Gl Genius™-apparaat in- en uitschakelen

Druk op de stroomschakelaar (1/0) om (I) de aansluiting op het stroomnet in te schakelen;

Het apparaat is in de stand-bymodus;

Druk op de stand-byknop om het hulpmiddel in te schakelen;

Het apparaat geeft drie pieptonen af;

Het gezichtsveld wordt duidelijk aangegeven door vier hoeken en op de aangesloten MED verschijnt een knipperend groen
vierkantje om aan te geven dat het systeem gereed is (Afbeelding 3);

e Druk nogmaals op de stand-byknop om het hulpmiddel uit te schakelen;
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e Het apparaat is in de stand-by modus;
e Druk op de stroomschakelaar (1/0) om de aansluiting op het stroomnet uit te schakelen (O).

CAUTION

Nadat het apparaat is uitgeschakeld, wacht u ten minste 10 seconden voordat u het weer inschakelt. Er kan een
zekering doorslaan als u de stroom binnen korte tijd herhaaldelijk in- en uitschakelt. Gebruik geen scherp voorwerp
zoals de punt van een pen om op de knoppen op het bedieningspaneel te drukken.

4.4 Gl Genius™-software informatie-uitvoer en gebruikersinterface

De Gl Genius™-software is videoverwerkingssoftware die als output een video genereert op de MED, die de originele live video
bevat samen met over elkaar geplaatste markers, die zullen verschijnen wanneer een poliep wordt gedetecteerd en niet zichtbaar
zullen zijn wanneer er geen detectie plaatsvindt.
Het doel van de markers is om poliepen in de inputvideostream aan te duiden. Markers verschijnen als groene vierkanten en worden
begeleid door een kort geluid.
De vier hoeken geven het gezichtsveld aan en hun kleur is representatief voor de softwarestatus. De statusindicator van de software
wordt rechtsonder weergegeven en geeft informatie over de status van de software en/of de hardwareondersteuning.

Een groen knipperende indicator wordt weergegeven wanneer de software is geactiveerd en volledig functioneel
is (Afbeelding 3).

Een vaste rode indicator wordt weergegeven wanneer een software- of hardwarestoring optreedt (Afbeelding 3).

A

Een vaste rode doorgestreepte indicator wordt weergegeven wanneer een software- of hardwarestoring optreedt
en de software-overlay is gedeactiveerd (Afbeelding 4).

Een vaste grijze doorgestreepte indicator wordt weergegeven wanneer de overlay is gedeactiveerd (Afbeelding 4).

Een vaste grijze indicator wordt weergegeven wanneer het menu wordt geopend en de overlay is geactiveerd
(Afbeelding 5).

ALS DE KARAKTERISERINGSONDERSTEUNING IS INGESCHAKELD, WORDEN DE ONDERSTAANDE TAGS GETOOND:

adenoom

De paarse tag ‘adenoom’ wordt weergegeven wanneer het systeem een mogelijke adenoom-histologie voorspelt
(Afbeelding 6).

non-adenoom

De groene tag "non-adenoom" wordt weergegeven wanneer het systeem een mogelijke non-adenoom histologie
voorspelt (Afbeelding 7).

analyseren

De tag 'analyseren’ wordt weergegeven wanneer het systeem de informatie verzamelt, die nodig is om een
mogelijke histologische voorspelling te doen (Afbeelding 8).

geen

voorspelling

De tag “geen voorspelling” wordt weergegeven wanneer het systeem geen betrouwbare histologische
voorspelling kan geven (Afbeelding 9).

16738K002

L=

Afbeelding 3: Voorbeeld van gebruikersinterface met marker, FoV ~ Afbeelding 4: Voorbeeld van gebruikersinterface met FoV-hoeken,

hoeken en groene statusindicator gedeactiveerde overlay en rode statusindicator
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adenoma

INAGE 2018

Afbeelding 5: Gebruikersinterface wanneer het menu wordt Afbeelding 6: Voorbeeld van gebruikersinterface met
geopend markerkarakterisering (adenoom)

Afbeelding 7: Voorbeeld van gebruikersinterface met Afbeelding 8: Voorbeeld van gebruikersinterface met
markerkarakterisering (niet-adenoom) markerkarakterisering (analyseren)

Afbeelding 9: Voorbeeld van gebruikersinterface met
markerkarakterisering (geen voorspelling)
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4.5 Beheer gebruikersinterface

Met de gebruikersinterface (Afbeelding 5) van de Gl Genius™-software kan de gebruiker de volgende acties uitvoeren:

1. De status en instellingen weergeven;
2. Volumeregeling pieptoon;
3. Veldinstellingen weergave en activering/deactivering van software-overlay;

@ Druk op de bevestigingstoets van het Gl Genius™-systeem om het menu te openen.

De GI Genius™-machinestatus (Afbeelding 10) wordt weergegeven met de volgende informatie:
e CPU-belasting;

GPU-belasting;

Temperatuur hardware;

RX (Input)-kanaalstatusindicator;

TX (Output)-kanaalstatusindicator.

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)

Afbeelding10: Voorbeeld van Status en Instellingen - Hardwarestatus

NOTE als het RX-kanaal tijdens de endoscopieprocedure wordt losgekoppeld, is de RX-indicator grijs
(Afbeelding 11)

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
Afbeelding 11: Voorbeeld van Status en Instellingen - Hardwarestatus met RX-kanaal losgekoppeld

Druk op de pijltoets omlaag om naar het tabblad Volume (Afbeelding 12) te gaan.
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Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
Afbeelding 12: Voorbeeld van Systeemstatus en -instellingen — Volumetab

Druk op de bevestigingsknop om het Volume te activeren/deactiveren.

Druk bij geactiveerd Volume op de rechterpijl om de Volumebalk te selecteren (Afbeelding 12)

©O®

®

Druk op de pijltoetsen omhoog/omlaag om het Volume te regelen.

NOTE Wanneer het volume is uitgeschakeld, wordt dit duidelik aangegeven in het GI Genius™-
systeemmenu. Raadpleeg Afbeelding 13.

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
Afbeelding 13: Voorbeeld van Systeemstatus en -instellingen — Volume uitgeschakeld

Druk op de linker pijltoets om terug te keren naar de tabbladen van het hoofdmenu (Afbeelding 12).

Druk op de pijltoets omlaag om naar het tabblad Veldweergave (Afbeelding 14) te gaan.
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Afbeelding 14: Voorbeeld van Systeemstatus en -instellingen — Veldweergave geselecteerd

Druk op de bevestigingsknop om de software-overlay te activeren/deactiveren.

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)

Afbeelding 15: Voorbeeld van Systeemstatus en -instellingen — Tabblad Veldweergave met overlay
gedeactiveerd

NOTE Raadpleeg Afbeelding 15 voor de gebruikersinterface wanneer de overlay is gedeactiveerd.

NOTE Raadpleeg Afbeelding 14 en Afbeelding 16 voor de gebruikersinterface wanneer de overlay is
geactiveerd.

1738K002

[

Afbeelding 16: Voorbeeld van Systeemstatus en -instellingen — Tabblad Veldweergave met overlay
geactiveerd

Druk op de rechter pijltoets om het tabblad Veldweergave te selecteren.
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@@ Druk op de pijltoetsen omhoog/omlaag om de Veldweergave-instellingen te wijzigen.

NOTE Raadpleeg Afbeelding 16 voor de gebruikersinterface wanneer de geselecteerde veldweergave
"Klein" is.

NOTE Raadpleeg Afbeelding 14 voor de gebruikersinterface wanneer de geselecteerde Veldweergave
"Groot" is.

@ Druk op de terugtoets om het menu te sluiten.

4.6 Gl Genius™-Hardware BY-Pass en Noodstop

Als de hardware in stand-by staat of wordt uitgeschakeld, wordt automatisch een by-passfunctie geactiveerd

die de video-input rechtstreeks verbindt met de video-output, zodat de video rechtstreeks en alleen door de

hardware stroomt en de videostream niet verloren gaat voor visualisatie op het endoscopiescherm.

Als het endoscopische beeld verdwijnt, het beeld bevriest en niet kan worden hersteld of als er interferenties

in het videosignaal zijn:
Zet het hardware op de stand-bymodus met de schakelaar aan de voorzijde of schakel het uit met de
schakelaar aan de achterzijde (1/0) om de netaansluiting uit te schakelen (O);

- Als het videobeeld nog steeds niet kan worden hersteld, koppelt u de hardware los van de
endoscopievideoprocessor en het endoscopiescherm;

- Sluit de hardware opnieuw aan op de endoscopievideoprocessor en het endoscopiescherm;

- Als het videobeeld nog steeds niet kan worden hersteld, volg dan de procedures die zijn beschreven in
de handleiding van de endoscopie-eenheid.

CAUTION

5 De software gebruiken met hardware van derden
De gebruiker dient de informatie bij de hardware van derden te raadplegen voor correct gebruik en hantering van het apparaat.
5.1 Minimumvereisten

De Gl Genius™-software kan worden geinstalleerd en gebruikt op hardware van derden die onafhankelijk is gecertificeerd en
geregistreerd door de organisatie van derden en die voldoet aan de volgende minimumvereisten:

— CPU: Intel Core i7 of AMD Ryzen 7

- RAM:8Gb

— GPU: NVIDIA GeForce RTX 2080 of NVIDIA Quadro RTX 3000

— Video I/O: Deltacast DELTA 3G-elp-toets 11 of Deltacast DELTA 12G-elp-toets 11

— 0OS: Ubuntu 18.04

— Massaopslag: 250 Gb SSD

— Toetsenbord: USB

5.2 Cyberbeveiligingsvereisten

- Encryptie van massaopslag geimplementeerd

- Beperkte systeemgebruikerstoegang

- Netwerken uitgeschakeld

- Het kopiéren, downloaden en bijwerken van de Gl Genius™-software door de gebruiker werd onmogelijk gemaakt
- Geimplementeerd controlespoor van systeemgebeurtenissen

- Mechanisme tegen manipulatie geimplementeerd in de hardware.

5.3 Veiligheidseisen

In geval van problemen met de beelden op het scherm, zoals verlies van beeldcontinuiteit of storingen, is het
m noodzakelijk dat de hardware van derden een by-pass functie of noodstopfunctie biedt, zodat de gebruiker nooit
de controle over de beelden op het scherm verliest.

De hardware moet voldoen aan de vereisten van IEC 60601-1 voor basisveiligheid en essentiéle prestaties van medische elektrische
apparatuur.

De hardware moet voldoen aan de vereisten van IEC 60601-1-2 voor elektromagnetische storingen.

De hardware moet worden uitgerust met een voeding van medische kwaliteit.

De hardware moet een uitschakelmechanisme of gelijkwaardige functie hebben om in geval van storing de videostream rechtstreeks
naar het beeldscherm te leiden.
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De hardware moet worden getest op oververhitting, hittebestendigheid en mechanische storingen en voorzien zijn van
uitschakelmechanismen of gelijkwaardige oplossingen om een veilig gebruik te waarborgen.

De hardware moet informeren over de gevolgen van het laten vallen van vloeistoffen.

De hardware moet voldoen aan de toepasselijke vereisten voor afval van elektrische en elektronische apparatuur en voor beperking
van het gebruik van bepaalde gevaarlijke stoffen in elektrische en elektronische apparatuur.

De hardware moet worden getest aan de hand van toegestane limieten voor de emissie van geluidsniveaus.

5.4 Gebruik van de software

Als de Gl GENIUS™-software is geinstalleerd op hardware van derden, kan deze worden bediend via de volgende toetsen op het
toetsenbord:

Toetsenbord
Om het softwaremenu te overlopen

Spatiebalk - Overlay activeren/deactiveren
Druk hierop om de GI Genius™-software Al overlay op het scherm in en uit te schakelen

ww Pijltoetsen hiermee kan de gebruiker omhoog/omlaag gaan in het menu

{i_][l] Pijltoetsen hiermee kan de gebruiker naar links en rechts gaan in het menu

\-4 i | Enterknop om de gebruiker toe te staan het menu te openen en acties te bevestigen
H-—Bamace Backspace om de gebruiker toe te staan het menu te sluiten

-

6 Problemen oplossen

Symptoom Mogelijke oorzaak Oplossing
Gl Genius™-software-uitvoer  Softwarefout Neem contact op met de Ondersteuning hoofdstuk 7
verschijnt niet op MED Software Cyberbeveiligingsfout ~ Neem contact op met de Ondersteuning hoofdstuk 7
LT , . sectie 4.3

Het scherm blijft bevroren Softwareprobleem Elsiis%ﬁglgaslen software onmiddellijk sectie 4.6
) hoofdstuk 7

—— , . sectie 4.3

Softwareprobleem G.l Gﬁnll(usl software onmiddellijk sectie 4.6

Zwart scherm uitschakelen. hoofdstuk 7
Softwarefout Neem contact op met de Ondersteuning hoofdstuk 7

NOTE Voor elk ander probleem kunt u contact opnemen met de helpdesk zoals beschreven in hoofdstuk 7.

7 Ondersteuning

De helpdeskservice voor de gebruikers van de Gl Genius™-software is beschikbaar via de volgende referenties:

E-mailadres

serviceandrepair.uk@medtronic.com

gi-support@medtronic.com

Als zich een ernstig incident heeft voorgedaan i.v.m. het gebruik van het apparaat, dient u dit onmiddellijk te

NOTE . o . .
melden aan de fabrikant, de bevoegde autoriteiten en eventuele andere regelgevende instanties.

8 Bijlage 1: GI GENIUS™-software VP compatibiliteitslijst
Hieronder vind je een lijst met VP's die compatibel zijn met GI GENIUS™-software, via verbinding met de GI GENIUS™-hardware:

. Olympus CV-180 EXERA II;

. Olympus CV-190 EXERA III;
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Olympus CV-1500 EVIS X1,

Fujifilm VP-4450HD;

Pentax EPK-i7000 Video Processor;
Fujifilm VP-7000 ELUXEO.

De Gl GENIUS™-software mag alleen met deze VP's worden gebruikt.

Nederlands — NL

Medtronic, Medtronic met logo opstaande man en het logo van Medtronic zijn handelsmerken van Medtronic. Handelsmerken van
derde partijen (“TM*”) behoren toe aan de respectieve eigenaars. De volgende lijst bevat handelsmerken of geregistreerde

handelsmerken van een Medtronic entiteit in de Verenigde Staten en/of in andere landen:

Gl Genius™

Linkverse s.r.l., Via Ostiense 131/L , 00154 Rome, ltalié

Gedistribueerd door Covidien lic, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 USA.
www.medtronic.com, [T] +1 800 635 5267
Gemaakt in Italié

@R E
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Gl Genius™ software

Brukerh&ndbok
Versjon 1.1 — 12. april 2023
CB1708-MNO3-EU: Brukerh&ndbok for Gl Genius™ software.

For programvare som er installert pa et brukersted i minst én av EUs medlemsstater, gjelder fglgende informasjon.

Denne brukerhandboken for Gl Genius™ software tilsvarer ogsa den elektroniske bruksanvisningen (elFU) i henhold til EU-forordning
2021/2226/EU.

Denne elFU-en refererer til programvaren for medisinsk utstyr: Gl Genius™ software. Grunnleggende UDI-DI: 805506011SWDCBB.

Denne elFU-en er tilgjengelig i PDF-format. PDF-formatet er et mye brukt apent filformat for dokumenter som er designet for a veere
skrivebeskyttet og beholde det samme utseendet pa tvers av flere enheter og plattformer. De kan leses ved hjelp av ulike
gratisprogrammer som kan lastes ned fra internett og installeres pa PC-er eller mobile enheter.

Hvis du har behov for en papirkopi av dette dokumentet, vil det bli sendt til deg innen sju kalenderdager etter at vi har mottatt din
forespgrsel, uten ekstra kostnad. Du kan kontakte Linkverse eller din autoriserte lokale distributar for & be om en papirkopi av denne
elFU-en.

Denne elFU-en identifiseres med en REF-kode, en utgivelsesdato og en versjon. Hvis det kommer en nyere versjon av programvaren
din, vil den bli gjort tilgjengelig pa& nettstedet til Linkverse for nedlasting uten ekstra kostnad.

Linkverse eller din autoriserte lokale distributer vil informere deg hvis en nyere versjon av denne elFU-en er tilgjengelig for din
programvare.

Produsentens kontaktinformasjon:
Linkverse S.r.l.

Via Ostiense 131/L, 00154 Roma (Italia)
Nettsted: https://linkverse.com/

E-post: info@linkverse.com

TIf: (+39) 06 90287198
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Viktig informasjon — Vennligst les far bruk

Hvis produktet brukes utenfor regionen, kan det hende at det ikke fungerer som angitt i spesifikasjonene. Vennligst les denne
bruksanvisningen ngye far du bruker produktet for & sikre at du bruker det trygt, effektivt og for riktig vedlikehold. Ta vare pa denne
handboken for fremtidig bruk.

Innholdsfortegnelse
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1 Symboler og merking
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&l

Juridisk produsent

Unik utstyrsidentifikasjon for det medisinske
utstyret

=

Se bruksanvisningen

Dette produktet er medisinsk utstyr

EFE
BRUGE

QR-kode med link til nettsted for elFU

)

Antall i pakken

Forsiktig

Katalognummer

I | >

Avfall til separat innsamling i henhold til
direktivet 2012/19/EU (WEEE)

ONLY

Kun pa resept

C€oarr

CE-merking av samsvar med forordning
2017/745/EU

Skjar

]

Produksjonsdato

Holdes tarr

2 Innledning

2.1 Sikkerhetssymboler

Denne handboken og denne programvaren bruker sikkerhetssymbolene nedenfor. Symbolene angir kritisk informasjon.
Vennligst les dem ngye.

Il osncer |
I warninG |

CAUTION

Overhengende farlig situasjon som vil fere til ded eller alvorlig personskade hvis den ikke unngas

Potensiell farlig situasjon som kan fere til ded eller alvorlig personskade hvis den ikke unngas

Potensiell farlig situasjon som kan fare til mindre eller moderat skade hvis den ikke unngas. Kan varsle om
usikker praksis eller potensiell skade

MNOTE

Nyttig informasjon

2.2 Begreper og forkortelser

Falgende tabell oppsummerer begreper og forkortelser som brukes i dette dokumentet.

Begrep Beskrivelse

FoVv Synsfelt

MD Medisinsk utstyr

MED Hoveddisplay for endoskopi
VP Endoskopi-videoprosessor

2.3 Dokumentets formal

Dette dokumentet beskriver viktig informasjon om hvordan du bruker Gl Genius™ software pa en sikker og effektiv mate. Ga naye
gjennom denne handboken og alle utstyrshandbgker involvert i prosedyren og bruk programvaren som angitt.
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Unnlatelse av & falge instruksjonene i denne handboken kan fare til skade pa og/eller funksjonsfeil pa
m programvaren eller annet utstyr som er involvert i bruken. Ikke bruk denne programvaren til noe annet formal
enn det den er beregnet for.

Dette dokumentet inneholder ingen informasjon om hvordan man utfgrer endoskopiprosedyrer, se de

CAUTION aktuelle handbgkene for denne informasjonen.

Oppbevar dette og alle relaterte dokumenter pa et trygt og tilgjengelig sted. Hvis du har spgrsmal eller kommentarer til dette
dokumentet, kontakt brukerstatte avsnitt 7.

2.4  Programvareversjon

Dette dokumentet gjelder programvareversjon v.3.1.0 og nyere (f.eks. v.3.1.x), hvis ikke annet er spesifisert i teksten. Forsikre deg

om at programvareversjonen er den samme: versjonen kan vises ved & trykke pa "Bekreft"-knappen pa frontpanelet pa Gl Genius™-
maskinvaren (se nedenfor) eller "Enter"-tasten pa en tredjepartsmaskinvare.

"Bekreft"-knappen pa Gl Genius™-maskinvaren

Programvarens grensesnitt viser programvareetiketten som er angitt nedenfor (se Figur 10 for et eksempel pa hvordan
hele vinduet ser ut):

& O] . =] MD] C€ o477
FIEld VIE'LU Gl GemL{:

T

' Software

o wl

inkverse comzkhd

v3.1.0 - Enabled features: detection, characterization (01)08055060110239(8012)3.1.0

Figur 1: Programvareetikett som vises i nedre del av brukergrensesnittvinduet

3 Beskrivelse

3.1 Tiltenkt formal og indikasjoner for programvaren

GI Genius™ software er en enhet basert pa kunstig intelligens, som er oppleert til & behandle koloskopibilder som inneholder omrader
som samsvarer med kolorektale lesjoner som polypper, inkludert lesjoner med flat (ikke-polypoid) morfologi. GI Genius™ software
er ment for bruk av oppleerte klinikere som et tillegg til videokoloskopi, for & fremheve omrader der det mistenkes synlige egenskaper
som samsvarer med ulike typer avvik i slimhinner (f.eks. kolorektale polypper). Malgruppen er personer som gjennomgar
koloskopiundersgkelser.

Hvis karakteriseringsstgtte er aktivert, blir en polypp oppdaget og fremhevet av Gl Genius™ software konsekvent innrammet i
videokoloskopi med hvitt lys, basert p& de visuelle egenskapene til den oppdagede polyppen, gir Gl Genius™ software en estimering
av mulig polypphistologi.

m Gl Genius™ software er ment for bruk som tillegg til koloskopiprosedyrer og skal ikke erstatte
endoskopistens vurdering eller histopatologisk prgvetaking.

Hele koloskopivideoen og omradene fremhevet av Gl Genius™ software ma vurderes uavhengig av
m endoskopisten, med all tilgjengelig og oppnéelig informasjon, uten & stgtte seg primaert pa de genererte
dataene fra Gl Genius™ software.

m Gl Genius™ software foreskriver ingen klinisk handtering av de paviste og fremhevede polyppene.
Endoskopisten ma iverksette passende tiltak i henhold til standard klinisk praksis.

Gl Genius™ software utfarer ingen prosessering eller endring av koloskopi-videostremmen, men begrenser seg til & legge grafiske
markarer over.

GI Genius™ software kan brukes i kombinasjon med Gl Genius™-maskinvare eller annen kompatibel maskinvare hvis minimumskrav
er spesifisert i avsnittet 5.1.
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3.2 Brukerkvalifisering

Brukere skal ha fatt passende oppleering i bruk og sikkerhet for Gl Genius™ software.
Brukere skal veere ekspertklinikere pa nedre gastrointestinal endoskopi, og opplaeringen skal veere basert pa innholdet i denne
brukerhandboken.

3.3 Kompatibilitet med Gl Genius™ software
Gl Genius™ software er beregnet pa a brukes sammen med Gl Genius™-maskinvare.
Gl Genius™-maskinvaren er: Gl Genius™ Intelligent Endoscopy Module og Gl Genius™ Modules. Se brukerhdndboken for den

aktuelle maskinvaren for mer informasjon.

Bruk av Gl Genius™ software sammen med maskinvare fra tredjeparter er kun mulig hvis maskinvaren oppfyller minimumskravene
som er spesifisert i avsnittet 5.1.

Se vedlegg 1 til denne brukerhdndboken for en liste over videoendoskopisystemene som er kompatible med programvaren.

m Bruk av inkompatibelt utstyr eller programvare kan fgre til pasientskade eller skade pa utstyret og gjer det
umulig & oppna forventet funksjonalitet.

CAUTION Bruk av OVERSCAN-displayfunksjonen kan fare til at Gl Genius™-markgarer skjules.

3.4 Ytelsesegenskaper

Nedenfor fglger en oppsummering av Gl Genius ™-ytelsene som er resultatet av en internt etablert referanse som representerer

atferden under screening- og overvakningskoloskopi. Enhetssammenligning med endoskopister ble evaluert ved & sammenligne den

faktiske ytelsen til GI Genius™ med en gruppe pa 5 endoskopister, der hver endoskopist hadde utfart minst 500 koloskopier.

Gl Genius™ sammenligning med endoskopister - andel polypper som oppdages tidligere

e Programvareversjon 3.0.0: forventer at den gjennomsnittlige endoskopisten vil oppdage polypper i 86,5% (95% KI: 82,9% til
90,2%) av tilfellene, ved & betrakte gjentatt markering av samme mal som én statistisk hendelse.

Registrering av falskt positive

e  Programvareversjon 3.0.0: 1,28% (95% Kl: 1,11% til 1,47%) av videobildene som ikke viser polypper, inneholder registrering av
falskt positive (False Positive Rate - Andel falskt positive), ved hjelp av en blandet logistisk regresjonsmodell.

GI Genius™-ytelsene er knyttet til karakteriseringsfunksjonen:

Karakteriseringsngyaktighet

e  Programvareversjon 3.0.0: ikke-eksperter ved hjelp av Gl Genius har en ngyaktighet pa 81,25% (95% Kl: 75,73% til 85,98%),
mens eksperter alene har en ngyaktighet pa 77,69% (95% Kl: 71,91% til 82,77%). Derfor er ikke-eksperter med hjelp av Gl
Genius ikke darligere enn eksperter alene.

Negativ prediktiv verdi (eller NPV)

e Programvareversjon 3.0.0: 97,6% (95% KI, 94,1%-99,1%) for adenomatgs histologi i diminutive rektosigmoid-polypper, ifglge
en uavhengig studie (doi.org/10.1016/j.cgh.2022.04.045).

Ytelsene til programvareversjon 3.0.0 er de samme som for senere oppdaterte versjoner, hvis ikke annet er spesifisert i dette
avsnittet.

3.5 Cybersikkerhetstiltak

GI Genius™ software lagrer ingen data. Bildene analyseres i sanntid under prosedyren, og det finnes ikke noe arkiv eller noen
database.

GI Genius™ software trenger ikke tilkobling til et IT-nettverk for & fungere.

Gl Genius™ software kjgrer pa et kryptert masselager.

Ikke prgv & laste ned eller oppdatere Genius™ software selv. Ta kontakt med din lokale distributar, som kan oppdatere programvaren
for deg.

GI Genius™ software har ingen brukerkontoer.

Oppbevar maskinvaren der Gl Genius™ software er installert i omrader som kun er tilgjengelige for autorisert personell. Gl Genius™
software skal kun brukes av leger.

4 Betjening av programvaren med Gl Genius™-maskinvare
Se brukerhandboken til GI Genius™-maskinvaren for informasjon om maskinvaren.
4.1 Installasjon og oppdateringer

Installasjon og eventuelle oppdateringer av Gl Genius™ software utfgres av den autoriserte lokale distributeren eller direkte av
Linkverse. Som bruker trenger du ikke & installere eller oppdatere programvaren selv.
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Etter installasjon eller oppdatering av en versjon utfarer programvaren kontroller i initialiseringsfasen for a kontrollere at prosedyren
er korrekt, slik at hvis det oppstar et problem, vil programvaren gi tilbakemelding om sin status.

Ved installasjon pa en Gl Genius™ Intelligent Endoscopy Module skal den allerede installerte programvareversjonen veere 3.0.2 eller
nyere.
Se brukerhandboken til GI Genius™ Intelligent Endoscopy Module for informasjon om denne enheten.

For ytterligere informasjon eller i tvilstilfeller, se kontaktinformasjonen i avsnitt 7.
4.2 Betjening av programvaren

Nar Gl Genius™ software brukes sammen med G| Genius™-maskinvaren, er falgende funksjoner tilgjengelige:

Lysindikator for standby/strem

Trykk pa den for & ga inn i Gl Genius™-maskinvarens standby-modus eller for & avslutte Gl Genius™-maskinvarens
1 @ standby-modus

NOTE  n s standby-modus er slatt av, lyser den grenne indikatorlampen kontinuerlig.

Aktivering/deaktivering av overlay
Trykk pa den for a aktivere og deaktivere Gl Genius™ overlay over hoveddisplayet for endoskopi

2 @ NOTE 4 indikatorlampen for aktivering-/deaktivering av overlay lyser konstant, fungerer programvaren som den
skal

NOTE Kontakt kundestgtte nar indikatorlampen blinker (se avsnitt 7).

Tastatur
For & la brukeren navigere i menyen

@@ Piltaster for a la brukeren bevege seg opp/ned i menyen

Piltaster for a la brukeren bevege seg til hayre og venstre i menyen

Bekreft-knapp for a la brukeren dpne menyen og bekrefte handlinger

®®®
®

Tilbake-knapp for & la brukeren lukke menyen

o)

Q)
ONO,
@@)@7

®

Figur 2: Frontpanel GI Genius maskinvare

4.3 SI&PA/AV Gl Genius™-enheten

Trykk pa stremforsyningsbryteren (1/O) for & aktivere (I) stramnettkoblingen;

Enheten er i standby-modus;

Trykk pa standby-knappen for & sla pa enheten;

Enheten avgir tre pip;

e Synsfeltet er klart identifisert av fire hjgrner, og en blinkende grenn firkantindikator vises pa tilkoblet MED for & angi at enheten
er klar (Figur 3);

e  Trykk pa standby-knappen igjen for a sla av enheten;

e Enheten er i standby-modus;

e Trykk péa stramforsyningsbryteren (I/O) for & deaktivere (O) stramnettkoblingen.
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CAUTION

Etter at enheten er slatt av, vent minst 10 sekunder fgr du slar den pa igjen. En sikring kan ga
hvis du slar strammen av og pa gjentatte ganger i lgpet av kort tid. Ikke bruk en skarp gjenstand, for eksempel
tuppen av en penn, til & trykke p& knappene pa betjeningspanelet.

4.4

Gl Genius™ software generert informasjon og brukergrensesnitt

Gl Genius™ software er en videobehandlingsprogramvare som genererer en video pa hoveddisplay for endoskopi som inneholder
den originale direktevideoen sammen med superponerte markgrer som vil vises nar en polypp registreres og vil ikke vaere synlig nar
ingen registrering inntreffer.
Malet med markerene er & fremheve polypper i inngangsvideostrgmmen. Markgrer vises som grgnne firkanter og ledsages av en

kort lyd.

De fire hjgrnene identifiserer synsfeltet, og fargen representerer programvarestatus. Programvarestatusindikatoren vises nederst i
hayre hjgrne og gir informasjon om status for programvaren og/eller maskinvarestgatten.

Blinkende grenn indikator vises nér programvaren er aktivert og er helt funksjonell (Figur 3).

Stabil red indikator vises nar programvare- eller maskinvarefunksjonsfeil inntreffer (Figur 3).

A

Stabil red gjennomstreket indikator vises nar en programvare- eller maskinvarefunksjonsfeil inntreffer og
programvare-overlay er deaktivert (Figur 4).

Stabil gra gjennomstreket indikator vises nar overlay er deaktivert (Figur 4).

Stabil gra indikator vises nar overlay er aktivert (Figur 5).

HVIS KARAKTERISERINGSSTATTE ER AKTIVERT, VISES TAGGENE NEDENFOR:

adenoma
(adenom)

Den lilla taggen “adenom” vises nar systemet forutsier en mulig adenom histologi (Figur 6).

non-adenoma
(ikke-adenom)

Den gronne taggen “ikke-adenom” vises nar systemet forutsier en mulig ikke-adenom histologi (Figur 7).

analyzing
(analyserer)

no-prediction
(ingen
proanose)

Taggen “analyserer” vises nar systemet samler inn informasjonen som trengs for & gi en mulig histologisk prognose
(Figur 8).

Taggen “ingen prognose” vises nar systemet ikke er sikre nok til & gi en mulig histologisk prognose (Figur 9).

Figur 3: Eksempel pa brukergrensesnitt med markear, FoV
-hjgrner og grgnn statusindikator

Figur 4: Eksempel pa brukergrensesnitt med FoV-hjgrner,
overlay deaktivert og rad statusindikator
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adenoma

Figur 6: Eksempel pa brukergrensesnitt med
markgrkarakterisering (adenom)

Figur 7: Eksempel p& brukergrensesnitt med Figur 8: Eksempel pa brukergrensesnitt med
markarkarakterisering (ikke-adenom) markerkarakterisering (analyserer)

Figur 9: Eksempel pa brukergrensesnitt med
markgrkarakterisering (ingen prognose)
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4.5 Kontrollbrukergrensesnitt

Gl Genius™ software brukerkontrollgrensesnitt (Figur 5) gjer at brukeren kan utfare falgende handlinger:

1. Visning av status og innstillinger;
2. Regulering av pipevolum;
3. Synsfeltinnstilling og aktivering/-deaktivering av programvare-overlay;

Norsk — NO

@ Pa tastaturet til GI Genius™-maskinvaren trykk pa bekreft-knappen for & &pne menyen.

Gl Genius™-maskinvarestatusen (Figur 10) vises og inneholder fglgende informasjon:

e CPU-last;

e GPU-last;

e  Maskinvaretemperatur;

e RX-kanalstatusindikator (Inngang);
e TX-kanalstatusindikator (Utgang).

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)

Figur 10: Eksempel pa status og innstillinger - Maskinvarestatus

NOTE hvis RX-kanalen kobles fra under endoskopiprosedyren, er RX-indikatoren gra
(Figur 11)

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
Figur 11: Eksempel pa status og innstillinger — Maskinvarestatus med RX-kanal frakoblet

Trykk pa ned-pilen for & ga til fanen Volum (Figur 12).
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Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
Figur 12: Eksempel pa systemstatus og innstillinger — Volum-fane

Trykk p& bekreft-knappen for & aktivere/deaktivere volumet.

Nar volumet er aktivert, trykker du pa hgyre pilknapp for & velge volum-linjen (Figur 12)

©O®

®

Trykk pa piltastene opp/ned for & regulere volumet.

NOTE Nar volumet er deaktivert, er det klart identifisert i GI Genius™ software-menyen.
Se Figur 13.

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
Figur 13: Eksempel pa status og innstillinger - Volum deaktivert

Trykk pa venstre piltast for & komme tilbake til hovedmenyfanene (Figur 12).

Trykk pa ned-pilen for & ga til fanen Synsfelt (Figur 14).
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10738K002
L

Figur 14: Eksempel pa systemstatus og innstillinger - Synsfelt valgt

Trykk pa bekreft-knappen for a aktivere/deaktivere programvare-overlay.

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)

Figur 15: Eksempel pd systemstatus og innstillinger — Synsfelt-fane med overlay deaktivert

NOTE Se Figur 15 for brukergrensesnittet nar overlay er deaktivert.

NOTE  Se Figur 14 og Figur 16 for brukergrensesnittet nar overlay er aktivert.

1C738K002

(€

Figur 16: Eksempel pa systemstatus og innstillinger — Synsfelt-fane med overlay aktivert

Trykk pa hgyre pilknapp for & velge fanen Synsfelt.

Q0

Trykk pa piltastene opp/ned for & endre innstillinger for Synsfelt.

NOTE Se Figur 16 for brukergrensesnittet nar valgt synsfelt er “lite".
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NOTE Se Figur 14 for brukergrensesnittet nar valgt synsfelt er “stort”.

@ Trykk pa tilbake-knappen for & lukke menyen.

4.6 Gl Genius™-maskinvare bypass og ngdavstengning

Hvis maskinvaren er i standby-modus eller slatt av, aktiveres automatisk en bypass-funksjon som kobler

videoinngangen direkte til videoutgangen, slik at videoen flyter direkte og kun gjennom maskinvaren for & ikke

miste videostrammen som skal visualiseres p& hoveddisplayet for endoskopi.

Hvis det endoskopiske bildet forsvinner, bildet fryser og ikke kan gjenopprettes, eller det er forstyrrelser i

videosignalet:
Sett maskinvaren i standby-modus med bryteren foran eller sla den av med bryteren pa baksiden (I/O)
for & deaktivere (O) tilkoblingen til stramnettet;

- Hvis videobildet fortsatt ikke kan gjenopprettes, kobler du maskinvaren fra endoskopi-videoprosessoren
og hoveddisplayet for endoskopi;

- Koble maskinvaren til endoskopi-videoprosessoren og hoveddisplayet for endoskopi pa nytt;

- Hovis videobildet fortsatt ikke kan gjenopprettes, falg prosedyrene som er beskrevet i endoskopienhetens
handbok.

CAUTION

5 Betjening av programvaren med maskinvare fra tredjepart
Brukeren ma lese informasjonen som falger med tredjepartsmaskinvaren for riktig bruk og handtering av enheten.
5.1 Minimumskrav

Gl Genius™ software kan installeres og brukes pa tredjepartsmaskinvare som er uavhengig sertifisert og registrert av
tredjepartsorgan|saSJonen og som oppfyller falgende minimumskrav:
CPU: Intel Core i7 eller AMD Ryzen 7
- RAM:8Gb
—  GPU: NVIDIA GeForce RTX 2080 eller NVIDIA Quadro RTX 3000
— Video I/O: Deltacast DELTA 3G-elp-key 11 eller Deltacast DELTA 12G-elp-key 11
— 0OS: Ubuntu 18.04
— Masselagring: 250 Gb SSD
— Tastatur: USB

5.2  Krav til cybersikkerhet

- Implementert kryptering av masselagring

- Begrenset brukertilgang til systemet

- Deaktivert nettverk

- Deaktivert brukerkopiering, nedlasting og oppdatering av Gl Genius™ software
- Implementert revisjonsspor for systemhendelser

- Implementert mekanisme mot manipulering i maskinvaren.

5.3 Sikkerhetskrav

| tilfelle problemer med bildene pa skjermen, for eksempel tap av bildekontinuitet eller forstyrrelser, er det
m ngdvendig at tredjepartsmaskinvaren har en bypass-funksjon eller ngdavstengningsfunksjon slik at brukeren
aldri mister kontrollen over bildene pa skjermen.

Maskinvaren skal oppfylle kravene i IEC 60601-1 for grunnleggende sikkerhet og essensiell ytelse for medisinsk elektrisk utstyr.
Maskinvaren skal oppfylle kravene i IEC 60601-1-2 for elektromagnetiske forstyrrelser.

Maskinvaren skal vaere utstyrt med strgmforsyning av medisinsk kvalitet.

Maskinvaren skal ha en avstengningsmekanisme eller tilsvarende funksjon som gjer det mulig & omga videostrgmmen direkte il
displayet i tilfelle feil.

Maskinvaren skal testes mot overtemperatur, varmebestandighet og mekaniske feilforhold, og skal veere utstyrt med
avstengningsmekanismer eller tilsvarende Igsninger for & sikre trygg bruk.

Maskinvaren skal informere om konsekvensene av vaesketap.

Maskinvaren skal oppfylle gjeldende krav til avfall av elektrisk og elektronisk utstyr og til begrensning av bruken av visse farlige stoffer
i elektrisk og elektronisk utstyr.

Maskinvaren skal testes mot tillatte grenser for utslipp av staynivaer.
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5.4 Programvarefunksjonalitet

Nar Gl Genius™ software er installert pa en tredjepartsmaskinvare, kan den betjenes med fglgende tastaturtaster:

Norsk — NO

Tastatur
For & gjere det mulig for brukeren & navigere i programvaremenyen

Mellomromsknapp - Aktivering/deaktivering av overlay
Trykk pa den for & aktivere og deaktivere Gl Genius™ software Al overlay pa skjermen

UU Piltaster for & la brukeren bevege seg opp/ned i menyen

€| l Piltaster for & la brukeren bevege seg til hgyre og venstre i menyen

\-4 ‘ | Enter-knapp for & la brukeren &pne menyen og bekrefte handlinger

‘jj*—sad‘mce - Tilbake-knapp for & la brukeren lukke menyen

6 Feilsgking
Symptom Mulig arsak Lasning
Gl Genius™ software-utgang ~_Programvarefeil Kontakt teknisk statte avsnitt 7
vises ikke pa MED Programvare cybersikkerhetsfeil Kontakt kundestgatte avsnitt 7
avsnitt 4.3
Skjermbildet forblir frosset Programvareproblem Sl& umiddelbart av GI Genius™ software. avsnitt 4.6
avsnitt 7
avsnitt 4.3
_ Programvareproblem Sla umiddelbart av GI Genius™ software. avsnitt 4.6
Svart skjerm avsnitt 7
Programvarefeil Kontakt teknisk statte avsnitt 7

NOTE Hvis du har andre problemer, kan du kontakte brukerstgtten angitt i avsnitt 7.

7 Stotte

Den tekniske stattetienesten for brukerne av GI Genius™ software og maskinvare er tilgjengelig pa falgende adresser:

E-postadresse

serviceandrepair.uk@medtronic.com

gi-support@medtronic.com

NOTE Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse i forbindelse med bruk av enheten, skal hendelsen rapporteres
umiddelbart til produsenten, kompetente myndigheter og andre instanser slik det er pakrevd.

8 Vedlegg 1: VP-kompatibilitetsliste for GI Genius™ software

Nedenfor finner du en liste over VP-er som er kompatible med Genius™ software gjennom tilkobling til GI Genius™ -maskinvaren:

. Olympus CV-180 EXERA II;

. Olympus CV-190 EXERA II;

. Olympus CV-1500 EVIS X1,

. Fujifilm VP-4450HD;

. Pentax EPK-i7000 videoprosessor;
. Fujifilm VP-7000 ELUXEO.

Gl Genius™ software skal kun brukes med disse VP-ene.

153



Medtronic Norsk — NO

Medtronic, Medtronic-logoen med mannen som reiser seg opp og Medtronic-logoen er varemerker for Medtronic. Tredjeparters
varemerker (“TM *”) tilhgrer de respektive eierne. Fglgende liste inkluderer varemerker eller registrerte varemerker for et
Medtronic-selskap i USA og/eller i andre land:

Gl Genius™

Linkverse s.r.l., Via Ostiense 131/L , 00154 Roma, Italia

Distribuert av Covidien llc, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 USA.
www.medtronic.com,[T] +1 800 635 5267
Produsert i ltalia

@A E
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Gl Genius™ software

Instrukcja obstugi
Wersja 1.1 — 12. kwietnia 2023 r.
CB1708-MNO3-EU: Instrukcja obstugi oprogramowania Gl Genius™.

W przypadku oprogramowania zainstalowanego w zakfadzie uzytkownika zlokalizowanego w co najmniej jednym panstwie
cztonkowskim UE obowigzujg ponizsze informacje.

Niniejsza instrukcja obstugi oprogramowania Gl Genius™ software jest réwniez zgodna z instrukcjg obstugi w wersji elektronicznej
(elFU), wedtug rozporzadzenia europejskiego 2021/2226/UE.

Niniejsza instrukcja elFU odnosi sie do oprogramowania wyrobu medycznego: Gl Genius™ software. Kod Basic UDI-DI:
805506011SWDCBB.

Niniejsza instrukcja elFU jest dostepna w formacie PDF. Format PDF to szeroko stosowany otwarty format plikéw do dokumentow,
ktére sg przeznaczone tylko do odczytu i zachowujag ten sam wyglad na wielu urzadzeniach i platformach. Mozna je odczytywac za
pomocg réznych bezptatnych programéw, ktére mozna pobraé z Internetu i zainstalowa¢ na komputerach lub urzgdzeniach
mobilnych.

W kazdym przypadku, gdy uzytkownik moze potrzebowac papierowej kopii niniejszego dokumentu, zostanie ona wystana w ciggu
siedmiu dni kalendarzowych od otrzymania wniosku, bez dodatkowych kosztow. Mozna skontaktowac sie z firma Linkverse lub
autoryzowanym lokalnym dystrybutorem, aby poprosi¢ o przestanie papierowej kopii instrukcji elFU.

Niniejsza instrukcja elFU jest oznaczona kodem REF, datg wydania i wersjg. W przypadku wydania nowszej wersji oprogramowania,
zostanie ona udostepniona na stronie Linkverse do pobrania bez dodatkowych kosztow.

Linkverse lub autoryzowany lokalny dystrybutor poinformuje uzytkownika, jesli dostepna bedzie dla zakupionego oprogramowania
nowsza wersja instrukcji elFU.

Dane kontaktowe producenta:

Linkverse S.r.l.

Via Ostiense 131/L, 00154 Rzym (Wtochy)
Strona internetowa: https://linkverse.com/
E-mail: info@linkverse.com

Tel.: (+39) 06 90287198
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Wazne informacije - prosze przeczyta¢ przed uzyciem

Jesli produkt jest uzywany poza tym regionem, moze nie dziata¢ w sposéb okreslony w danych technicznych. Przed uzyciem
produktu prosimy o doktadne zapoznanie sie z niniejszg instrukcjg obstugi, aby zapewni¢ jego bezpieczne i efektywne uzytkowanie
oraz prawidtowg konserwacje. Prosimy o zachowanie niniejszej instrukcji do wykorzystania w przyszitoSci.
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1 Symbolei oznakowanie

Unique Device Identifier [Niepowtarzalny kod
identyfikacyjny] wyrobu medycznego

M Producent

=
H

Nalezy sie zapoznac z instrukcjg obstugi Produkt jest wyrobem medycznym

EE Kod QR z linkiem do strony internetowej % Liczba sztuk w opakowaniu
foies elFU P
Przestroga Numer katalogowy

Odpady przeznaczone do selektywnej
zbiérki zgodnie z dyrektywg
2012/19/UE (WEEE)

Rx . .
ONLY Tylko do uzytku profesjonalnego

I | >

c E Oznaczenie CE zgodnosci z I Kruch
0477 rozporzadzeniem 2017/745/UE y
@ Data produkcji ? Chroni¢ przed wilgocig

2 Wstep
2.1 Symbole bezpieczenstwa

W niniejszej instrukcji oraz w niniejszym oprogramowaniu zastosowano ponizsze symbole bezpieczenstwa. Symbole oznaczajg
informacje krytyczne.
Prosimy o doktadne zapoznanie sig z nimi.

m Bezposrednio niebezpieczna sytuacja, ktéra spowoduje $mieré lub powazne obrazenia, jesli sie jej nie
uniknie.
m Potencjalnie niebezpieczna sytuacja, ktéra moze spowodowaé smier¢ lub powazne obrazenia, jesli sie jej
nie uniknie.
CAUTION Potencjalnie niebezpieczna sytuacja, ktéra moze skutkowac niewielkimi lub srednimi obrazeniami, jesli sie

jej nie uniknie. Moze ostrzegac¢ o niebezpiecznych praktykach lub potencjalnych szkodach
NOTE Przydatne informacje

2.2 Terminy i skroty

Ponizsza tabela zawiera podsumowanie terminéw i skrétow uzywanych w tym dokumencie.

Termin Opis

FoV Pole widzenia

MD Wyréb medyczny

MED Gtéwny wyswietlacz endoskopu
VP Procesor wideo do endoskopii
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2.3 Cel dokumentu

W niniejszym dokumencie opisano podstawowe informacje dotyczgce bezpiecznego i skutecznego korzystania z oprogramowania
Gl Genius™. Nalezy doktadnie zapozna¢ sie z niniejszg instrukcjg i wszystkimi instrukcjami obstugi urzgdzen biorgcych udziat w
procedurze i korzysta¢ z oprogramowania zgodnie z instrukcjami.

Nieprzestrzeganie wskazéwek zawartych w niniejszej instrukcji moze spowodowaé uszkodzenie i/lub
m nieprawidtowe dziatanie oprogramowania lub innego sprzetu zwigzanego z jego uzytkowaniem. Nie nalezy
uzywac tego oprogramowania do celéw innych niz te, do ktérych zostato przeznaczone.

Niniejszy dokument nie zawiera informacji na temat wykonywania procedur endoskopowych, informacije te

CAUTION mozna znalez¢ w odpowiednich instrukcjach.

Przechowywac ten i wszelkie zwigzane z nim dokumenty w bezpiecznym i dostepnym miejscu. Pytania lub uwagi dotyczace tego
dokumentu prosimy przekazywac, kontaktujgc sie z dziatem pomocy (dziat 7).

2.4  Wersja oprogramowania
Niniejszy dokument odnosi si¢ do wersji oprogramowania v.3.1.0 i nowszych (np. v.3.1.x), o ile nie okreslono inaczej w tekscie.

Upewnic sie, ze wersja oprogramowania jest taka sama jak wczesniej: wersje mozna wyswietli€, naciskajgc na przycisk ,Potwierdz”
na przednim panelu sprzetu Gl Genius™ (patrz ponizej) lub przycisk ,Enter” na sprzecie innej firmy.

Przycisk ,Potwierdz” na sprzecie Gl Genius™

Interfejs oprogramowania pokazuje etykiete oprogramowania okreslong ponizej (patrz Rysunek 10, aby zobaczyé
przyktad wygladu catego okna):

_D. CEOIIT?

et O]
FIEld VIEU-' Gl Geniu_E'” Software

wl

v3.1.0 - Enabled features: detection, characterization (01)08055060110239(8012)3.1.0

Rysunek 1: Etykieta oprogramowania wyswietlana w dolnej czesci okna interfejsu uzytkownika

3 Opis
3.1 Przeznaczenie i wskazania oprogramowania

Oprogramowanie Gl Genius™ software jest wyrobem medycznym opartym na sztucznej inteligencji, nauczone przetwarzania
obrazow kolonoskopii zawierajgcych obszary zmian w jelicie grubym, takich jak polipy, w tym te o morfologii ptaskiej (niepolipowate).
Oprogramowanie Gl Genius™ software jest przeznaczone do uzytku przez przeszkolonych klinicystéw jako pomoc w kolonoskopii w
Swietle biatym w celu wyrdznienia obszaréw, co do ktérych istnieje podejrzanie o cechy wizualne odpowiadajgce réznym rodzajom
nieprawidtowosci btony $luzowej (takim jak polipy jelita grubego). Grupe docelowg stanowig osoby poddawane zabiegom
kolonoskopii.

Jesli wigczona jest funkcja charakteryzacji, polip wykryty i wyrdzniony przez oprogramowanie Gl Genius™ software jest
konsekwentnie kadrowany w kolonoskopii wideo w Swietle biatym, w oparciu o charakterystyke wizualng wykrytego polipa,
oprogramowanie Gl Genius™ software pozwala oszacowa¢ mozliwg histologie polipa.

m Oprogramowanie Gl Genius™ software jest przeznaczone do stosowania jako uzupetnienie procedur
kolonoskopii i nie zastepuje oceny endoskopowej ani pobierania probek histopatologicznych.

Cate wideo z kolonoskopii i obszar zaznaczony przez oprogramowanie Gl Genius™ software muszg zosta¢
m niezaleznie ocenione przez technika endoskopowego, na podstawie wszystkich dostepnych i zebranych
informaciji, bez polegania przede wszystkim na wynikach oprogramowania Gl Genius™.

Oprogramowanie Gl Genius™ software nie zaleca zadnych etapow klinicznych dotyczacych wykrytych i
m wyrdznionych polipow. Obowigzkiem endoskopisty jest podjecie wiasciwych krokéw zgodnych ze
standardowg praktyka kliniczna.
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Oprogramowanie Gl Genius™ software nie przetwarza ani nie modyfikuje transmisji wideo z kolonoskopii, a jedynie naktada znaczniki
graficzne.

Oprogramowania Gl Genius™ software mozna uzywac¢ w potgczeniu ze sprzetem Gl Genius™ lub innym kompatybilnym sprzetem,
dla ktérego minimalne wymagania sg wymienione w sekgji 5.1.

3.2 Kwalifikacje uzytkownika

Uzytkownicy musza pomysinie ukonczy¢ odpowiednie szkolenie dotyczgce bezpieczenstwa i uzytkowania Gl oprogramowania
Genius™,

Uzytkownicy powinni by¢é wyspecjalizowanymi klinicystami przeprowadzajgcymi zabiegi endoskopii dolnego odcinka przewodu
pokarmowego, a szkolenie powinno opiera¢ sie na tresci niniejszej instrukcji uzytkownika.

3.3 Kompatybilnosé z oprogramowaniem Gl Genius™ software

Oprogramowanie Gl Genius™ software jest przeznaczone do uzytku w potgczeniu ze sprzetem Gl Genius™.
Sprzet Gl Genius™ to: Gl Genius™ Intelligent Endoscopy Module and Gl Genius™ Modules. Wiecej informacji mozna znalez¢ w
instrukcji obstugi odpowiedniego sprzetu.

Uzywanie oprogramowania Gl Genius™ software ze sprzetem innego dostawcy jest mozliwe tylko wtedy, gdy sprzet ten spetnia
minimalne wymagania wymienione w sekcji 5.1.

Lista systemow wideoendoskopii kompatybilnych z oprogramowaniem znajduje sie w zataczniku 1 do niniejszej instrukcji obstugi.

m Uzywanie niezgodnego sprzetu moze spowodowaé obrazenia ciata pacjenta lub uszkodzenie sprzetu oraz
uniemozliwia uzyskanie oczekiwanego dziatania.

CAUTION Uzycie funkcji OVERSCAN moze spowodowac ukrycie znacznikow Gl Genius™.

3.4  Charakterystyka dziatania

Ponizej przedstawiono przeglad wydajnosci Gl Genius™, ktory wynika z wewnetrznie ustalonego punktu odniesienia

przedstawiajgcego zachowanie podczas badan przesiewowych i kolonoskopii kontrolnych. Poréwnanie urzgdzen przez

endoskopistow przeprowadzono poprzez poréwnanie rzeczywistego dziatania Gl Genius™ w panelu 5 endoskopistéw, z ktorych

kazdy miat doswiadczenie w co najmniej 500 kolonoskopiach.

Porownanie Gl Genius™ przez endoskopistéw — odsetek wczesniej wykrytych polipéw

e Wersja oprogramowania 3.0.0: przewiduje, ze przecietny endoskopista wykryje polipy w 86,5% (95% CI: 82,9% do 90,2%) z
nich, uznajgc wielokrotne oznaczanie tego samego celu za pojedyncze zdarzenie statystyczne.

Wykrywanie fatszywych dodatnich

e  Wersja oprogramowania 3.0.0: 1,28% (95% CI: 1,11% do 1,47%) klatek wideo nie wykazujgcych polipéw zawiera falszywe
dodatnie (czestotliwo$¢ wynikéw falszywie dodatnich) za pomocg mieszanego modelu regres;ji logistyczne;j.

Wydajnos$¢ Gl Genius™ zwigzana z funkcjg charakteryzacji:

Doktadnosé¢ charakteryzacji

e  Wersja oprogramowania 3.0.0: dla os6b niebedgcych ekspertami przy pomocy Gl Genius doktadnos¢ wynosi 81,25% (95% CI:
75,73% do 85,98%), podczas gdy w przypadku samych ekspertéw doktadnos¢ wynosi 77,69% (95% Cl: 71,91% do 82,77%).
Dlatego osoby niebedace ekspertami korzystajgce z Gl Genius nie sg gorsze od samych ekspertow.

Ujemna wartos¢ predykcyjna (lub NPV)

e Wersja oprogramowania 3.0.0: 97,6% (95% CI, 94,1%-99,1%) dla histologii gruczolakowatej drobnych polipéw odbytniczo-
esiczych, jak wynika z niezaleznego badania (doi.org/10.1016/j.cgh.2022.04.045).

Wydajnos¢ oprogramowania w wersji 3.0.0 jest taka sama jak w przypadku kolejnych zaktualizowanych wersji, chyba ze w tej sekcji
okreslono inacze;j.

3.5 Srodki bezpieczenstwa cybernetycznego

Oprogramowanie Gl Genius™ software nie przechowuje zadnych danych. Analiza obrazéw odbywa sie w czasie rzeczywistym
podczas zabiegu i nie ma dostepnego archiwum ani bazy danych.

Do dziatania oprogramowania Gl Genius™ software nie jest wymagane potgczenie z siecig IT.

Oprogramowanie Gl Genius™ software dziata w oparciu o szyfrowang pamie¢ masowa.

Nie probowaé samodzielnie pobiera¢ ani aktualizowaé oprogramowania Gl Genius™ software. Skontaktowaé sie z lokalnym
dystrybutorem, aby zaktualizowa¢ oprogramowanie.

Oprogramowanie Gl Genius™ software nie udostepnia kont uzytkownikow.

Przechowywac sprzet, na ktérym zainstalowane jest oprogramowanie Gl Genius™ software w miejscach dostepnych wytgcznie dla
upowaznionych oséb. Z oprogramowania Gl Genius™ software powinni korzysta¢ wytgcznie lekarze.

4 Zarzadzanie oprogramowaniem za pomoca sprzetu Gl Genius™

Wszystkie informacje dotyczgce sprzetu Gl Genius™ mozna znalez¢ w instrukcji obstugi.
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4.1 Instalacjai aktualizacje

Instalacja i wszystkie pozniejsze aktualizacje oprogramowania Gl Genius™ software sg wykonywane przez autoryzowanego
lokalnego dystrybutora lub bezposrednio przez firme Linkverse. Jako uzytkownik nie mozesz samodzielnie instalowaé ani
aktualizowa¢ oprogramowania.

Po zakonczeniu instalacji lub aktualizacji wersji oprogramowanie przeprowadzi kontrole poprawnosci w fazie inicjalizacji, wiec w
przypadku wystgpienia problemu oprogramowanie poinformuje o jego stanie.

W przypadku instalacji na Gl Genius™ Intelligent Endoscopy Module konieczne jest zainstalowanie oprogramowania w wersji 3.0.2
lub wyzsze;j.
Wszystkie informacje dotyczace takiego urzgdzenia mozna znalezé w instrukcji obstugi Gl Genius™ Intelligent Endoscopy Module.

W celu uzyskania dodatkowych informac;ji lub w przypadku nieporozumien prosimy o kontakt z osobami kontaktowymi wymienionymi
w sekcji 7

4.2 Zarzadzanie oprogramowaniem

Jesli oprogramowanie Gl Genius™ software dziata ze sprzetem Gl Genius™ software, dostepne sg nastepujace funkcje:

Wskaznik Swietlny stanu gotowosci/zasilania
@ Wecisna¢ , aby przej$¢ do trybu gotowosci sprzetu Gl Genius™ lub wyjs¢ z trybu gotowosci sprzetu Gl Genius™.
1

ROIE Gdy tryb gotowosci jest wylaczony, zielony wskaznik swietlny swieci sie Swiattem ciagtym.

Wiaczanie/wytaczanie Overlay
Wcisnaé, aby wtaczy¢ lub wytaczy¢ overlay Gl Genius™ na gtéwnym ekranie endoskopii.

2
@ DEIE Gdy swieci sie kontrolka wtaczania lub wytaczania overaly, oprogramowanie dziata prawidtowo.

Lol Gdy wskaznik miga, skontaktowac sie z pomoca techniczna (patrz dziat 7).

Klawiatura
Umozliwia uzytkownikowi nawigacje w menu.

@@ Klawisze strzatek umozliwiajgce uzytkownikowi poruszanie sie po opcjach menu w gore i w dot.

Przycisk potwierdzenia pozwalajacy uzytkownikowi otwiera¢ menu i potwierdzac czynnosci.

3 @ Klawisze strzalek umozliwiajace uzytkownikowi poruszanie sie po opcjach menu w prawo i w lewo.

Przycisk Wstecz pozwala uzytkownikowi zamknaé menu.

O

@
® ®
@(@@7

®

Rysunek 2: Panel przedni sprzetu Gl Genius

4.3 Wiaczanie/wylaczanie urzadzenia Gl Genius™

Nacisng¢ przetacznik zasilania (1/O), aby witgczy¢ (1) potagczenie z siecig energetyczng.

Urzadzenie jest w trybie czuwania.

Nacisng¢ na przycisk stand-by, aby wtgczy¢ urzadzenie.

Urzadzenie emituje trzy sygnaty dzwigkowe;

Pole widzenia jest oznaczone czterema rogami, po czym na przytgczonym urzgdzeniu MED pojawia sie migajacy zielony
kwadratowy wskaznik, wskazujacy, ze system jest gotowy (Rysunek 3).

Nacisngé ponownie na przycisk stand-by, aby wytgczy¢ urzadzenie.

Urzadzenie jest w trybie czuwania.

Nacisng¢ przetacznik zasilania (I/O), aby wytgczy¢ (O) potaczenie z siecig energetyczng.
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CAUTION

Po wylaczeniu urzgdzenia poczeka¢ co najmniej 10 sekund przed jego ponownym wigczeniem. Moze dojs¢ do
przepalenia bezpiecznika,
jezeli w krétkim czasie nastgpi kilkukrotne wigczanie i wytgczanie zasilania. Nie nalezy uzywac ostrych przedmiotow,
takich jak koncéwka dtugopisu, do naciskania przyciskdw na panelu operatorskim.

4.4 Dane wyjsciowe oprogramowania Gl Genius™ software i interfejs uzytkownika

Oprogramowanie Gl Genius™ software to program do przetwarzania wideo, ktére w rezultacie tworzy na gtownym ekranie
endoskopowym obraz wideo zawierajacy oryginalny obraz wideo na zywo wraz z zastosowanymi znacznikami, ktére pojawig sie po
wykryciu polipa i nie bedg widoczne, jesli nie zostanie on wykryty.
Znaczniki stuzg do zaznaczania polipdw obecnych w wejsciowym strumieniu wizyjnym. Znaczniki pojawiajg sie w postaci zielonych
kwadratow i towarzyszy im krétki dzwiek.
Cztery rogi wyznaczajg pole widzenia, a ich kolor przedstawia stan oprogramowania. Wskaznik stanu oprogramowania jest
wyswietlany w prawym dolnym rogu i dostarcza informacji o stanie oprogramowania i/lub obstudze sprzetu

Gdy oprogramowanie jest aktywne i w petni funkcjonalne (Rysunek 3), wyswietlany jest migajacy zielony wskaznik.

Swiecacy czerwonym $wiattem stalym wskaznik sygnalizuje awarie sprzetu lub btad oprogramowania (Rysunek
3).

A

W przypadku wystapienia awarii oprogramowania lub sprzetu i wytaczenia overlay oprogramowania (Rysunek 4)
wyswietlany jest przekreslony, czerwony wskaznik.

Swiecacy szarym swiatlem stalym przekreélony wskaznik jest widoczny, gdy nakfadka jest zdezaktywowana
(Rysunek 4).

Swiecacy szarym swiattem statym wskaznik jest widoczny, gdy menu jest otwarte, a naktadka aktywna (Rysunek
5).

JEZELI WEACZONA JEST FUNKCJA WSPARCIA CHARAKTERYSTYKI, WYSWIETLANE SA NASTEPUJACE ZNACZNIKI:

adenoma

Purpurowy znacznik ,adenoma” (gruczolak) jest wyswietlany, gdy system przewiduje zmiane histologicznie
odpowiadajgca gruczolakowi (Rysunek 6).

non-adenoma

Zielony znacznik ,,non-adenoma” (nie gruczolak) jest wyswietlany, gdy system przewiduje zmiane histologicznie
nieodpowiadajaca gruczolakowi (Rysunek 7).

analyzing

Znacznik ,analyzing” (analiza) jest wyswietlany, gdy system zbiera informacje niezbedne do wygenerowania
mozliwej predykgji histologicznej (Rysunek 8).

no-prediction

Etykieta ,brak przewidywania” jest wyswietlana, gdy system nie ma wystarczajacej pewnosci, aby wystawic¢
mozliwag prognoze histologiczng (Rysunek 9).

10738K002
L
Rysunek 3: Przykiad interfejsu uzytkownika ze znacznikiem, Rysunek 4: Przykfad interfejsu uzytkownika z naroznikami
FoV i zielony wskaznik stanu FoV, overlay wytgczona i czerwony wskaznik stanu
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adenoma

Rysunek 6: Przykfad interfejsu uzytkownika z charakterystya
markera (gruczolak)

J - . . - . =
Przyktad interfejsu uzytkownika z charakterystykg Rysunek 8: Przyktad interfejsu uzytkownika z charakterystyka

Rysunek 7: _
markera (bez gruczolaka) markera (analiza)

Rysunek 9: Przykfad interfejsu uzytkownika z charakterystykg
markera (bez przewidywania)
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4.5 Interfejs uzytkownika stuzacy do sterowania

Interfejs sterujacy oprogramowaniem Gl Genius™ software (Rysunek 5) umozliwia uzytkownikowi wykonanie nastepujacych
Czynnosci:

1. wyswietlanie stanu i ustawien;

2. regulacje gtosnosci sygnatu dzwiekowego,

3. ustawienia pola widzenia i wigczanie/wytgczanie overlay oprogramowania.

@ Nacisna¢ na przycisk potwierdzenia na klawiaturze sprzetu Gl Genius™, aby otworzy¢ menu.

Wyswietlony zostanie stan sprzetu Gl Genius™ (Rysunek 10) zawierajgcy nastepujgce informacije:
obcigzenie procesora,

obcigzenie procesora graficznego,

temperatura sprzetu,

wskaznik stanu kanatu RX (wejscie),

wskaznik stanu kanatu TX (wyjscie).

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)

Rysunek 10: Przyktad stanu i ustawien - stan sprzetu

NOTE Jezeli kanat RX zostanie odigczony w czasie endoskopii, wskaznik RX bedzie szary
(Rysunek 11)

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)

Rysunek 11: Przyktad stanu i ustawien - Stan sprzetu przy odtgczonym kanale RX

Nacisna¢ przycisk strzatki w dét, aby przejs¢ do karty Glosnosé (Rysunek 12).
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Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
Rysunek 12: Przyktad stanu i ustawien systemu - Zaktadka Gtosnosc¢

Wocisnag¢ przycisk potwierdzenia , aby wtaczyé/wylaczyé gtosnose.

Po wigczeniu funkcji gtosnosci wcisngé przycisk strzatki w prawo, aby wybra¢ pasek gtosnosci (Rysunek 12).

©O®

®

Nacisng¢ na klawisze strzatki w gore/strzatki w dét, aby wyregulowac¢ gtosnosc.

NOTE Kiedy dzwiek jest wyciszony, fakt ten jest wyraznie wskazany w menu oprogramowania Gl Genius™
software.
Patrz Rysunek 13.

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
Rysunek 13: Przyktad stanu i ustawien - gtosnos¢ wytaczona

Nacisng¢ przycisk strzatki w lewo, aby powrdci¢ do kart menu gtdwnego (Rysunek 12).

Nacisna¢ przycisk strzatki w dot, aby przejsé do karty Pole widzenia (Rysunek 14).
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10738K002
L

Rysunek 14: Przyktad stanu i ustawien systemu - wybrany widok pola

Nacisna¢ na przycisk potwierdzenia, aby wlaczyé/wytaczy¢ overlay oprogramowania.

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)

Rysunek 15: Przyktad stanu systemu i ustawien - karta widoku pola z wytaczong overlay

NOTE Jezeli naktadka jest zdezaktywowana, patrz interfejs uzytkownika na Rysunek 15.

NOTE jezeli naktadka zostata aktywowana, patrz interfejs uzytkownika na Rysunek 14 i Rysunek 16.

1C738K002

(€

Rysunek 16: Przyktad stanu systemu i ustawien - Zaktadka widoku w terenie z wigczong overlay

Nacisnaé przycisk strzatki w prawo, aby wybra¢ karte Pole widzenia.

Q0

Naciskaé przyciski strzatki w gére / strzatki w dot, aby zmieni¢ ustawienia opcji Pole widzenia.
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NOTE Jezeli wybranym ustawieniem dla opcji Pole widzenia jest ,Mate”, patrz interfejs uzytkownika na
Rysunek 16.

NOTE Jezeli wybranym ustawieniem dla opcji Pole widzenia jest ,Duze”, patrz interfejs uzytkownika na
Rysunek 14.

@ Aby zamkng¢ menu, nacisng¢ przycisk Wstecz.

4.6 Obejscie sprzetowe i wytaczenie awaryjne Gl Genius™

Gdy sprzet znajduje sie w trybie gotowosci lub jest wytgczony, automatycznie wigcza sie funkcja obejscia,

ktora bezposrednio tgczy wejsScie wideo z wyjsciem wideo, dzieki czemu obraz wideo przeptywa bezposrednio

i tylko przez sprzet, aby nie utracic¢ transmisji wideo do wyswietlenia gtéwny ekran endoskopu.

W przypadku utraty obrazu endoskopowego obraz zostanie zamrozony i nie bedzie mozna go odzyskac lub

wystgpig zaktocenia sygnatu wideo:
Przetaczyé sprzet w tryb gotowo$ci za pomocag przedniego przetgcznika lub wytgczyC go tylnym
przetgcznikiem (1/O), aby wytgczyé (O) potaczenie sieciowe;

- Jezeli w dalszym ciggu nie mozna przywroci¢ obrazu, odigczy¢ sprzet od procesora wideo endoskopii i
gtébwnego wyswietlacza endoskopii;

- Ponownie odtgczy¢ sprzet do procesora wideo endoskopii i gitdwnego wyswietlacza endoskopii;

- Jesli nadal nie mozna przywréci¢ obrazu wideo, nalezy przeprowadzi¢ procedury opisane w instrukcji
obstugi urzgdzenia endoskopowego.

CAUTION

5 Zarzadzanie oprogramowaniem przy uzyciu sprzetu innych producentéw

Uzytkownik powinien zapoznac¢ si¢ z informacjami dotagczonymi do sprzetu innych firm w celu prawidtowego uzytkowania i obstugi
urzgdzenia

5.1 Minimalne wymagania

Oprogramowanie Gl Genius™ software mozna zainstalowac i uruchomi¢ na sprzecie innego producenta, ktéry posiada niezalezng
certyfikacje i rejestracje odpowiedniej organizacji oraz spetnia nastepujgce minimalne wymagania:

— CPU: Intel Core i7 lub AMD Ryzen 7

- RAM:8Gb

— GPU: NVIDIA GeForce RTX 2080 lub NVIDIA Quadro RTX 3000

— Video I/O: Deltacast DELTA 3G-elp-key 11 lub Deltacast DELTA 12G-elp-key 11

— 0OS: Ubuntu 18.04

—  Pamie¢ masowa: 250 Gb SSD

- Klawiatura: USB

5.2 Wymagania dotyczgce bezpieczenstwa cybernetycznego

- Wdrozone szyfrowanie pamieci masowe;j

- Ograniczony dostep uzytkownikdw systemu

- Sie¢ wylgczona

- Kopiowanie, pobieranie i aktualizacja oprogramowania Gl Genius™ software przez uzytkownikéw jest zabronione
- Wdrozona $ciezka audytu zdarzen systemowych

- Wdrozenie mechanizmu zabezpieczajacego przed nieuprawnionym dostepem do sprzetu.

5.3 Wymogi bezpieczenstwa

W przypadku probleméw z obrazem na ekranie, takich jak utrata ciggtosci obrazu lub nieprawidtowe dziatanie,
m sprzet innej firmy musi posiada¢ funkcje obejscia lub awaryjnego wytgczania, aby uzytkownik nigdy nie stracit
kontroli nad obrazami na ekranie.

Sprzet musi spetnia¢ wymagania normy IEC 60601-1 w zakresie podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczej funkcjonalnosci
medycznych wyrobow elektrycznych.

Sprzet musi spetnia¢ wymagania normy IEC 60601-1-2 dotyczgcej zaktocen elektromagnetycznych.

Sprzet musi by¢é wyposazony w zasilacz przeznaczony do uzytku w srodowisku medycznym.

Sprzet musi by¢ wyposazony w mechanizm wytgczajgcy lub réwnowazng funkcje, ktéra umozliwia przetgczenie strumienia wideo
bezposrednio na wyswietlacz w przypadku awarii.

Sprzet musi zostaé przetestowany pod kgtem przegrzania, odpornosci na ciepto, awarii mechanicznej i musi zapewnia¢ mechanizmy
wytgczajgce lub rownowazne rozwigzania zapewniajgce bezpieczne uzytkowanie.

Sprzet musi informowac o konsekwencjach wycieku cieczy.
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Sprzet musi spetnia¢ obowigzujgce wymagania dotyczgce odpaddéw ze sprzetu elektrycznego i elektronicznego oraz ograniczenia
stosowania niektorych substancji niebezpiecznych w sprzecie elektrycznym i elektronicznym.
Sprzet zostanie przetestowany pod katem dozwolonych limitéw emisji pozioméw hatasu.

5.4  Funkcjonalnos$¢ oprogramowania

Jesli oprogramowanie Gl Genius™ software jest zainstalowane na sprzecie innej firmy, mozna nim sterowa¢ za pomocg
nastepujacych klawiszy:

Klawiatura

Aby umozliwi¢ uzytkownikowi nawigacje w menu oprogramowania

Przycisk spacji - wiacz/wytacz Overlay
Wecisngé, aby przetgczy¢ overlay Al oprogramowania Gl Genius™ software na ekran

a0

Klawisze strzatek umozliwiajgce uzytkownikowi poruszanie sig¢ po opcjach menu w gore i w dot.

)]

Klawisze strzatlek umozliwiajgce uzytkownikowi poruszanie sie po opcjach menu w prawo i w lewo.

! Entar |

Przycisk Enter umozliwiajgcy uzytkownikowi otwarcie menu i potwierdzenie dziatan

s
‘ —a— Backspace
]

Przycisk Backspace umozliwiajgcy uzytkownikowi zamknigcie menu

6 Rozwigzywanie probleméw

Symptom Mozliwa przyczyna Rozwiazanie
Dane wyjsciowe Btad oprogramowania Skontaktowaé sie z Pomocg techniczng sekcja 7
oprogramowania Gl ) -
Genius™ software nie Btad bezpieczenstwa
pojawiajg sie na urzadzeniu cybernetycznego Skontaktowac sig¢ z Pomoca techniczng sekcja 7
MED oprogramowania
: . kcja 4.3
. . . Natychmiastowe wytgczenie sexc)
Ekran pozostaje zamrozony Problem z oprogramowaniem oprogramowania G| Genius™ software. seskeclj(ijg.g
. . kcja 4.3
. Natychmiastowe wytgczenie SeKc)
Czarny ekran Problem z oprogramowaniem oprogramowania Gl Genius™ software. seskglj(ijg'g
Btad oprogramowania Skontaktowa¢ sie z Pomocg techniczng sekcja 7

NOTE

W przypadku innych probleméw nalezy skontaktowac sie z dzialem pomocy technicznej, jak podano w sekcji 7.

7 Pomoc techniczna

Ustuga pomocy technicznej $wiadczona uzytkownikom oprogramowania Gl Genius™ software i sprzetu jest dostepna pod
nastepujacymi adresami:

Adres e-mail

serviceandrepair.uk@medtronic.com

gi-support@medtronic.com

NOTE

W przypadku powaznego zdarzenia zwigzanego z uzywaniem urzadzenia nalezy natychmiast zgtosic ten fakt
producentowi, kompetentnym witadzom i pozostatym organom regulacyjnym, zaleznie od obowigzujgcych
wymogow.

8 Zatacznik 1: Lista VP kompatybilnych z oprogramowaniem Gl Genius™ software

Ponizej znajduje sie lista VP kompatybilnych z oprogramowaniem Gl Genius™ software wykorzystujgcych tgczno$é sprzetowg Gl

Genius™ software:

. Olympus CV-180 EXERA II;
. Olympus CV-190 EXERA l1I;
. Olympus CV-1500 EVIS X1;
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. Fujifilm VP-4450HD;
. Procesor wideo Pentax EPK-i7000;
. Fujifilm VP-7000 ELUXEO.

Oprogramowanie Gl Genius™ software moze by¢ uzywane wytgcznie z tymi VP.

,Medtronic, logo Medtronic ze wstajagcym cztowiekiem oraz logo Medtronic sg znakami towarowymi firmy Medtronic. Znaki
towarowe innych firm (,TM*”) nalezg odpowiednio do ich wtascicieli. Ponizsza lista zawiera znaki towarowe lub zarejestrowane
znaki towarowe podmiotu Medtronic w Stanach Zjednoczonych i/lub w innych krajach:

Gl Genius™

Linkverse s.r.l., Via Ostiense 131/L, 00154 Rzym, Wtochy

Dystrybucja: Covidien llc, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 USA.
www.medtronic.com,[T] +1 800 635 5267
Wyprodukowano we Wioszech

i
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Gl Genius™ software

Anvandarhandbok
Version 1.1 - 12 april 2023
CB1708-MNO3-EU: Anvandarhandbok fér Gl Genius™ software.

For mjukvara som installeras p& en anvandarplats som ar belagen i minst en av EU:s medlemsstater galler foljande information.

Den har anvandarhandboken for GI Genius™ software motsvarar ocksa den elektroniska bruksanvisningen (elFU) enligt den
europeiska férordningen 2021/2226/EU.

Denna elFU avser mjukvaran for den medicintekniska produkten: GI Genius™ software. Basic UDI-DI: 805506011SWDCBB.

Denna elFU ar tillganglig i PDF-format. PDF-formatet ar ett allmént anvant 6ppet filformat for dokument som ar utformade for att vara
skrivskyddade och behalla samma utseende pa flera enheter och plattformar. De kan lasas med hjélp av olika gratisprogram som
kan laddas ner frn Internet och installeras pa datorer eller mobila enheter.

Om du behover en papperskopia av det aktuella dokumentet kommer den att skickas till dig inom sju kalenderdagar fran mottagandet
av din begaran, utan extra kostnad. Du kan kontakta Linkverse eller din auktoriserade lokala distributor for att begéara en papperskopia
av denna elFU.

Denna elFU identifieras med en REF-kod, ett utfardandedatum och en version. Om en nyare version slapps for din mjukvara kommer
den att goras tillganglig pa Linkverse webbplats for din nedladdning, utan extra kostnad.

Linkverse eller din auktoriserade lokala distributdr kommer att informera dig om att en nyare version av denna elFU finns tillgénglig
fér din mjukvara.

Tillverkarens kontaktuppagifter:
Linkverse S.r.l.

Via Ostiense 131/L, 00154 Rom (ltalien)
Webbplats: https://linkverse.com/
E-post: info@linkverse.com

Tfn: (+39) 06 90287198
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Viktig information - 1&s innan anvandning

Om produkten anvands utanfor regionen kan det handa att den inte fungerar sdsom anges i specifikationerna. Las igenom denna
bruksanvisning noggrant innan du anvander produkten for att sékerstélla att du anvander den pa ett sakert och effektivt satt och
for korrekt underhall. Behall den har handboken for framtida anvandning.
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1 Symboler och markning

Unik enhetsidentifierare for den

M Juridisk tillverkare medicintekniska produkten

=
H

Las bruksanvisningen Produkten &r en medicinteknisk produkt

QR-kod med lank till webbplats for elFU Antal i férpackningen

010
[of

/N Forsiktighet Katalogkod
ﬁ Avfall for separat insamling enligt Rx . .
A5 direktiv 2012/19/EU (WEEE) omy  Endastfor professionellt bruk
C E CE-mérkning for 6verensstammelse ! Bréckii
0477 med forordning 2017/745/EU 9

@ Tillverkningsdatum T Hall den torr

2 Inledning
2.1 Sékerhetssymboler

I den har handboken och mjukvaran anvands nedanstdende sakerhetssymboler. Symbolerna anger kritisk information.
Las dem noga.

W Overhangande farlig situation som kan leda till dédsfall eller allvarlig skada om den inte undviks

m Potentiellt farlig situation som kan leda till dédsfall eller allvarlig skada om den inte undviks

Potentiellt farlig situation som kan leda till mindre eller mattlig skada om den inte undviks. Kan varna for
osédkra metoder eller potentiella skador

MOTE Anvandbar information

CAUTION

2.2 Termer och forkortningar

| foljande tabell sammanfattas de termer och férkortningar som anvéands i det har dokumentet.

Term Beskrivning

FoV Field of View (Synfalt)

MD Medical Device (Medicinteknisk produkt)

MED Main Endoscopy Display (Huvuddisplayen fér endoskopi)
VP Videoprocessor for Endoskopi

2.3 Syftet med dokumentet

Det har dokumentet beskriver viktig information om hur du anvander Gl Genius™ software pa ett sakert och effektivt satt. Las noga
igenom denna handbok och alla utrustningshandbécker som ar inblandade i proceduren och anvand mjukvaran enligt instruktionerna.
171



Medtronic Svenska — SV

Om du inte foljer instruktionerna i denna handbok kan det leda till att mjukvaran skadas och/eller fungerar
m daligt eller annan utrustning som anvands i samband med anvandningen. Anvand inte mjukvaran fér nagot
annat andamal &n det som den ar avsedd for.

Det har dokumentet innehaller ingen information om hur man utfor endoskopiforfaranden, se de speciella

SAUION handbdckerna for denna information.

Forvara detta och alla relaterade dokument pa en saker och tillganglig plats. Om du har fragor eller kommentarer om detta dokument,
kontakta helpdesk-tjansten avsnitt 7.

2.4 Mjukvaruversion

Detta dokument galler for mjukvaruversion v.3.1.0 och senare (t.ex. v.3.1.X), om inte annat anges i texten. Kontrollera att
mjukvaruversionen &r sddan innan: versionen kan visas genom att trycka p& "Confirm"-knappen (Bekréfta) pa frontpanelen pa Gl
Genius™ hardvara (se nedan) eller pa "Enter"-knappen pa en tredjepartshardvara.

"Bekréafta"-knapp pa Gl Genius™ hardvara

Mijukvarans granssnitt visar den mjukvaruetikett som anges nedan (se Figur 10 for ett exempel p& hur hela fonstret ser

ut):
Bl

o] . MD] C€ o477
FIEld VIEU.' Ol5A0 Gl Geniu_:'” Software

o wl

inkverse comzkhd

v3.1.0 - Enabled features: detection, characterization (01)08055060110239(8012)3.1.0

Figur 1: Mjukvarans etikett visas i den nedre delen av anvandargranssnittets fénster

3 Beskrivning
3.1 Avsett syfte och indikationer fér mjukvaran

GI Genius™ software ar en medicinteknisk produkt baserad pa artificiell intelligens som har tranats for att bearbeta koloskopibilder
som innehaller omraden som Overensstammer med kolorektala lesioner sasom polyper, inklusive de med platt (icke-polypoid)
morfologi. GI Genius™ software ar avsedd att anvandas av utbildade kliniker som ett komplement till vitljuskoloskopi i syfte att
markera omraden som misstanks ha visuella egenskaper som Gverensstammer med olika typer av slemhinneavvikelser (t.ex.
kolorektala polyper). Malgruppen utgors av personer som genomgar koloskopiundersokningar.

Om karaktariseringsstod ar aktiverat inramas en polyp som har detekterats och markerats av Gl Genius™ software konsekvent i en
vitliusvideokoloskopi, baserad pa de visuella egenskaperna hos den detekterade polypen. Gl Genius™ software ger en uppskattning
av mdjlig polyphistologi.

m Gl Genius™ software ar avsedd att anvandas som ett komplement till koloskopiforfaranden och &r inte
avsedd att ersatta endoskopistbeddmning eller histopatologisk provtagning.

Hela koloskopivideon och de omraden som markeras av Gl Genius™ software maste oberoende bedémas
m av endoskopisten, med all tillganglig och erhallbar information, utan att férst och framst forlita sig pa Gl
Genius™ softwares utgang.

m GI Genius™ software foreskriver inte nagon klinisk hanteringsatgard angaende detekterade och markerade
polyper. Endoskopisten maste vidta lampliga atgarder enligt klinisk standardpraxis.

GI Genius™ software gor ingen bearbetning eller andring av koloskopins videostreaming, utan 6verlagrar bara grafiska markorer.
Gl Genius™ software kan anvéandas i kombination med Gl Genius™ hardvara eller annan kompatibel hardvara vars minimikrav
specificeras i avsnitt 5.1.

3.2 Anvandarkvalifikationer

Anvandarna ska ha fatt ordentlig utbildning om GI Genius™ softwares anvandning och sakerhet.
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Anvandarna ska vara kliniker som &r experter pa nedre gastrointestinala endoskopiférfaranden och utbildningen ska baseras pa
innehallet i denna anvandarhandbok.

3.3 Gl Genius™ softwares kompatibilitet
Gl Genius™ software ar avsedd att anvandas i kombination med Gl Genius™ hardvara.
Gl Genius™ hardvara ar: Gl Genius™ Intelligent Endoscopy Module och Gl Genius™ Modules. Mer information finns i

anvandarhandboken for respektive hardvara.

Anvandning av Gl Genius™ software med hardvara fran tredje part ar endast méjlig om sédan hardvara uppfyller de minimikrav som
anges i avsnitt 5.1.

Se Tillagg 1 till denna anvandarhandbok fér en lista éver de videoendoskopisystem som ar kompatibla med mjukvaran.

m Anvandning av inkompatibel utrustning eller programvara kan leda till patientskador eller skador pa utrustningen
och gor det omdjligt att erhalla den férvantade funktionaliteten.

CAUTION Anvandningen av OVERSCAN display-funktionen kan resultera i att GI Genius™-markorer doljs.

3.4 Prestandaegenskaper

Gl Genius™-resultaten, som &r resultatet av ett internt faststallt riktmarke som representerar beteendet under screening- och

Overvakningskoloskopi, sammanfattas nedan. Enhetens jamférelse med endoskopister har utvarderats genom att jamfora Gl

Genius™:s verkliga prestanda med en panel bestdende av 5 endoskopister, dar varje endoskopist har erfarenhet av minst 500

koloskopier.

Gl Genius™ jamforelse med endoskopister - andel polyper som upptécks tidigare

e Mijukvaruversion 3.0.0: férutser den genomsnittliga endoskopistens formaga att upptécka polyper till 86,5 % (95 % KI: 82,9 % till
90,2 %) av dem, genom att betrakta upprepad markering av samma mal som en enda statistisk handelse.

Detektering Falska positiva resultat

e Mijukvaruversion 3.0.0: 1.28 % (95 % CI: 1,11 % till 1,47 %) av videobilderna som inte visar nagra polyper innehaller falskt
positiva detekteringar (False Positive Rate), med hjalp av en blandad logistisk regressionsmodell.

GI Genius™:s resultat relaterade till karaktariseringsfunktionen:

Karaktéariseringstraffsakerhet

e Mijukvaruversion 3.0.0: icke-experter med hjalp av Gl Genius har en traffsakerhet pa 81,25 % (95 % Cl: 75,73% till 85,98%),
medan enbart experter hade en traffsakerhet pa 77,69 % (95 % KI: 71,91 % till 82,77 %). Darfor ar icke-experter med hjalp av
Gl Genius inte samre an experter pa egen hand.

Negativt prognosvarde (eller NPV)

e  Mjukvaruversion 3.0.0: 97,6 % (95 % KI, 94,1 %-99,1 %) fér adenomatds histologi hos diminutiva rektosigmoidala polyper, enligt
en oberoende studie (doi.org/10.1016/j.cgh.2022.04.045).

Prestanda for mjukvaruversion 3.0.0 ar densamma som for efterféljande uppdaterade versioner, om inte annat anges i detta avsnitt.
3.5 Atgarder for cybersékerhet

GI Genius™ software lagrar inga data. Analysen av bilderna sker i realtid under ingreppet och det finns inget arkiv eller ndgon
databas.

GI Genius™ software behover inte anslutas till ett IT-natverk for att fungera.

GI Genius™ software kors pa ett krypterat massminne.

Forsok inte sjalv att ladda ner eller uppdatera Gl Genius™ software. Kontakta din lokala distributér som kan uppdatera mjukvaran at
dig.

GI Genius™ software har inga anvandarkonton.

Forvara hardvaran dar Gl Genius™ software &r installerad pa platser som endast &r tillgangliga for behérig personal. GI Genius™
software far endast anvandas av lakare.

4 Anvandning av mjukvaran med GI Genius™ hardvara
For information som ror Gl Genius™ hérdvara hanvisas till anvandarhandboken fér hardvaran.

4.1 Installation och uppdateringar

Installation och efterféljande uppdateringar av Gl Genius™ software utférs av den auktoriserade lokala distributéren eller direkt av
Linkverse. Som anvéandare behdéver du inte sjélv installera eller uppdatera mjukvaran.

Efter installation eller uppdatering av versionen utfér mjukvaran kontroller i initieringsfasen for att kontrollera att proceduren ar korrekt,
sa att om ett problem uppstar s& kommer mjukvaran att ge feedback om sin status.

Vid installation pa en Gl Genius™ Intelligent Endoscopy Module ska den redan installerade mjukvaruversionen vara 3.0.2 eller hogre.
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For information som ror Gl Genius™ Intelligent Endoscopy Module hanvisas till anvandarhandboken for enheten.
For ytterligare information eller i tveksamma fall hanvisas till kontaktuppgifterna i avsnitt 7.
4.2 Anvandning av mjukvaran

Nar Gl Genius™ software anvands tillsammans med GI Genius™ hardvara finns féljande funktioner tillgangliga:

Indikator for standby/stromindikator
@ Tryck pé den for att ga till Gl Genius™ hardvara i standby-lage eller for att avsluta Gl Genius™ hardvaras standby-lage
1

Lo Nar standby-laget ar avstangt lyser den gréna indikatorlampan fast.

Aktivering/inaktivering av Overlay
Tryck pa den for att aktivera och inaktivera Gl Genius™ overlay éver huvuddisplayen for endoskopi

2 NOTE .. . .. . R o . . . .
@ Nér indikatorljuset for aktivering/inaktivering av éverlagringen ar fast fungerar mjukvaran korrekt

NOTE  \j5 indikatorljuset blinkar ska du kontakta supporten (se avsnitt 7).

Tangentbord
For att tilldta anvéndaren att navigera i menyn

@ Pilknappar later anvéndaren forflytta sig upp/ner i menyn

Pilknappar later anvandaren forflytta sig till vanster och hoger i menyn

Bekriftelseknapp later anvandaren 6ppna menyn och bekrafta atgarder

®®®
®

Tillbakaknapp later anvandaren stanga menyn

©

PO _06

®
©

®

Figur 2: Frontpanel Gl Genius hardvara

4.3 Sl4 Pa/Av Gl Genius™-enheten

e  Tryck pa strombrytaren (1/O) for att aktivera (1) natanslutningen;,

e Enheten ar i standby-lage;

e  Tryck pa standby-knappen for att sla pa enheten;

e Enheten avger tre ljudsignaler;

e  Synfaltet identifieras tydligt med fyra horn och en blinkande gron fyrkantsindikator visas pa ansluten MED for att ange att
enheten ar redo (Figur 3);

e  Tryck pa standby-knappen igen for att stinga av enheten;

e Enheten ar i standby-lage;

e  Tryck pa strombrytaren (1/O) for att inaktivera (O) natanslutningen.

Vanta minst 10 sekunder efter att enheten har stangts av innan du slar pa den igen. En sakring kan g& om den
CAUTION |slas pa och av flera gnger under en kort stund. Anvand inte ett vasst foremal, t.ex. spetsen pa en penna, for att
trycka pa knapparna pa manoverpanelen.

174



Medtronic

4.4

Svenska — SV

Gl Genius™ software informationsutgang och anvandargranssnitt

GI Genius™ software &r en videobearbetningsmjukvara som genererar som utdata en video pa huvuddisplayen for endoskopi som
innehaller den ursprungliga livevideon tillsammans med éverlagrade markorer som kommer att visas nar en polyp detekteras och
inte visas nar ingen detektering sker.
Markorernas syfte ar att markera polyper som syns i den ingdende videostrommen. Markdrer visas som gréna rutor och atféljs av ett

kort ljud.

De fyra hornen identifierar synféltet och deras farg ar representativ for mjukvarustatusen. Mjukvarans statusindikator visas i det nedre
hogra hornet och ger information om status for mjukvaran och/eller dess hardvarustod.

Blinkande grén indikator visas nér mjukvaran &r aktiverad och helt funktionell (Figur 3).

Ré6d indikator med fast sken visas nar ett mjukvaru- eller hardvarufel forekommer (Figur 3).

A

Rod indikator med fast sken och genombruten visas nér ett mjukvaru- eller hardvarufel forekommer och
mjukvarudverlagringen &r inaktiverad (Figur 4).

Gra indikator med fast sken och genombruten visas nar mjukvarudverlagringen &r inaktiverad (Figur 4).

Gra indikator med fast sken visas ndr menyn ar 6ppen och dverlagringen &r aktiverad (Figur 5).

OM KARAKTARISERINGSSTOD AR AKTIVERAT VISAS ETIKETTERNA NEDAN:

(adenom)

Den lila etiketten "adenoma" (adenom) visas nar systemet forutsager en eventuell adenomhistologi (Figur 6).

non-adenoma
(icke-adenom)

Den grona etiketten "non-adenoma” (icke-adenom) visas nar systemet forutsager en eventuell icke-
adenomhistologi (Figur 7).

analyzing
(analvserar)

Etiketten “analyzing” (analyserar) visas nér systemet samlar in den information som behdvs for att ge en mdjlig
histologiprognos (Figur 8).

ion

no-predi

(ingen

Etiketten “no-prediction” (ingen prognos) visas nar systemet inte ar tillrackligt sakert for att ge en mojlig
histologiprognos (Figur 9).

Figur 3: Exempel pd anvandargranssnitt med markor, FoV
horn och gron statusindikator

Figur 4: Exempel pd anvandargranssnitt med FoV-horn,
Overlagring inaktiverad och réd statusindikator
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adenoma

Figur 6: Exempel pa anvandargranssnitt med
markorkaraktarisering (adenoma) (adenom)

Figur 7: Exempel p& anvandargranssnitt med Figur 8: Exempel p& anvandargranssnitt med
markorkaraktarisering (non-adenoma) (icke-adenom) markorkaraktérisering (analyzing) (analyserar)

Figur 9: Exempel pa anvandargranssnitt med
markorkaraktarisering (no-prediction) (ingen prognos)
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4.5 Kontrollanvandargranssnitt

Gl Genius™ softwares anvandarkontrollgranssnitt (Figur 5) gor det mojligt for anvandaren att utféra foljande atgarder:

1. Visa status och installningar;
2. Pipvolymreglering;
3. Synfaltsinstallning och aktivering/inaktivering av mjukvarudverlagring;

@ Tryck pa bekréaftelse-knappen pa Gl Genius™ hardvaras tangentbord for att 6ppna menyn.

The GI Genius™ hardvarustatus (Figur 10) kommer att visas med féljande information:
e CPU-laddning;

GPU-laddning;

Hardvarans temperatur;

RX-kanalstatusindikator (ingang);

TX-kanalstatusindikator (utgang).

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)

Figur 10: Exempel pa status och instéllningar - Hardvarustatus

NOTE om RX-kanalen kopplas fran under endoskopiforfarandet ar RX-indikatorn gra (Figur 11)

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)

Figur 11: Exempel pa status och instéllningar - Hardvarustatus med RX-kanal frankopplad

Tryck pa nedatpilknappen for att flytta till Volym-fliken (Figur 12).
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Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
Figur 12: Exempel p& Systemstatus och installningar - Volymflik

Tryck pa bekraftelseknappen for att aktivera/inaktivera Volymen.

Nar Volym &r aktiverat trycker du p& hogerpilknappen for att valja Volym-faltet (Figur 12)

©O®

®

Tryck pa uppat-/nedatpilknapparna for att reglera volymen.

NOTE Na&r volymen &r inaktiverad identifieras den tydligt i Gl Genius™ software-menyn.
Se Figur 13.

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
Figur 13: Exempel pa Systemstatus och installningar - Volym inaktiverad

Tryck pa vansterpilknappen for att ga tillbaka till huvudmenyflikarna (Figur 12).

Tryck pa nedatpilknappen for att flytta till Synfélt-fliken (Figur 14).
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10738K002
L

Figur 14: Exempel pa Systemstatus och instéllningar - Synfélt valt

Tryck pa bekraftelseknappen for att aktivera/inaktivera mjukvarudverlagringen.

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)

Figur 15: Exempel pa Systemstatus och installningar - Synfalt-flik med inaktiverad 6verlagring

NOTE Se Figur 15 for anvdndargranssnitt ndr dverlagringen &r inaktiverad.

NOTE  Se Figur 14 och Figur 16 fér anviandargrénssnitt nér éverlagringen &r aktiverad.

1C738K002

(€

Figur 16: Exempel pa Systemstatus och instéllningar - Synfalt-flik med inaktiverad éverlagring

Tryck pa hogerpilknappen for att valja Synfalt-fliken.

Q0

Tryck pa uppat-/nedatpilknapparna for att andra Synfalt-installningarna.

NOTE Se Figur 16 for anvandargranssnitt nar valt Synfalt ar “Small” (Litet).
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NOTE Se Figur 14 for anvdndargranssnitt nar valt Synfalt &r “Large” (Stort).

@ Tryck pa tillbakaknappen for att stanga menyn.

4.6 Gl Genius™ hardvaras forbikoppling och nédavstangning

Om hardvaran ar i stand-by eller avstangd aktiveras automatiskt en forbikopplingsfunktion som direkt ansluter

videoingéngen till videoutgangen, sa att videon direkt och endast flddar genom hardvaran for att inte forlora

videostrémmen som ska visualiseras pa huvuddisplayen for endoskopi.

Om den endoskopiska bilden forsvinner, om bilden fryser och inte kan aterstallas eller om det finns stérningar

i videosignalen:
Satt hardvaran i standby-lage med den framre strombrytaren eller sting av den med den bakre
strombrytaren (I/O) for att inaktivera (O) anslutningen till eln&tet;

- Om videobilden fortfarande inte kan aterstéllas, koppla bort hardvaran fran endoskopivideoprocessorn
och huvuddisplayen for endoskopi;

- Ateranslut hardvaran till endoskopivideoprocessorn och huvuddisplayen fér endoskopi;

- Om videobilden fortfarande inte kan aterstillas, folj de forfaranden som beskrivs i handboken for
endoskopienheten.

CAUTION

5 Anvandning av mjukvaran med hardvara fran tredje part
Anvandaren ska lasa den information som medfoljer hardvaran fran tredje part for korrekt anvandning och hantering av enheten.
5.1 Minimikrav

Gl Genius™ software kan installeras och anvandas pa hardvara fran tredje part, som ar oberoende certifierad och registrerad av
tredjepartsorgan|sat|onen och som uppfyller féljande minimikrav:
CPU: Intel Core i7 eller AMD Ryzen 7
- RAM:8Gb
—  GPU: NVIDIA GeForce RTX 2080 eller NVIDIA Quadro RTX 3000
— Video I/O: Deltacast DELTA 3G-elp-key 11 eller Deltacast DELTA 12G-elp-key 11
— OS: Ubuntu 18.04
— Masslagring: 250 Gb SSD
— Tangentbord: USB

5.2 Krav pacybersakerhet

- Implementerad kryptering av masslagring

- Begransad atkomst for systemanvandare

- Inaktiverat natverksarbetande

- Inaktiverad kopiering, nedladdning och uppdatering av Gl Genius™ software for anvandaren
- Infort verifieringskedja for systemhéndelser

- Infort mekanism for att forhindra manipulering i hardvaran.

5.3 Sakerhetskrav

Vid problem med bilderna pa skarmen, t.ex. forlust av bildkontinuitet eller stérningar, ar det nédvandigt att
m hardvaran fran tredjepart tillhandahaller en forbikopplingsfunktion eller nédavstangningsfunktion sa att
anvandaren aldrig forlorar kontrollen 6ver bilderna pa skarmen.

Hardvaran ska uppfylla kraven i IEC 60601-1 for grundlaggande sdkerhet och vésentliga prestanda for medicinsk elektrisk utrustning.
Hardvaran ska uppfylla kraven i IEC 60601-1-2 for elektromagnetiska stérningar.

Hardvaran ska vara utrustad med stromforsorjning for medicinskt bruk.

Hardvaran ska ha en avstangningsmekanism eller motsvarande funktion for att majliggora forbikoppling av videostrommen direkt till
displayen i handelse av fel.

Hardvaran ska testas mot Overtemperatur, varmebestiandighet, mekaniska felférhallanden och tillhandahélla
avstangningsmekanismer eller likvardiga I6sningar for att skydda séker anvandning.

Hardvaran ska informera om konsekvenserna av att tappa vatskor.

Hardvaran ska uppfylla tillampliga krav pa avfall fran elektrisk och elektronisk utrustning och pa begréansning av anvandningen av
vissa farliga &mnen i elektrisk och elektronisk utrustning.

Hardvaran ska testas mot tillatna gransvarden for bullerutslapp.
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5.4  Mjukvarans funktionsduglighet

Nar Gl Genius™ software &r installerad pa en hardvara fran tredje part kan den mandvreras med foljande tangentbordsknappar:

Tangentbord
For att anvandaren ska kunna navigera i mjukvarumenyn

Mellanslagsknapp - Aktivering/inaktivering av Overlay
Tryck pa den for att aktivera och inaktivera Gl Genius™ software Al overlay pa skarmen

UU Pilknappar later anvandaren forflytta sig upp/ner i menyn

L:]u] Pilknappar later anvandaren forflytta sig till vanster och hdger i menyn

e ‘ | Enter-knapp later anvandaren 6ppna menyn och bekréfta atgarder

‘_*—Badﬁm Tillbakaknapp later anvandaren stanga menyn

6 Felsbkning

Symptom Mojlig orsak Loésning

Mjukvarufel Kontakta supporten avsnitt 7

GI Genius™ softwares - :
utgang visas inte p& MED Cybersakerhetsmjukvaran

f . Kontakta Supporten avsnitt 7
ungerar inte

Gl Genius™ software omedelbar avsnitt 4.3

Skarmen forblir frusen Mjukvaruproblem . avsnitt 4.6
! P avstangning. avsnitt 7
- avsnitt 4.3
Mjukvaruproblem Gl G“enlu_s software omedelbar avsnitt 4.6
Svart skarm avstangning. avsnitt 7
Mjukvarufel Kontakta Supporten avsnitt 7
NOTE For alla andra problem, kontakta helpdesken enligt avsnitt 7.
7 Support

Helpdesk-tjansten for anvandare av Gl Genius™ software och hardvara finns tillganglig pa féljande referenser:

serviceandrepair.uk@medtronic.com

gi-support@medtronic.com

Om en allvarlig h&ndelse har intraffat i samband med anvéndning av enheten ska du omedelbart rapportera

NOTE handelsen till tillverkaren, behdériga myndigheter och alla andra tillsynsmyndigheter enligt vad som behdvs.

8 Tillagg 1: Kompatibilitetslista for Gl Genius™ software VP

Nedan finns en lista 6ver VP:ar som ar kompatibla med Gl Genius™ software genom anslutning till GI Genius™ hardvara:

. Olympus CV-180 EXERA II;

. Olympus CV-190 EXERA l1I;

. Olympus CV-1500 EVIS X1,

. Fujifilm VP-4450HD;

. Pentax EPK-i7000 Video Processor;
. Fujifilm VP-7000 ELUXEO.

Gl Genius™ software: far endast anvandas med dessa VP:ar.
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Medtronic, Medtronic:s logotyp med stigande man och Medtronic:s logotyp ar varumarken som tillhér Medtronic. Tredje parts
varumarken (“TM*”) tillhér respektive agare. Foljande lista innehaller varumarken eller registrerade varumarken som tillhér en

Medtronic-enhet i USA och/eller i andra lander:

Gl Genius™

Linkverse s.r.l., Via Ostiense 131/L , 00154 Rom, ltalien

Distribueras av Covidien llc, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 USA.
www.medtronic.com, [T] +1 800 635 5267
Tillverkad i Italien

@A E
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Gl Genius™ software

UZivatelska pfirucka
Verze 1.1 — 12 dubna 2023
CB1708-MNO3-EU: Uzivatelska pfirucka k software Gl Genius™.

Pro software instalovany na misté uZivatele, ktery lezZi alespori v jednom z €lenskych statd EU, plati nasledujici informace.
Tento navod k pouZiti GI Genius™ software odpovida také elektronickému navodu k pouZiti (elFU) podle evropského nafizeni 2021/2226/EU.
Tento elFU se tyka software zdravotnického prostiedku: Gl Genius™ software. Zakladni UDI-DI: 805506011SWDCBB.

Tento elFU je k dispozici ve formatu PDF. Format PDF je Siroce pouzivany otevieny format soubort pro dokumenty, které jsou uréeny pouze
ke ¢teni a zachovavaiji si stejny vzhled na riiznych zafizenich a platformach. Lze je ¢ist pomoci rizného bezplatného software, ktery Ize stahnout
z internetu a nainstalovat do pocitacti nebo mobilnich zafizeni.

Pokud budete poZadovat papirovou kopii tohoto dokumentu, bude vam zaslana do sedmi kalendaimich dnu od obdrzeni vasi Zadosti, a to bez
dalSich nakladu. O papirovou kopii tohoto elFU miiZzete poZadat spole¢nost Linkverse nebo svého autorizovaného mistniho distributora.

Tento elFU je ozna¢en kddem REF, datem vydani a verzi. V pfipadé, ze bude pro vas software vydana novéjsi verze, bude vam zpfistupnéna
ke staZzeni na webovych strankach Linkverse, a to bez dalSich nakladu.

O tom, Ze je pro vas software k dispozici novéjsi verze této elFU, vas bude informovat spolecnost Linkverse nebo vas autorizovany mistni
distributor.

Kontaktni Udaje vyrobce:

Linkverse S.r.l.

Via Ostiense 131/L, 00154 Rim (ltlie)
Webové stranky: https: //linkverse.com/
E-mail: info@linkverse.com

Tel: (+39) 06 90287198
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Dulezité informace - prectéte si je pred pouzitim
Pokud je vyrobek pouzivan mimo tuto oblast, nemusi fungovat tak, jak je uvedeno ve specifikacich. Pfed pouzitim vyrobku si pozorné
prectéte tento navod k pouZziti, abyste se ujistili, ze jej pouzivate bezpecné, efektivné a pro spravnou udrzbu. Tento navod si uschovejte pro
budouci pouziti.
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M Legalni vyrobce

Jedinecny identifikator zdravotnického prostfedku

Prectéte si navod k pouziti

=

Vyrobek je zdravotnicky prostfedek

[EpE , ] ]
: QR kod s odkazem na webové stranky s % roset v bt
i elFU
Upozorméni REF Katalogovy kéd

Odpad uréeny k oddélenému sbéru podle
smérnice 2012/19/EU (OEEZ)

1= | >

ONLY

Pouze pro profesionalni pouziti

Oznaceni shody CE podle nafizeni ! Y
C€oarr 01772500 Krehke
@ Datum vyroby T Udrzujte v suchu

2 Uvod

21 Bezpeénostni symboly

V této pfirucce a v tomto software jsou pouZity nize uvedené bezpecnostni symboly. Symboly oznauii kritické informace.

Peclivé si je prectéte.

m Bezprostfedné nebezpecna situace, ktera ma za nasledek smrt nebo vazné zranéni, pokud se ji nezabrani.

m Potencialné nebezpecna situace, ktera by mohla mit za nasledek smrt nebo vazné zranéni, pokud by se ji
nezabranilo.
CAUTION Potencialné nebezpecna situace, ktera mize mit za nasledek lehké nebo stfedné téZké zranéni, pokud se ji

nezabrani. MUzZe upozomnit na nebezpeéné postupy nebo mozné poskozeni

MNOTE UzZite¢né informace

2.2  Terminy a zkratky

Nasledujici tabulka shrnuje terminy a zkratky pouzité v tomto dokumentu.

Termin Popis

FoVv Zorné pole

MD Zdravotnicky prostfedek
MED Hlavni obrazovka endoskopu
VP Endoskopicky videoprocesor
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2.3 Ucel dokumentu

Tento dokument popisuje zakladni informace o bezpe¢ném a efektivnim pouzivani software Gl Genius™. Pozorné si prectéte tuto prirucku a
pfirucky ke vSem dal$im zafizenim zapojenym do tohoto zakroku a pouzivejte software v souladu s pokyny.

Nedodrzeni pokynl uvedenych v této pfirucce mize mit za nasledek poSkozeni a/nebo nespravnou funkénost
m zafizeni nebo jinych software, ktera se podileji na jeho pouzivani. Nepouzivejte tento software k jinym ucelim, nez
ke kterym je uren.

Tento dokument neobsahuje Zadné informace o provadéni endoskopickych zakrokd, tyto informace naleznete v

CAUTION prislusnych prirugkach.

Tento a v8echny souvisejici dokumenty uchovavejte na bezpe¢ném a pfistupném misté. Mate-li jakékoli otazky nebo poznamky k tomuto
dokumentu, kontaktujte zakaznickou podporu (¢ast 7).

2.4  Verze software

Tento dokument se vztahuje na verzi software v.3.1.0 a vysSi (napf. v.3.1.x), pokud neni v textu uvedeno jinak. Pfedtim se ujistéte, Ze verze
software je takova: verzi Ize zobrazit stisknutim tlagitka ,,Potvrdit* na pfednim panelu Gl Genius™ hardwaru (viz nize) nebo klavesy ,Enter* na
hardwaru tfeti strany.

Tlacitko ,Potvrdit* na hardwaru Gl Genius™
V rozhrani software se zobrazuje nize uvedeny popisek software (pfiklad celého okna naleznete na adrese Obrazek 10):
Bl

M_D. CEO-Q??

o

Gl Genius™ Software

v3.1.0 - Enabled features: detection, characterization (01)08055060110239(8012)3.1.0

Obrazek 1: Stitek software zobrazeny ve spodni &asti okna uZivatelského rozhrani

3 Popis
3.1 Zamysleny ucel a oznaéeni software

Gl Genius™ software je zdravotnicky prostiedek zaloZzeny na umélé inteligenci, ktery je $koleny pro zpracovani snimk( z kolonoskopie
obsahujici oblasti s kolorektalnimi I€zemi, jako jsou polypy, véetné téch s plochou (nikoli polypoidni) morfologii. Gl Genius™ software je uréeny
k pouziti Skolenymi Iékafi jako pomocny nastroj pfi kolonoskopii bilym svétlem s cilem zvyraznit oblasti s podezienim na vizualni charakteristiky
odpovidajici riznym typim abnormalit sliznic (jako jsou napf. kolorektalni polypy). Do cilové populace patfi osoby, které podstupuii
kolonoskopické zékroky.

Pokud je povolena podpora charakterizace, tak se polyp zjistény a zvyraznény pomoci Gl Genius™ software bude ve videu z kolonoskopie
bilym svétlem konzistentnim zplsobem ramovat podle vizualnich charakteristik zjisténého polypu a Gl Genius™ software nabidne odhad
mozné histologie polypu.

m Gl Genius™ software je urceny k pouZiti jako pomocnik pfi kolonoskopickych zakrocich a nenahrazuje hodnoceni
endoskopického specialisty ani odbér histopatologickych vzorku.

m Celé video a oblasti zvyraznéné Gl Genius™ softwarem musi nezavisle posoudit endoskopicky specialista na
zakladé v8ech dostupnych a dosazitelnych informaci a nesmi se opirat predevdim o vystup ze software Gl Genius™.

m Gl Genius™ software nepredepisuje zadné Kklinické kroky tykajici se zjiténych a zvyraznénych polypu.
Endoskopicky specialista musi provést prislusné kroky v souladu se standardnimi klinickymi postupy.

Gl Genius™ software streamované video z kolonoskopie Zadnym zplsobem nerozvadi ani neupravuje, pouze poskytuje prekryvnou vrstvu s
grafickymi znaCkami.

Gl Genius™ software Ize pouzivat v kombinaci s Gl Genius™ hardwarem nebo jinym kompatibilnim hardwarem, jehoz minimalni pozadavky
jsou uvedeny v &asti 5.1.
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3.2 Kvalifikace uzivatele

UzZivatelé musi byt Uspésné absolvovat fadné Skoleni tykajici se bezpecénosti a pouziti Gl Genius™ software.
Uzivatelé musi byt odbomi Klinicti Iékafi s odbornou specializaci na endoskopické zakroky v oblasti doini ¢asti gastrointestinalniho traktu a musi
absolvovat Skoleni ohledné obsahu této uZivatelské pfirucky.

3.3 Kompatibilita Gl Genius™ software

Gl Genius™ software je uréen k pouZiti v kombinaci s Gl Genius™ hardwarem.
K hardwaru Gl Genius™ patfi: GI Genius™ Intelligent Endoscopy Module a Genius™ Modules. Dal$i informace naleznete v uzZivatelské
pfirucce k pfislusnému hardwaru.

Pouziti Gl Genius™ software s hardwarem tfetich stran je mozné pouze v pripadé, Ze tento hardware splfiuje minimaini pozadavky uvedené v
Casti 5.1.

Seznam systémU videoendoskopie kompatibilnich se softwarem najdete v Pfiloze 1 tohoto navodu k obsluze.

m Pouziti nekompatibilniho zafizeni mize vést ke zranéni pacienta nebo poskozeni zafizeni a znemozfiuje dosazeni
ocekavané funkénosti.

CAUTION Pouzivani funkce OVERSCAN muiZze zpUsobit skryti markerti Gl Genius™.

34  Vykonové charakteristiky

Prehled vykon Gl Genius™, které vyplyvaji z interné stanoveného referenéniho kritéria reprezentujiciho chovani béhem screeningové a

kontrolni kolonoskopie, je uveden nize. Srovnani zafizeni s endoskopickymi specialisty bylo provedeno porovnanim redlnych vykont Gl

Genius™ s panelem 5 endoskopickych specialisttl, pficemz kazdy endoskopicky specialista ma zkusenosti s nejméné 500 kolonoskopiemi.

Srovnani Gl Genius™'s endoskopickymi specialisty — podil dfive odhalenych polypti

e Verze software 3.0.0: primémy endoskopicky specialista pfedvida pfi detekci polypt 86,5 % (95% Cl: 82,9 % az 90,2 %) z nich, pficemz
opakované oznaceni stejného cile se povazuje za jednu statistickou udalost.

FaleSné pozitivni detekce

e Verze software 3.0.0: 1,28 % (95% CI: 1,11 % az 1,47 %) videozaznamu, na kterych nebyly zjistény zadné polypy, obsahuje faleSné
pozitivni detekce (mira faleSné pozitivity), a to pomoci smiSeného modelu logistické regrese.

Vykony Gl Genius™ souvisejici s charakteriza¢ni funkci:

Presnost charakterizace

e  Software verze 3.0.0: neodbornici s pomoci Gl Genius maji pfesnost 81,25 % (95% ClI: 75,73 % az 85,98 %), zatimco samotni odbornici
dosahuiji pfesnost 77,69 % (95% CI: 71,91 % az 82,77 %). Neodbornici s pomoci Gl Genius proto nejsou horsi nez samotni odbornici.

Negativni prediktivni hodnota (nebo NPV)

e Verze software 3.0.0: 97,6 % (95% ClI, 94,1-99,1 %) pro adenomatézni histologii diminutivnich rektosigmoidnich polypt, jak vyplyva z
nezavislé studie (doi.org/10.1016/j.cgh.2022.04.045).

Vykony verze software 3.0.0 jsou stejné jako u naslednych aktualizovanych verzi, pokud nejsou v této ¢asti specifikovany jinak.
3.5 Opatieni kybernetické bezpe¢nosti

Gl Genius™ software neuklada zadna data. Analyza snimk( probiha v reédlném case béhem zakroku a neni k dispozici Zadny archiv ani
databaze.

Gl Genius™ software nepotiebuje ke svému provozu pripojeni k siti IT.

Gl Genius™ software bézi na Sifrovaném UloZisti.

Nepokouseijte se sami stahovat nebo aktualizovat Gl Genius™ software. Obratte se na mistniho distributora, ktery vam software aktualizuje.
Gl Genius™ software neposkytuje uZivatelské ucty.

Hardware, na kterém je nainstalovan Gl Genius™ software, skladujte na mistech pfistupnych pouze opravnénym osobam. Gl Genius™
software mohou pouzivat pouze lékaifi.

4 Ovladani software pomoci Gl Genius™ hardwaru
Veskeré informace tykajici se Gl Genius™ hardwaru naleznete v uZivatelské pfirucce.

41 Instalace a aktualizace

Instalaci a véechny nasledujici aktualizace Gl Genius™ software provadi autorizovany mistni distributor nebo piimo spole¢nost Linkverse. Jako
uZivatel nemusite software sami instalovat ani aktualizovat.

Po dokonceni instalace nebo aktualizace verze software provede v inicializacni fazi kontroly spravnosti postupu, takze v pfipadé problému
software poskytne zpétnou vazbu o jeho stavu.
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V piipadé instalace na Gl Genius™ Intelligent Endoscopy Module musi byt jiz nainstalovana verze software 3.0.2 nebo vyssi.

Veskeré informace tykajici se tohoto zafizeni naleznete v uZivatelské priruéce Gl Genius™ Intelligent Endoscopy Module.
Pokud potfebujete dalsi informace nebo mate nejasnosti, pouzijte kontaktni udaje uvedené v Easti 7.
42  Ovladani software

Pokud je GI Genius™ software provozovan s Gl Genius™ hardwarem, jsou k dispozici nasledujici funkce:

Indikator pohotovostniho rezimu/napajeni

1 @ hardwaru.

on2 Kdyz je pohotovostni rezim vypnuty, sviti zelena kontrolka.

Jeho stisknutim prejdete do pohotovostniho rezimu Gl Genius™ hardwaru nebo ukoncite pohotovostni rezim Gl Genius™

Aktivace/deaktivace Overlay
Stisknutim tohoto tlacitka povolite a zakazete prekryti Gl Genius™ nad hlavnim displejem endoskopie.

2
@ NOTE " poud indikator aktivace/deaktivace prekryvné vrstvy sviti, zafizeni pracuje spravné.

NOTE Pokud indikator blika, obratte se na podporu (viz ¢ast 7).

Klavesnice
Umoznuje uzivateli navigace do nabidky

(A)() | Kiavesy se sipkami umoziiuji uzivateli pohyb nahoru/dold v nabidce.

Klavesy se Sipkami umoziuji uzivateli pohyb doleva/doprava v nabidce.

Tlacitko potvrzeni umoziuje uzivateli oteviit nabidku a potvrdit akce

Tlacitko zpét umoznuje uzivateli zavrit nabidku

®®®
®

o

ONORIRORO)

®
©

®

Obrézek 2: Pfedni panel hardwaru Gl Genius

4.3  Zapnutilvypnuti zafizeni Gl Genius™

Stisknutim vypinace zdroje napajeni (I/O) zapnéte napajeni (poloha I).
Zafizeni je v pohotovostnim rezimu.

Stisknutim pohotovostniho tladitka zafizeni zapnéte.

Zafizeni vyda tii zvukové signaly.

pfipraveno (Obrazek 3).

Opétovnym stisknutim tlacitka pohotovostniho rezimu zafizeni vypnete.
e  Zarizeni je v pohotovostnim rezimu.

e  Stisknutim vypinace zdroje napajeni (I/O) vypnéte sitové napajeni (O).

Zomeé pole je jasné ohrani¢eno pomoci ¢ty rohl a na pfipojenim MED zacéne blikat zeleny indikator na znameni, Ze je zafizeni

Po wvypnuti zafizeni vyCkejte nejméné 10 vtefin, nez jej znovu zapnete. Pojistka

nepouzivejte ostré predméty, napfiklad hrot pera.

se

mize

CAUTION prepalit, pokud béhem kratké doby opakované zapnete a vypnete napajeni. Ke stisknuti tlaCitek na ovladacim panelu
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44  Zobrazeniinformaci o Gl Genius™ software a uzivatelské rozhrani

Gl Genius™ software je software pro zpracovani videa, ktery generuje video vystup na hlavnim displeji endoskopie obsahujici obraz ptivodniho
Zivého videa s prekryvnou vrstvou, na které se pfi zjiSténi polypl zobrazi znacky. Pokud neni zadny polyp zjistén, prekryvna vrstva nebude

viditelna.

Znacky zvyraznuji polypy zjisténé v obrazu vstupniho videa. Znacky se zobrazi jako zelené Ctverce a doprovazi je kratky zvuk.
Ctyfi rohy oznacuiji zorné pole a jejich barva vyjadfuje stav software. V pravém dolnim rohu se zobrazuije indikator stavu software, ktery poskytuje
informace o stavu software a/nebo jeho hardwarové podpory.

Blikajici zeleny indikator znamen, Ze je software aktivni a pIné funkcni (Obrazek 4).

Svitici €erveny indikator znamend, Ze se objevila chyba software nebo porucha hardwaru (Obrazek 5).

A

Svitici €erveny preskrtnuty indikator se zobrazi, kdyz se objevi chyba software nebo hardwaru a softwarova prekryvna vrstva
je vypnuté (Obrazek 4).

Svitici Sedy preskrtnuty indikator se zobrazi, kdyz je prekryvna vrstva deaktivovana (Obrazek 4).

Svitici Sedy indikator se zobrazi, kdyz je oteviena nabidka a prekryvna vrstva je aktivni (Obrazek 5).

KDYZ JE AKTIVNi PODPORA CHARAKTERIZACE, ZOBRAZI SE NiZE UVEDENE ZNACKY:

Fialova znacka ,,adenom” se zobrazi, kdyz systém predpovida moznou histologii adenomu (Obrazek 6).

bez adenomu

Zelena znacka ,,bez adenomu” se zobrazi, kdyz systém predpovidd moznou histologii bez adenomu (Obrazek 7).

analyza

Znacka ,.analyza” se zobrazi, kdyz systém shromazduje informace potrebné k poskytnuti predpovédi mozné histologie
(Obrazek 8).

bez predpovédi

Znacka ,bez predpoveédi” se zobrazi, kdyz systém nema dostatecnou jistotu pro poskytnuti predpoveédi mozné histologie
(Obrazek 9).

Obréazek 6: Priklad uzivatelského rozhrani se znackou, rohy FoV Obrazek 7: Priklad uzivatelského rozhrani s rohy FoV,

a zelenym indikatorem stavu deaktivovanym prekrytim a ¢ervenym indikatorem stavu
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adenoma

Obrazek 8: Priklad uzivatelského prostfedi s otevienou nabidkou

Obrazek 9: Priklad uzZivatelského prostfedi se znackou
charakterizace (adenom)

Obréazek 10: Priklad uZivatelského rozhrani s charakterizaci Obrazek 11: Pfiklad uZivatelského prostfedi se znackou
markert (bez adenomu) charakterizace (analyza)

Obrazek 12: Priklad uzivatelského prostfedi s charakterizaci
marker( (bez predikce)
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45 Uzivatelské rozhrani pro ovladani

Ovladaci rozhrani Gl Genius™ software (Obrazek 5) umozriuje uZivateli provadét nasledujici akce:

1. Zobrazeni stavu a nastavent;
2. Upraveni hlasitosti zvukové signalizace;
3. Nastaveni zomého pole a aktivace/deaktivace prekryvné vrstvy.

@ Na klavesnici Gl Genius™ hardwaru stisknéte tlacitko potvrdit, tim oteviete nabidku.

Zobrazi se stav Gl Genius™ hardwaru (Obrazek 10) s nasledujicimi informacemi:
o Wytizeni CPU;

Vytizeni GPU;

Teplota hardwaru;

Indikator stavu kanalu RX (vstup);

Indikator stavu kanalu TX (vystup).

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
Obrazek 10: Priklad stavu a nastaveni — stav hardwaru

NOTE Pokud je kanal RX pfi endoskopickém zakroku odpojeny, bude indikator RX Sedy
(Obréazek 11)

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)

Obrazek 11: Priklad stavu a nastaveni — stav hardwaru s odpojenym kanalem RX

Stisknutim klavesy se Sipkou dolt prejdéte na kartu Hlasitost (Obrazek 12).
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Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
Obrazek 12: Priklad stavu a nastaveni systému — karta hlasitosti

Stisknutim tlaCitka potvrzeni aktivujete/deaktivujete hlasitost.

P¥i aktivované hlasitosti vyberte stisknutim tlacitka se Sipkou doprava listu Hlasitost (Obrazek 12).

©O®

®

Pomoci klaves se Sipkami nahoru/dolt upravte Hlasitost.

NOTE KdyZ je zvuk ztlumeny, je tato skute¢nost v nabidce Gl Genius™ software jasné oznacena.
Viz Obrézek 13.

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
Obrazek 13: Priklad stavu a nastaveni systému — ztlumeny zvuk

@ Stisknutim klavesy se Sipkou doleva se vratite zpét ke kartam hlavni nabidky (Obrazek 12).

Stisknutim klavesy se Sipkou dold prejdéte na kartu Zorné pole (Obrazek 14).
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Obrazek 14: Priklad stavu a nastaveni systému — vybrané zorné pole

Stisknutim tlacitka potvrzeni aktivujete/deaktivujete softwarovou prekryvnou vrstvu.

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)

Obrazek 15: Priklad stavu a nastaveni systému — karta zorného pole s deaktivovanou prekryvnou vrstvou

NOTE Uzivatelské rozhrani s deaktivovanou prekryvnou vrstvou viz Obrazek 15.

NOTE  Uzivatelské rozhrani s aktivovanou pfekryvnou vrstvou viz Obréazek 14 a Obrazek 16.

1C738K002

(€

Obrazek 16: Priklad stavu a nastaveni systému — karta zorného pole s aktivovanou prekryvnou vrstvou

Stisknutim klavesy se Sipkou doprava vyberte kartu Zorné pole.

Pomoci klaves se Sipkami nahoru/dolG upravte nastaveni zorného pole.

NOTE Uzivatelské rozhrani s vybranym zornym polem ,Malé" viz Obrazek 16.
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NOTE Uzivatelské rozhrani s vybranym zornym polem ,Velké” viz Obrazek 14.

@ Stisknutim tlacitka zpét zaviete nabidku.

46 Funkce By-pass Gl Genius™ hardwaru a nouzové vypnuti

Pokud je hardware v pohotovostnim rezimu nebo je vypnuty, automaticky se aktivuje funkce by-pass, ktera pfimo

propojuje video vstup s video vystupem, takZe video pfimo proudi pouze zafizenim, aby nedoslo ke ztraté toku videa,

ktery se zobrazuje na hlavnim displeji endoskopie.

Pokud endoskopicky obraz zmizi, obraz zamrzne a nelze jej obnovit nebo dojde k ruseni videosignalu:
Pfednim spinaem prepnéte hardware do pohotovostniho rezimu nebo jej vypnéte zadnim spinacem (I/O), abyste
zakazali (O) pfipojeni k elektrické siti;

- Pokud se obraz stale nedafi obnovit, odpojte hardware od endoskopického videoprocesoru a hlavniho displeje
endoskopie;

- Znovu pfipojte hardware k endoskopickému videoprocesoru a hlavnimu displeji endoskopie;

- Pokud se obraz stale nedafi obnovit, postupujte podle postupli popsanych v pfiruce k endoskopické jednotce.

CAUTION

5 Ovladani software s hardwarem tretich stran
Uzivatel se musi Fidit informacemi pfilozenymi k hardwaru tfeti strany, aby mohl zafizeni spravné pouzivat a zachazet s nim.
5.1  Minimalni pozadavky

Gl Genius™ software Ize instalovat a provozovat na hardwaru tfetich stran, ktery je nezavisle certifikovan a registrovan organizaci treti strany
a ktery splfiuje nasledujici minimalni poZzadavky:

—  CPU: Intel Core i7 nebo AMD Ryzen 7

RAM: 8 Gb

GPU: NVIDIA GeForce RTX 2080 nebo NVIDIA Quadro RTX 3000

—  Video I/O: Deltacast DELTA 3G-elp-key 11 nebo Deltacast DELTA 12G-elp-key 11

OS: Ubuntu 18.04

Hromadné ulozisté: 250 Gb SSD

Klavesnice: USB

5.2  Pozadavky na kybernetickou bezpe¢nost

Implementované Sifrovani velkokapacitniho tlozisté

- Omezeny pfistup uZivateld k systému

- Zakazané sitové piipojeni

- Zakazané uzivatelské kopirovani, stahovani a aktualizace Gl Genius™ software
- Zavedeni auditni stopy udélosti systému

Implementace mechanismu proti neopravnénym zasahdm do hardwaru.

5.3  Bezpecnostni pozadavky

V pfipadé problémU s obrazy na obrazovce, jako je ztrata kontinuity obrazu nebo poruchy, je nutné, aby hardware treti
strany mél funkci by-pass nebo nouzové vypnuti, aby uzivatel nikdy neztratil kontrolu nad obrazy na obrazovce.

Hardware musi splfiovat poZadavky normy IEC 60601-1 na zakladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost zdravotnickych elektrickych pfistrojd.
Hardware musi splfiovat pozadavky normy IEC 60601-1-2 na elektromagnetické ruseni.

Hardware musi byt vybaven napajecim zdrojem pro zdravotnické prostredi.

Hardware musi byt vybaven mechanismem vypnuti nebo rovnocennou funkci, ktera v pfipadé poruchy umozni pfepnuti toku videa pfimo na
disple;j.

Hardware musi byt testovan proti prehfati, na odolnosti viéi teplu, mechanickym porucham a musi poskytovat mechanismy vypnuti nebo
rovnocenna feseni pro ochranu bezpeéného pouzivani.

Hardware musi informovat o dlsledcich Gniku kapalin.

Hardware musi splfiovat platné pozadavky na odpad z elektrickych a elektronickych zafizeni a na omezeni pouzivani nékterych nebezpecnych
latek v elektrickych a elektronickych zafizenich.

Hardware musi byt testovan na povolené limity emisi hluku.

5.4  Provozuschopnost software

Pokud je GI Genius™ software nainstalovan na hardwaru tfeti strany, Ize jej oviadat pomoci nasleduijicich klaves:
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Klavesnice

Umozniuje navigaci uZivatele do nabidky software

Tlacitko mezerniku — aktivace/deaktivace Overlay

Stisknutim tohoto tlacitka povolite a zakazete prekryti Al Gl Genius™ software na obrazovce.

)

Klavesy se Sipkami umoznuiji uzivateli pohyb nahoru/dolli v nabidce.

)]

Klavesy se Sipkami umozniuji uZivateli pohyb doleva/doprava v nabidce.

! Entar |

Tlacitko Enter umozriuje uzivateli otevfit nabidku a potvrdit akce

e
‘ ~—Backspace
S |

Tlacitko Backspace umoziiuje uZivateli zavfit nabidku

6 Reseni problému

o Chyba software Kontaktujte podporu ¢ast7
Na MED se nezobrazuje vystup
Gl Genius™ software Chyba _software pro kontrolu a. i ite podporu gast7
zajisténi zabezpeceni
Obrazovka zlstava zamrzla Problém se softwarem Okamzité vypnéte Gl Genius™ software. Cast4.3 Cag;;?
. Problém se softwarem Okamzité vypnéte Gl Genius™ software. cast4.3 cas t ‘t?
Cerna obrazovka ¢as
Chyba software Kontaktujte podporu Gast7
NOTE V pfipadé jakychkoli dalSich problému se obratte na asistencéni sluzbu, jak je uvedeno v oddile 7.

7 Podpora

Asistencni sluzba poskytovana uzivateldm Gl Genius™ software je k dispozici na nasledujicich odkazech:

E-mailova adresa

serviceandrepair.uk@medtronic.com

gi-support@medtronic.com

NOTE

Dojde-li k vazné udalosti souvisejici s pouzitim pFistroje, okamzité o takové skutecnosti informuijte vyrobce, kompetentni
Ufady a jakékoli jiné regulacni organy podle potfeby.

8 Priloha 1: Seznam kompatibilnich VP Gl Genius™ software

NiZe je uveden seznam VP kompatibilnich s Gl Genius™ softwarem prostrednictvim pfipojeni k GI Genius™ hardwaru:

. Olympus CV-180 EXERA II;

. Olympus CV-190 EXERA III;

. Olympus CV-1500 EVIS X1,

. Fujifilm VVP-4450HD;

. Videoprocesor Pentax EPK-i7000;
. Fujifilm VP-7000 ELUXEO.

Gl Genius™ software se smi pouzivat pouze s témito VP.
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Medtronic, Medtronic s logem vstavajiciho ¢lovéka a logo Medtronic jsou ochrannymi znamkami spole¢nosti Medtronic. Ochranné znamky
tfetich osob (,TM**) jsou majetkem svych pfisluSnych viastnikd. Nasledujici seznam zahmuje ochranné znamky nebo registrované ochranné
znamky subjektt Medtronic ve Spojenych statech americkych a/nebo dalSich zemich:

Gl Genius™

Linkverse s.r.l., Via Ostiense 131/L , 00154 Rim, Italie

Distributor: Covidien lic, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 USA.
www.medtronic.com, [T] +1 800 635 5267
Vyrobeno v Italii

'
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Gl Genius™ software

Pouzivatel'ska prirucka
Verzia 1.1 — 12 aprila 2023
CB1708-MNO03-EU: Pouzivatelska prirutka k Gl Genius™ softwaru.

Pre softvér naintalovany na mieste pouZivatela, ktoré sa nachadza aspofi v jednom z &lenskych $tatov EU, platia tieto informacie.

Tento navod na pouzitie GI Genius™ softwaru zodpoveda aj elektronickému navodu na pouzitie (elFU) podfa eurépskeho nariadenia
2021/2226/EU.

Tento elFU sa vztahuje na softvér zdravotnickej pomocky: Gl Genius™ software. Zakladné UDI-DI: 805506011SWDCBB.

Tento elFU je k dispozicii vo formate PDF. Format PDF je Siroko pouzivany otvoreny format suborov pre dokumenty, ktoré su uréené
na Citanie a zachovavaju si rovnaky vzhlad na viacerych zariadeniach a platformach. Daju sa Citat pomocou réznych bezplatnych
softvérov, ktoré mozno stiahnut’ z internetu a nainstalovat v pocitacoch alebo mobilnych zariadeniach.

Ak budete pozadovat papierovu képiu tohto dokumentu, zaSleme vam ju do siedmich kalendarnych dni od prijatia vasej Ziadosti bez
dalSich nakladov. Ak chcete poziadat o papierovu kopiu tohto elFU, mbzete kontaktovat spolo¢nost Linkverse alebo svojho
autorizovaného miestneho distribdtora.

Tento elFU je oznaceny kédom REF, datumom vydania a verziou. Ak bude vydana novsia verzia vasho softvéru, bude vam k
dispozicii zadarmo na stiahnutie na webovej stranke Linkverse.

Spolocnost Linkverse alebo vas autorizovany miestny distribator vas budu informovat, ak bude pre vas softvér k dispozicii novSsia
verzia tohto elFU.

Kontaktné udaje vyrobcu:

Linkverse S.r.l.

Via Ostiense 131/L, 00154 Rim (Taliansko)
Webova stranka: https: //linkverse.com/
E-mail: info@linkverse.com

Tel: (+39) 06 90287198
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Dolezité informacie - precitajte si ich pred pouzitim
Ak sa vyrobok pouziva mimo tuto oblast, nemusi fungovat' tak, ako je uvedené v Specifikaciach. Pred pouzitim vyrobku si pozorne
precitajte tento navod na pouzitie, aby ste sa uistili, ze ho pouzivate bezpe¢ne, efektivne a spravne ho udrziavate. Tuto prirucku
si uschovajte pre buduce pouzitie.
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1 Symboly a oznacenie

Slovendina - SK

M Pravny vyrobca

Jedinec¢ny identifikator zdravotnickej pomdcky

Preditajte si navod na pouzitie

Vyrobok je zdravotnicka pomocka

5

Mnozstvo v baleni

Upozornenie

REF

Katalégovy kod

Odpad urCeny na separovany zber
podla smernice 2012/19/EU (OEEZ)

% QR kdd s prepojenim na webovu
stranku s elFU
|

ONLY

Len na profesionalne pouzitie

c E Oznadenie QE o zhode s nariadenim
0477 2017/745/EU

Krehké

@ Datum vyroby

Uchovévajte v suchu

2 Uvod

2.1 Bezpeénostné symboly

V tejto prirucke a v tomto softvéri sa pouzivaju nasledujice bezpecnostné symboly. Symboly oznacuju kritické informacie.

Pozorne si ich precitajte.

m Bezprostredne nebezpecna situacia, ktorda ma za nasledok smrt alebo vazne zranenie, ak sa jej nezabrani

m Potencialne nebezpecna situacia, ktora mdéze mat za nasledok smrt’ alebo vazne zranenie, ak sa jej
nezabrani

CAUTION Potencialne nebezpeéna situacia, ktord by mohla mat' za nésledok fahké alebo stredne tazké zranenia, ak

sa jej nezabrani. Mb6Ze upozornit na nebezpeéné postupy alebo potencialne poSkodenie

MNOTE Uzitoéné informacie

2.2 Terminy a skratky

V nasledujucej tabufke su zhrnuté pojmy a skratky pouzité v tomto dokumente.

Termin Popis

FoV Zorné pole

MD Zdravotnicky prostriedok
MED Hlavny displej endoskopu
VP Endoskopicky videoprocesor
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2.3 Ucel dokumentu

Tento dokument popisuje zakladné informacie o bezpe¢nom a Géinnom pouzivani Gl Genius™ softwaru. Starostlivo sa zoznamte s
touto priruc¢kou a vSetkymi navodmi vybavenia suvisiacimi s postupom a softvér pouzivajte podfa pokynov.

Nedodrzanie pokynov uvedenych v tejto prirucke méze mat za nasledok poskodenie a/alebo nespravnu
m funkénost softvéru alebo inych zariadeni, ktoré sa pouzivaju. Nepouzivajte tento softvér na iné ucely, nez
na ktoré bol uréeny.

Tento dokument neobsahuje Ziadne informacie o vykonavani endoskopickych postupov, tieto informécie

CAUTION najdete v prisluSnych priruckach.

Tento dokument a vSetky suvisiace dokumenty uchovavajte na bezpe¢nom a pristupnom mieste. Pokial mate otazky ohfadom tohto
dokument, obracajte sa na nasu sluzbu linky pomoci (€ast’ 7).

2.4 Verzia softvéru
Tento dokument sa vztahuje na verziu softvéru v.3.1.0 a vysSiu (napr. v.3.1.x), ak nie je v texte uvedené inak. Predtym sa uistite, ze

verzia softvéru je taka: verziu mozno zobrazit' stlaéenim tlagidla ,Potvrdit“ na prednom paneli Gl Genius™ hardwaru (pozri nizsie)
alebo tlacidla ,Enter na hardvéri tretej strany.

Tladidlo ,Potvrdit“ na Gl Genius™ hardware

V rozhrani softvéru sa zobrazuje nizSie uvedeny §titok softvéru (priklad vzhladu celého okna najdete na stranke
Obrazok 10):

M_D. CEOIIT?

-

m E p— s -
FIEld VIE'LU Gl Gr:mu_ 5

Software

wl

v3.1.0 - Enabled features: detection, characterization (01)08055060110239(8012)3.1.0

Obrazok 1: Stitok softvéru zobrazeny v dolnej asti okna pouzivatelského rozhrania

3 Popis
3.1 Zamyslany ucel a udaje softvéri

GI Genius™ software je zdravotnicky prostriedok zaloZeny na umelej inteligencii, ktoré je $koleny na spracovavanie obrazov
kolonoskopie, ktoré obsahuju regiény s kolateralnymi léziami, ako su polypy, vratane tych s plochou (nie polypoidnou) morfolégiou.
GI Genius™ software je ureny na pouzivanie vy$kolenym klinickym persondlom ako pomdocka pri kolonoskopii bielym svetlom pre
ucely zvyraznenia regionov s podozrenim na vizualnu konzistenciu s réznymi typmi abnormalit sliznice (napr. kolateralne polypy).
Cielovu populaciu predstavuju osoby, ktoré podstupuju kolonoskopické zakroky.

Pokial je povolena podpora charakterizacie, polyp zisteny a zvyrazneny s pomocou Gl Genius™ softwaru sa konzistentne ramuje vo
videu kolonoskopie bielym svetlom na zaklade vizualnych charakteristik zisteného polypu, Gl Genius™ software pontika odhad
moznej histoldgie polypu.

m Gl Genius™ software je uréeny na pouzivanie ako pomdcka pri postupoch kolonoskopie a nie je uréeny ako
nahrada hodnotenia Specialistu na endoskopiu &i odber histopatologickych vzoriek.

Celé video kolonoskopie a regiony zvyraznené Gl Genius™ softwarom musia byt nezavisle zhodnotené
m Specialistom na endoskopiu, s vyuzitim vSetkych dostupnych a ziskatelnych informacie bez spoliehania
primarne na vystup Gl Genius™ softwaru.

Gl Genius™ software nepredpisuje Ziadne kroky klinického manaZmentu vo vztahu ku zistenym a
m zvyraznenym polypom. Specialista na endoskopiu musi prijat vhodné kroky podfa Standardnej klinickej
praxi.

Gl Genius™ software nezabezpecuje Ziadne spracovanie ani Upravu prenosu videa kolonoskopie, iba ho prekryva grafickymi
markermi.
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Gl Genius™ software mozno pouzivat v kombinacii s Gl Genius™ hardwarom alebo inym kompatibilnym hardvérom, ktorého
minimalne poziadavky su uvedené v Casti 5.1.

3.2 Kuvalifikacia pouzivatela
Pouzivatelia musia byt riadne vy$koleni na pouzivanie Gl Genius™ softwaru a v oblasti bezpeénosti.

Pouzivatelia by mali byt odborni klinicki pracovnici so skisenostami v oblasti postupov endoskopie dolného zazivacieho traktu a
Skolenie bude vychadzat' z obsahu tejto prirucky.

3.3 Kompatibilita GI Genius™ softwaru

Gl Genius™ software je uréeny na pouzivanie v kombinacii s Gl Genius™ hardwarom. .
Gl Genius™ hardware je: Gl Genius™ Intelligent Endoscopy Module a Gl Genius™ Modules. DalSie informacie najdete v
pouzivatel'skej prirucke prislusného hardvéru.

Pouzivanie Gl Genius™ softwaru s hardvérom tretich stran je mozné len vtedy, ak takyto hardvér spifia miniméalne poZiadavky
uvedené v Casti 5.1.

Zoznam videoendoskopickych systémov kompatibilnych so softvérom najdete v Prilohe 1 tejto pouzivatel'skej prirucky.

Pouzivanie nekompatibilného zariadenia mdéze mat za nasledok poranenie pacienta alebo poSkodenie
zariadenia a znemozniuje dosiahnut’ o€akavanu funkénost.
CAUTION Pouzivanie funkcie endoskopie OVERSCAN méZze spdsobit skrytie markerov Gl Genius™.

3.4 Charakteristiky vykonu

Vykony Gl Genius™ vyplyvajuce z interne stanoveného referenéného kritéria, ktoré predstavuje spravanie po€as skriningovej a

kontrolnej kolonoskopie, su zhrnuté nizSie. Porovnanie zariadenia Specialistami na endoskopiu sa hodnotilo porovnanim skuto¢nych

vykonov Gl Genius™ s panelom 5 Specialistov na endoskopiu, pricom kazdy Specialista na endoskopiu mal skisenosti s najmenej

500 kolonoskopiami.

Porovnanie Gl Genius™ so $pecialistami na endoskopiu — podiel skér odhalenych polypov

o Softvér verzie 3.0.0: predvida priemerny Specialista na endoskopiu pri detekcii polypov na 86,5 % (95 % ClI: 82,9 % az 90,2 %)
z nich, priom opakované oznacenie toho istého ciela sa povaZuje za jednu Statistickd udalost.

Falosne pozitivhe vysledky detekcie

e Verzia softvéru 3.0.0: 1,28 % (95 % CI: 1,11 % az 1,47 %) videozaznamov, na ktorych sa nezobrazuju ziadne polypy, obsahuje
faloSne pozitivne detekcie (miera nespravnej pozitivity), a to pomocou zmieSaného modelu logistickej regresie.

Vykony Gl Genius™ suvisiace s charakteriza¢nou funkciou:

Presnost’ charakterizacie

e  Softvér verzie 3.0.0: neodbornici s pomocou Gl Genius maju presnost 81,25 % (95 % CI: 75,73 % az 85,98 %), zatial o samotni
odbornici sa vyznacuju presnostou 77,69 % (95 % CI: 71,91 % az 82,77 %). Preto neodbornici s pomocou Gl Genius nie su
horsi ako samotni odbornici.

Negativna prediktivna hodnota (alebo NPV)

e Verzia softvéru 3.0.0: 97,6 % (95 % CI, 94,1-99,1 %) pre adenomat6znu histolégiu diminu€énych rektosigmoidalnych polypov,
ako vyplyva z nezavislej Studie (doi.org/10.1016/j.cgh.2022.04.045).

Vykony softvéru verzie 3.0.0 su rovnaké ako v nasledujucich aktualizovanych verziach, ak nie su v tejto ¢asti Specifikované inak.

3.5 Opatrenia kybernetickej bezpeénosti

Gl Genius™ software neuklada Ziadne Gidaje. Analyza snimok sa vykonava v redlnom ¢ase pocas postupu a nie je k dispozicii ziadny
archiv ani databaza.

GI Genius™ software nepotrebuje na svoju prevadzku pripojenie k IT sieti.

Gl Genius™ software bezi na zasifrovanom velkokapacitnom ulozisku.

Nepokusajte sa sami stahovat alebo aktualizovat Gl Genius™ software. Obratte sa na miestneho distributora, ktory vam softvér
aktualizuje.

Gl Genius™ software neposkytuje pouzivatelské Ucty.

Hardvér, na ktorom je nainstalovany Gl Genius™ software, uchovavajte na miestach pristupnych len pre opravneny personal. Gl
Genius™ software mézu pouzivat len lekari.

4 Ovladanie softvéru pomocou Gl Genius™ hardwaru

Vsetky informacie tykajluce sa Gl Genius™ hardwaru najdete v pouzivatelskej prirucke.
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4.1 Instalacia a aktualizacie

InStalaciu a vSetky nasledujuce aktualizacie Gl Genius™ software vykonava autorizovany miestny distriblitor alebo priamo
spolo¢nost’ Linkverse. Od vas ako pouzivatela sa nevyzaduje, aby ste softvér intalovali alebo aktualizovali sami.

Po instalacii alebo aktualizacii verzie softvér vykona kontroly v inicializacnej faze, aby skontroloval spravnost postupu, takze v pripade
vyskytu problému softvér poskytne spatnu vazbu o jeho stave.

V pripade instalacie na Gl Genius™ Intelligent Endoscopy Module musi byt uz nainstalovana verzia softvéru 3.0.2 alebo vyssia.
V8etky informacie tykajuce sa tohto zariadenia najdete v pouzivatelskej prirucke Gl Genius™ Intelligent Endoscopy Module.

V pripade potreby dalSich informacii alebo nejasnosti pouzite kontaktné informacie v Casti 7.
4.2 Ovladanie softvéru

Ked sa Gl Genius™ software pouziva s Gl Genius™ hardwarom, st k dispozicii nasledujtice funkcie:

Indikator pohotovostného rezimu/napajania

Jeho stlacenim prejdete do pohotovostného rezimu Gl Genius™ hardwaru alebo ukonéite pohotovostny rezim Gl
1 @ Genius™ hardwaru

ROIE Ked je pohotovostny rezim vypnuty, svieti zelena kontrolka.

Aktivacia/deaktivacia Overlay
Jeho stla¢enim povolite a zakazete prekrytie Gl Genius™ nad hlavnym displejom endoskopie

2
@ NOTE ' poyial kontrolka indikatora aktivacie/deaktivacie prekrytia svieti, softvér funguje spravne.

Lo Pokial kontrolka indikatora blika, kontaktujte podporu (pozrite 7).

Klavesnica
Umoznuje pouzivatelovi navigacie do ponuky.

@@ Klavesy Sipok umoznuju pouzivatelovi pohyb v rémci ponuky nahor/nadol.

Klavesy Sipok umoznuju pouzivatelovi pohyb v rdmci ponuky dolava a doprava.

Tlacidlo Potvrdenia umoznuje pouzivatelovi otvorit' ponuku a potvrdit kroky.

Tlacidlo Spat umoznuje pouzivatelovi zatvorit ponuku.

®®®
®

o)

® ®

Q)
@@)@

®

Obréazok 2: Predny panel Gl Genius™ hardwaru

4.3  Zapnutie/vypnutie zariadenia Gl Genius™

o Stladte spina€ napajania (I/0O) a aktivujte (l) tak napajanie zo siete;

e  Zariadenie je v pohotovostnom rezime;

e Stlacenim pohotovostného tlacidla zapnite zariadenie;

e Zariadenie vyda tri zvukové signaly;

e Zorné pole je jasne vyznaené Styrmi rohmi a blikajuci zeleny Stvorcovy indikator sa zobrazi na pripojenom MED na znamenie,
Ze zariadenie je pripravené (Obrazok 3);
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e Opatovnym stlatenim pohotovostného tla¢idla zariadenie vypnete;
e  Zariadenie je v pohotovostnom rezime;
e Stlacte spina€ napdjania (I/0) a deaktivujte (O) tak napéjanie zo siete.

Po vypnuti zariadenia poc¢kajte aspori 10 sekind, kym ho znova zapnete. Poistka sa méze prepalit, ak v kratkom
CAUTION Case opakovane zapnete a vypnete napajanie. Na stlacanie tlacidiel na ovladacom paneli nepouzivajte ostré
predmety, napriklad hrot pera.

4.4  Informacny vystup a rozhranie pouzivatela Gl Genius™ softwaru

Gl Genius™ software je softvér na spracovanie videa, ktory generuje vystup vo forme videa na hlavnom displeji endoskopie, ktoré
obsahuje pdvodné zivé video spoloéne s prekrytymi markermi, ktoré sa zobrazia, pokial sa zisti polyp a ktoré nebudu viditelné, pokial
sa ni¢ nezisti.

Ciefom markerov je zvyraznit polypy obsiahnuté vo vstupnom toku videa. Markery sa zobrazuju ako zelené Stvorceky a su
sprevadzané kratkym zvukom.

Styri rohy oznaduju zorné pole a ich farba reprezentuje stav softvéru. V pravom dolnom rohu sa zobrazuje indikator stavu softvéru,
ktory poskytuje informacie o stave softvéru a/alebo jeho hardvérovej podpore.

Blikajuci zeleny indikator sa zobrazi, pokial je softvér aktivovany a je plne funkény (Obrazok 3).

. Svietiaci cerveny indikator sa zobrazi, pokial sa vyskytne porucha softvéru alebo hardvéru (Obrazok 3).

Z Svietiaci cerveny indikator preciarknutia sa zobrazi, pokial sa vyskytne porucha softvéru alebo hardvéru a
softvérové prekrytie je deaktivované (Obrazok 4).

Svietiaci Sedy indikator preciarknutia sa zobrazi, pokial je deaktivované prekrytie (Obrazok 4).

Svietiaci Sedy indikator sa zobrazi, ked sa otvori ponuka a prekrytie je aktivované (Obrazok 5).

POKIAL JE POVOLENA PODPORA CHARAKTERIZACIE, ZOBRAZIA SA NIZSIE UVEDENE STiTKY:

Purpurovy stitok ,,adeném® sa zobrazi, pokial systém predpoveda moznu histologiu adendmu (Obrazok 6).

Zeleny stitok ,,bez adenému” sa zobrazi, pokial systém predpoveda moznu histoldgiu bez adenému (Obrazok 7).

Stitok ,,analyza” sa zobraz, pokial systém zhromazduje informéacie potrebné na poskytnutie pripadnej predpovede
histologie (Obrazok 8).

Stitok ,bez predpovede” sa zobrazi, pokial systém nema dostatocnt istotu na poskytnutie pripadnej predpovede
histolégie (obrazok 9).

Obrazok 3: Priklad pouzivatelského rozhrania s markerom, Obrazok 4: Priklad pouzivatelského rozhrania s rohmi FoV,
rohmi FoV a zelenym indikatorom stavu deaktivovanym prekrytim a ¢ervenym indikatorom stavu
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adenoma

Obrazok 5: Priklad rozhrania pouzivatela, ked je otvorena Obréazok 6: Priklad rozhrania pouzivatela s charakterizaciou
ponuka markeru (adeném)

L e
Obrazok 7: Priklad pouZivatelského rozhrania s Obréazok 8: Priklad rozhrania pouzivatela s charakterizaciou
charakteristikou markerov (bez adenému) markeru (analyza)

Obrazok 9: Priklad pouzivatel'ského rozhrania s
charakteristikou markerov (bez predikcie)
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4.5 Ovladacie rozhranie pouzivatela

Ovladacie rozhranie pouzivatelfa Gl Genius™ softwaru (Obrazok 5) pouzivatelovi umoZzriuje nasledovné kroky:

1. Zobrazenie stavu a nastaveni;
2. Regulacia hlasitosti pipnutia;
3. Nastavenie zorného pola a aktivacia/deaktivacia prekrytia softvéru.

@ Na klavesnici systému Gl Genius™ stlacte tlacidlo Potvrdit’ a otvorte tak ponuku.

Zobrazi sa stav Gl Genius™ hardwaru (Obrazok 10), ktory obsahuje nasledovné informacie:
e Zatazenie CPU;

Zatazenie GPU,;

Teplota hardvéru;

Indikator stavu RX (vstupného) kanalu;

Indikator stavu TX (vystupného) kanalu.

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)

Obrazok 10: Priklad stavu a nastaveni — stav hardvéru

NOTE Pokial sa kanal RX v priebehu postupu endoskopie odpoji, indikator RX bude Sedy (Obrazok 11)

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)

Obrazok 11: Priklad stavu a nastaveni - stav hardvéru s odpojenym kanalom RX

Stlacte tlacidlo Sipky nadol a presurite sa tak na kartu Hlasitost’ (Obrazok 12).
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Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
Obrazok 12: Priklad stavu a nastavenia systému — karta Hlasitost

Stlacenim tlacidla potvrdenia aktivujete/deaktivujete Hlasitost.

Pri aktivovanej hlasitosti stlacte tlacidlo so Sipkou doprava a vyberte liStu Hlasitost’ (Obrazok 12).

Stlac¢anim tlacidiel $ipok nahor a nadol upravite hlasitost.

©O®

®

NOTE Pokial je hlasnost deaktivovana, je to jasne oznacené v ponuke Gl Genius™ softwaru.
Odkazujeme na Obrazok 13.

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
Obrazok 13: Priklad stavu a nastavenia systému — Hlasnost zakazana

@ Stlacenim tlacidla Sipky dolava sa vratite spat' na karty hlavnej ponuky (Obrazok 12).

Stlacte tlacidlo Sipky nadol a presunte sa tak na kartu Zorné pole (Obrazok 14).
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10738K002
L

Obrazok 14: Priklad stavu a nastavenia systému — vybrané zorné pole

Stlacenim tlacidla potvrdenia aktivujete/deaktivujete prekrytie softvéru.

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)

Obrazok 15: Priklad stavu a nastavenia systému — karta zorného pola s deaktivovanym prekrytim

NOTE Pre informéacie o rozhrani pouZzivatela v pripade deaktivovaného prekrytia odkazujeme na Obrazok
15.

NOTE  pre informacie o rozhrani pouzivatela v pripade aktivovaného prekrytia odkazujeme na Obrazok 14
a Obrazok 16.

1738K002

L

Obrazok 16: Priklad stavu a nastavenia systému — karta zorného pola s aktivovanym prekrytim

Stlacte tlacidlo Sipky doprava a vyberte kartu Zorné pole.

Q0

Stlacanim Sipok nahor/nadol zmenite nastavenie Zorného pola.
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NOTE Pre informacie o rozhrani pouzivatela v pripade, ze je vybrané ,Malé" zorné pole, odkazujeme na
Obrazok 16.

NOTE Pre informaécie o rozhrani pouzivatela v pripade, zZe je vybrané ,Velké” zorné pole, odkazujeme na
Obrazok 14.

@ Na zatvorenie ponuky stlacte tlaidlo Spat’.
4.6

Funkcia By-pass a ntidzové vypnutie Gl Genius™ hardwaru

Ak je hardvér v pohotovostnom rezime alebo je vypnuty, automaticky sa aktivuje funkcia by-passu, ktora

priamo prepoji vstup videa s vystupom videa, takZe video priamo prechadza len cez hardvér, aby sa nestratil

tok videa, ktory sa ma zobrazovat na hlavnom displeji endoskopie.

Ak endoskopicky obraz zmizne, obraz zamrzne a nedé sa obnovit, alebo sa vo video signali vyskytnu rusivé

vplyvy:

CAUTION - Prepnite hardvér do pohotovostného reZzimu pomocou predného prepinaca alebo ho vypnite pomocou
zadného prepinaca (I/O), aby ste deaktivovali (O) pripojenie k elektrickej sieti;

- Ak sa obraz stale neda obnovit, odpojte hardvér od endoskopického videoprocesora a hlavného displeja
endoskopie;

- Opatovne pripojte hardvér k endoskopickému videoprocesoru a hlavnému displeju endoskopie;

- Ak sa obraz stdle neda obnovit, postupujte podla postupov popisanych v priru¢ke k endoskopickej
jednotke.

5 Ovladanie softvéru s hardvérom tretich stran

Pouzivatel si musi precitat informacie prilozené k hardvéru tretej strany, ktoré sa tykaju spravneho pouzivania a manipulacie so
zariadenim.

5.1 Minimalne poziadavky

Gl Genius™ software mozno nainstalovat a prevadzkovat na hardvéri tretej strany, ktory je nezavisle certifikovany a registrovany
organizaciou tretej strany a ktory splna tieto minimalne poziadavky:

— CPU: Intel Core i7 alebo AMD Ryzen 7

- RAM:8Gb

—  GPU: NVIDIA GeForce RTX 2080 alebo NVIDIA Quadro RTX 3000

— Video I/O: Deltacast DELTA 3G-elp-key 11 alebo Deltacast DELTA 12G-elp-key 11

— OS: Ubuntu 18.04

Velkokapacitné ulozisko: 250 Gb SSD

Klavesnica: USB

5.2 Poziadavky na kyberneticku bezpeénost’

- Implementované Sifrovanie velkokapacitného uloZiska

- Obmedzeny pristup pouzivatelov systému

- Zakazané sietové pripojenie

- Zakazané kopirovanie, stahovanie a aktualizacia Gl Genius™ softwaru pouzivatelom
- Implementovany auditny zaznam udalosti systému

- Implementacia mechanizmu proti neopravnenym zdsahom do hardvéru.

5.3 Bezpeénostné poziadavky

V pripade problémov s obrazmi na obrazovke, ako je strata kontinuity obrazu alebo poruchy, je potrebné, aby
mal hardvér tretej strany funkciu by-passu alebo nudzového vypnutia, aby pouzivatel nikdy nestratil kontrolu
nad obrazmi na obrazovke.

Hardvér musi spifiat poZiadavky normy IEC 60601-1 na zakladni bezpe&nost a nevyhnutné vlastnosti zdravotnickych elektrickych
pristrojov. .

Hardvér musi splfiat poziadavky normy IEC 60601-1-2 na elektromagnetické ruSenie.

Hardvér musi byt vybaveny zdrojom napajania na zdravotnicke ucely.

Hardvér musi mat mechanizmus vypnutia alebo rovnocennu funkciu, ktora v pripade poruchy umozni priame prepnutie toku videa
na displej.

Hardvér musi byt testovany proti prehriatiu, odolnosti voci teplu, podmienkam mechanického poSkodenia a musi poskytovat
mechanizmy vypnutia alebo rovnocenné rieSenia na ochranu bezpeéného pouzivania.

Hardvér musi informovat o désledkoch uUniku kvapalin.

Hardvér musi splnat’ platné poziadavky na odpad z elektrickych a elektronickych zariadeni a na obmedzenie pouzivania urcitych
nebezpecnych latok v elektrickych a elektronickych zariadeniach.

Hardvér sa testuje na povolené limity emisii hladin hluku.
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5.4 Ovladatelnost’ softvéru

Ked je Gl Genius™ software nainstalovany na hardvéri tretej strany, je mozné ho ovladat prostrednictvom nasledujucich klaves:

Klavesnica
Umoznuje pouzivatelovi navigacie do ponuky softvéru

Tlac¢idlo medzernika — aktivacia/deaktivacia Overlay
Jeho stlaéenim povolite a zakazete prekrytie Al Gl Genius™ softwaru na obrazovke

UU Klavesy Sipok umozriuju pouzivatelovi pohyb v ramci ponuky nahor/nadol

L:]u] Klavesy Sipok umoznuju pouzivatelovi pohyb v ramci ponuky dolava a doprava

I/\-JW ‘ | Tlac€idlo Enter umozriuje pouzivatelovi otvorit ponuku a potvrdit kroky

“*Bﬂdﬁm Tlacidlo Backspace umoziiuje pouzivatelovi zatvorit ponuku

6 RieSenie problémov

Zlyhanie softvéru Kontaktujte podporu Cast' 7

Na MED sa nezobrazuje

vystup Gl Genius™ software  Zlyhanie kybemetického Obréatte sa na podporu gast 7
zabezpecenia softvéru

Cast 4.3
Obrazovka zostava zmrazend  Softvérovy problém Okamzite vypnite GI Genius™ software. Cast 4.6
Cast 7
Cast' 4.3
. Softvérovy problém Okamzite vypnite Gl Genius™ software. Cast 4.6
Cierna obrazovka Cast' 7
Zlyhanie softvéru Obratte sa na podporu Cast 7
NOTE V pripade akychkolvek inych problémov sa obratte na asistenénu sluzbu, ako je uvedené v €asti 7.
7 Podpora

Asistenéna sluzba poskytovana pouzivatefom Gl Genius™ softwaru je k dispozicii na tychto odkazoch:

E-mailovéa adresa

serviceandrepair.uk@medtronic.com

gi-support@medtronic.com

V pripade vyskytu zavaznych nehéd suvisiacich s pouzitim zariadenia udalost okamzite nahlaste vyrobcovi,

NOTE kompetentnym organom a dal8im regulacnym organom podla potreby.

8 Priloha 1: Zoznam kompatibility VP pre Gl Genius™ software

Niz8ie je uvedeny zoznam VP kompatibilnych so Gl Genius™ softwarom prostrednictvom pripojenia Gl Genius™ hardwaru:

. Olympus CV-180 EXERA II;

. Olympus CV-190 EXERA l1I;

. Olympus CV-1500 EVIS X1,

. Fujifilm VP-4450HD;

. Videoprocesor Pentax EPK-i7000;
. Fujifilm VP-7000 ELUXEO.

Gl Genius™ software sa moze pouzivat len s tymito VP.
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Medtronic, Medtronic s logom vstavajuceho Cloveka a logo Medtronic su ochranné znamky spolo¢nosti Medtronic. Ochranné
znamky tretich oséb (,TM*“) su majetkom svojich prislusnych vlastnikov. Nasledovny zoznam obsahuje ochranné znamky alebo
registrované ochranné znamky subjektu Medtronic v Spojenych Statoch americkych a/alebo dalSich krajinach:

Gl Genius™

Linkverse s.r.l., Via Ostiense 131/L , 00154 Rim, Taliansko

Distribuuje Covidien llc, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 USA.
www.medtronic.com, [T] +1 800 635 5267
Vyrobené v Taliansku

Sy
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Gl Genius™ software

Uporabniski priro&nik
Razli¢ica 1.1 - 12. april 2023
CB1708-MNO03-EU: Uporabniski priro¢nik programske opreme Gl Genius™ software.

Za programsko opremo, namesc¢eno na lokaciji uporabnika, ki se nahaja v vsaj eni od drzav ¢lanic EU, veljajo naslednje informacije.

Ta uporabniski priro¢nik programske opreme Gl Genius™ software ustreza tudi elektronskim navodilom za uporabo (elFU) v skladu
z Evropsko uredbo 2021/2226/EU.

Ta elFU se nana$ajo na programsko opremo medicinskega pripomoc¢ka: Programska oprema Gl Genius™ software. Osnovni UDI-
DI: 805506011SWDCBB.

Ta elFU je na voljo v formatu PDF. Format PDF je Siroko uporabljen odprt datote¢ni format za dokumente, ki so namenjeni samo
branju in ohranjajo enak videz na ve¢ napravah in platformah. Preberete jih lahko z razli€énimi brezplacnimi programi, ki jih lahko
prenesete s spleta in namestite v osebne raunalnike ali mobilne naprave.

Ce boste potrebovali papirni izvod tega dokumenta, vam ga bomo brez dodatnih stroSkov poslali v sedmih koledarskih dneh po
prejemu vaSe zahteve. Za tiskano kopijo teh elFU se lahko obrnete na podjetje Linkverse ali na svojega pooblaséenega lokalnega
distributerja.

Ta elFU so oznagena s kodo REF, datumom izdaje in razli¢ico. Ce bo za va$o programsko opremo izdana novejsa razligica, bo na
voljo na spletnem mestu Linkverse za prenos brez dodatnih stroSkov.

Podjetje Linkverse ali vas pooblasceni lokalni distributer vas bosta obvestila, ¢e je za vaSo programsko opremo na voljo novejSa
razliCica teh elFU.

Kontaktni podatki proizvajalca:
Linkverse S.r.l.

Via Ostiense 131/L, 00154 Rim (ltalija)
Spletna stran: https://linkverse.com/
E-naslov: info@linkverse.com

Tel: (+39) 06 90287198
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Pomembne informacije - pred uporabo obvezno preberite
Ce se izdelek uporablja zunaj te regije, morda ne bo deloval tako, kot je dologeno v specifikacijah. Pred uporabo izdelka natanéno
preberite ta navodila za uporabo, da zagotovite njegovo varno in u€inkovito uporabo ter pravilno vzdrzevanje. Ta priro¢nik shranite
za poznejSo uporabo.

Kazalo
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4.2 Upravljanje programske opreme...................

4.3  Vklopl/izklop pripomoc¢ka Gl Genius™

4.4 Izvoz informacij programske opreme Gl Genius™ software in uporabniski vmesnik

4.5  Nadzorni uporabniSKi VINESNIK ...
4.6 Obvod strojne opreme Gl Genius™ hardware in izKIOP V Sili.........cccciiiiiiiiiiiiii ettt
5 Upravljanje programske opreme s Strojno 0premo tretjin STrANK ..........oooiiiiiiiiii e
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&l

Zakoniti proizvajalec

Edinstveni identifikator medicinskega
pripomocka

=

Glejte navodila za uporabo

Izdelek je medicinski pripomocek

EFE
BRUGE

QR koda s spletno povezavo za elFU

)

Koli¢ina v pakiranju

Pozor

KataloSka koda

I | >

Odpadki za lo¢eno zbiranje v skladu z
Direktivo 2012/19/EU (OEEO)

ONLY

Samo za profesionalno uporabo

C€oarr

Oznaka CE za skladnost z Uredbo
2017/745/EU

Krhko

]

Datum izdelave

Hranite na suhem

2 Uvod

2.1 Varnostni simboli

V tem priro¢niku in programski opremi so uporabljeni spodnji varnostni simboli. Simboli oznacujejo klju¢ne informacije.
Pozorno jih preberite.

Il osncer |
I warninG |

CAUTION

Neposredno nevarna situacija, ki bo povzroc€ila smrt ali hude poSkodbe, e se ji ne izognete

Potencialno nevarna situacija, ki lahko povzro€i smrt ali hude poSkodbe, e se ji ne izognete

Potencialno nevarna situacija, ki lahko povzro¢i manjSe ali srednje tezke posSkodbe, Ce se ji ne izognete.
Lahko opozori na nevarne prakse ali morebitne poSkodbe

MNOTE

Koristne informacije

2.2 lzrazi in okrajSave

V nasledniji preglednici so povzeti izrazi in kratice, ki se uporabljajo v tem dokumentu.

Izraz

Opis

FoV (vidno polje) Vidno polje

MD Medicinski pripomoc&ek
MED Glavni zaslon za endoskopijo
VP Endoskopski video procesor

213



Medtronic Slovenséina - SL

2.3 Namen dokumenta

Ta dokument opisuje bistvene informacije o varni in u¢inkoviti uporabi programske opreme Gl Genius™ software. Prosimo, pozorno
preglejte ta navodila in vse priro€nike za orodja, ki jih pri postopku potrebujete ter programsko opremo uporabljajte tako, kot je
navedeno v navodilih.

Neupostevanje navodil v tem priro¢niku lahko povzro€i poskodbe in/ali nepravilno delovanje programske
m opreme ali druge opreme, vklju¢ene v njegovo uporabo. Programske opreme ne uporabljajte za druge
namene, kot za tiste, za katere je bila namenjen.

Ta dokument ne vsebuje informacij o izvajanju endoskopskih postopkov, te informacije so na voljo v

CAUTION ustreznih priro¢nikih.

Ta in vse povezane dokumente hranite na varnem in dostopnem mestu. Ce imate vpra$anja ali komentarje o tem dokumentu, se
prosimo obrnite na pisarno za pomo¢ strankam, glejte razdelek 7.

2.4 Razlicica programske opreme

Ta dokument se nanasa na izdajo programske opreme v.3.1.0 in novejSe (npr. v.3.1.x), €e v besedilu ni drugace dolo¢eno. Predhodno
se prepri¢ajte, da imate takSno razliico programske opreme: razli€ico lahko prikazete s pritiskom na gumb za potrditev "Confirm" na
spredniji ploséi strojne opreme Gl Genius™ hardware (glej spodaj) ali na tipko "Enter" na strojni opremi tretje stranke.

Gumb za potrditev "Confirm" na strojni opremi Gl Genius™ hardware

Vmesnik programske opreme prikazuje spodnjo oznako programske opreme (glejte Slika 10 za primer videza celotnega

okna):
B

m E - E _D c€04??
FIEld VIEU.' Gl Genius™ Software

TS|

v3.1.0 - Enabled features: detection, characterization (01)08055060110239(8012)3.1.0

Slika 1: Oznaka programske opreme, prikazana na spodnjem delu okna uporabniSkega vmesnika

3 Opis
3.1 Predvideni namen in navedbe programske opreme

Programska oprema Gl Genius™ software je medicinski pripomocek, ki temelji na umetni inteligenci in je bil nauc¢en procesiranja slik
kolonoskopije, in sicer obmocgij, kjer se pojavljajo kolorektalne rane, kot so polipi, vkljuéno s plos€ato (ne polipoidno) morfologijo.
Programska oprema Gl Genius™ software je namenjena uporabi s strani strokovno usposobljenih zdravnikov, kot pomo¢ pri
kolonoskopiji z belo svetlobo, in sicer z namenom osvetlitve obmogij, za katera obstaja sum vizualnih lastnosti, znacilnih za razli¢ne
vrste sprememb na sluznici (npr. kolorektalni polipi). Ciljno populacijo predstavljajo osebe, ki se udelezijo kolonoskopije.

Ce je omogog&ena podpora oznadevanja, bo polip, ki ga zazna in osvetli programska oprema Gl Genius™ software vedno oznaden
na videu kolonoskopije z belo svetlobo, glede na vizualne znacilnosti zaznanega polipa, programska oprema Gl Genius™ software
zagotovi oceno mozne histologije polipa.

m Programska oprema Gl Genius™ software se uporablja kot pomo¢ pri postopkih kolonoskopije in ne
nadomesca uporabe endoskopske ocene ali histopatoloSkega pregleda vzorcev.

Celotni video kolonoskopije in obmodja, ki jih osvetli programska oprema Gl Genius™ software, mora

m neodvisno od postopka pregledati zdravnik, ki opravlja endoskopije, pri Eemer mora imeti na voljo vse mozne
informacije, ne da bi se na prvem mestu zana$al samo na izid, pridobljen s pomoc¢jo programske opreme Gl
Genius™ software.

Programska oprema Gl Genius™ software ne predpisuje nobenega klinicnega zdravstvenega ukrepa za
m ugotovljene in oznaCene polipe. Zdravnik, ki opravlja endoskopijo, mora ukrepati ustrezno, skladno s
standardno klini¢no prakso.
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Programska oprema Gl Genius™ software ne spreminja in ne nadgrajuje pretoénega videa kolonoskopije, temve¢ samo dodatno
vstavlja grafi¢ne markerije.

Programsko opremo Gl Genius™ software lahko uporabljate v kombinaciji s strojno opremo Gl Genius™ hardware ali drugo zdruZzljivo
strojno opremo, katere minimalne zahteve so navedene v razdelku 5.1.

3.2 Kvalifikacija uporabnika

Uporabnik mora uspes$no opraviti usposabljanje za uporabo in varnost programske opreme Gl Genius™ software.
Uporabniki morajo biti izkuseni zdravniki, ki se ukvarjajo s postopki endoskopije spodnjih prebavil, usposabljanje pa mora te meljiti na
vsebini tega uporabniSkega priro¢nika.

3.3 Zdruzljivost programske opreme Gl Genius™ software

Programska oprema Gl Genius™ software je namenjena uporabi v kombinaciji s strojno opremo GI Genius™ hardware.
Strojna oprema Gl Genius™ hardware vkljuuje: modul Gl Genius™ Intelligent Endoscopy Module in module GI Genius™ Modules.
Za dodatne informacije glejte uporabniski priro¢nik ustrezne strojne opreme.

Uporaba programske opreme Gl Genius™ software strojno opremo tretjih oseb je mogoca le, ¢e ta strojna oprema izpolnjuje
minimalne zahteve iz oddelka 5.1.

Seznam video endoskopskih sistemov, zdruZljivih s programsko opremo, je v Prilogi 1 tega uporabniSkega priroCnika.

m Uporaba nezdruzljive opreme lahko povzroci poskodbe pacienta ali Skodo na opremi in onemogoci pri¢akovano
delovanje.

CAUTION Uporaba funkcije zaslona OVERSCAN bi lahko povzrogila skrivanje markerjev Gl Genius™.

3.4 Znadcilnosti delovanja

V nadaljevanju je povzeto delovanje Gl Genius™, ki izhajajo iz interno dolo€enega merila, ki predstavlja vedenje med presejalno in

nadzorno kolonoskopijo. Primerjava pripomocka z endoskopisti je bila ocenjena s primerjavo resni¢nega delovanja Gl Genius™ s

skupino 5 endoskopistov, od katerih ima vsak endoskopist izkuSnje z vsaj 500 kolonoskopijami.

Gl Genius™ primerjava z endoskopisti - delez prej odkritih polipov

e Razli¢ica programske opreme 3.0.0: prehiti povpre€nega endoskopista pri odkrivanju polipov pri 86,5 % (95 % CI: 82,9 % do
90,2 %) polipov, pri Eemer se veckratno oznacevanije iste tar€e obravnava kot en statisticni dogodek.

Odkrivanje lazno pozitivnih rezultatov

e Razli¢ica programske opreme 3.0.0: 1,28 % (95 % CI: 1,11 % do 1,47 %) videoposnetkov, v katerih ni bilo polipov, vsebuje lazno
pozitivne zaznave (False Positive Rate), s pomoc¢jo meSanega modela logisti¢ne regresije.

Delovanje GI Genius™, povezano s funkcijo karakterizacije:

Natanénost karakterizacije

e Razli¢ica programske opreme 3.0.0: pri nestrokovnjakih s pomocjo Gl Genius je natanénost 81,25 % (95 % CI: 75,73 % do
85,98 %), pri samih strokovnjakih pa 77,69 % (95 % CI: 71,91 % do 82,77 %). Zato nestrokovnjaki s pomoc¢jo Gl Genius v
primerjavi s samimi strokovnjaki niso ni¢ slabsi.

Negativna napovedna vrednost (ali NPV)

e Razli¢ica programske opreme 3.0.0: 97,6 % (95 % ClI, 94,1-99,1 %) za adenomatozno histologijo diminutivnih rektosigmoidnih
polipov, kot izhaja iz neodvisne $tudije (doi.org/10.1016/j.cgh.2022.04.045).

Delovanje razli¢ice programske opreme 3.0.0 je enako kot pri kasnejSih posodobljenih razliicah, ¢e v tem razdelku ni drugace
doloceno.

3.5 Ukrepi za kibernetsko varnosti

Programska oprema Gl Genius™ software ne shranjuje nobenih podatkov. Analiza slik se izvaja v realnem ¢asu med postopkom in
ni arhiva ali podatkovne zbirke.

Programska oprema G| Genius™ software za delovanje ne potrebuje povezave z omrezjem IT.

Programska oprema Gl Genius™ software deluje na $ifriranem mnoZi¢nem shranjevanju.

Ne posku$ajte sami prenesti ali posodobiti programske opreme Gl Genius™ software. Obrnite se na lokalnega distributerja, ki vam
bo posodobil programsko opremo.

Programska oprema Gl Genius™ software ne zagotavlja uporabniskih raGunov.

Strojno opremo, na kateri je namesc¢ena programska oprema Gl Genius™ software, hranite na mestih, ki so dostopna samo
pooblaséenemu osebju. Programsko opremo Gl Genius™ software lahko uporabljajo samo zdravniki.

4 Upravljanje programske opreme s strojno opremo Gl Genius™hardware

Vse informacije v zvezi s strojno opremo najdete v uporabni$kem priro¢niku za strojno opremo GI Genius™ hardware.
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Namestitev in posodobitve

Namestitev in vse naslednje posodobitve programske opreme Gl Genius™ software izvaja pooblasceni lokalni distributer ali
neposredno podjetje Linkverse. Kot uporabniku vam programske opreme ni treba namescati ali posodabljati.

Po namestitvi ali posodobitvi razli€ice programska oprema v fazi inicializacije preveri pravilnosti postopka, tako da v primeru tezav
programska oprema zagotovi povratne informacije o svojem stanju.

Pri namestitvi na inteligentni endoskopski modul Gl Genius™ Intelligent Endoscopy Module mora biti Ze namesc¢ena razli¢ica
programske opreme 3.0.2 ali novej3a.
Vse informacije v zvezi s pripomockom najdete v uporabniSkem priro¢niku za inteligentni endoskopski modul Gl Genius™ Intelligent
Endoscopy Module.

Za vse dodatne informacije ali v primeru dvoma glejte kontakte v razdelku 7.

4.2

Upravljanje programske opreme

Ko programska oprema Gl Genius™ software deluje s strojno opremo Gl Genius™ hardware, so na voljo naslednje funkcije:

O

Svetlobni indikator stanja pripravljenosti/napajanja

Pritisnite ga za vstop v stanje pripravljenosti strojne opreme Gl Genius™ hardware ali, da izklopite stanje pripravljenosti
strojne opreme Gl Genius™ hardware

0772 Ko je stanje pripravljenosti izklopljeno, zelena indikatorska lucka sveti neprekinjeno.

Aktivacija/deaktivacija funkcije Overlay
S pritiskom nanj omogodite in onemogocite funkcijo overlay Gl Genius™ nad glavnim endoskopskim zaslonom

2 @ NOTE "\ indikator aktiviranja / dezaktiviranja funkcije overaly sveti neprekinjeno, programska oprema deluje
pravilno
NOTE " 5 indikator utripa, se obrnite na podporo (glejte razdelek 7).
Tipkovnica
Omogocanje navigacije uporabnika v meniju
@@ Smerne tipke, ki uporabniku omogocata premikanje gor/dol po meniju
3 @ Smerne tipke, ki uporabniku omogocata premikanje levo in desno po meniju
@ Gumb za potrditev, ki uporabniku omogoca odpiranje menija in potrjevanje opravil
@ Gumb za nazaj, ki uporabniku omogoca zapiranje menija
©
©® ® ©®
I I
\
R — ®
Slika 2: Sprednja plos¢a strojne opreme Gl Genius hardware
4.3  Vkloplizklop pripomocka Gl Genius™
e  Pritisnite stikalo za vklop (I/0) in omogocite (I) povezavo z napajalnim omrezjem;
e Naprava je v stanju pripravljenosti;
e Za vklop pripomocka pritisnite gumb za stanje pripravljenosti;
e Pripomocek odda tri piske;
L]

Vidno polje je jasno dolo€eno s Stirimi koti, na povezani napravi MED pa se pojavi indikator v obliki utripajoega zelenega
kvadrata, ki pomeni, da je pripomocek pripravljen (Slika 3);

Ponovno pritisnite gumb za stanje pripravljenosti, da izklopite pripomocek;

Naprava je v stanju pripravljenosti;
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e  Pritisnite stikalo za vklop (I/O) in onemogocite (O) povezavo z napajalnim omrezjem.

Po izklopu pripomocka pocakajte vsaj 10 sekund, preden ga ponovno vklopite. Varovalka lahko pregori, e
CAUTION napajanje veckrat najprej izklopite in takoj nato vklopite. Za pritiskanje na gumbe na upravljalni ploS¢i ne
uporabljajte ostrih predmetov, na primer konice pisala.

4.4  Izvoz informacij programske opreme Gl Genius™ software in uporabniski vmesnik

Programska oprema Gl Genius™ software je programska oprema za procesiranje videa, katere rezultat je generiranje videa na
glavnem zaslonu endoskopije, ki vsebuje originalni video v Zivo skupaj z vstavljenimi markeriji, ki se pojavijo, ko je zaznan polip in se
ne vidijo, ko ni zaznanega polipa.

Namen markerjev je, da osvetlijo polipe, ki jih vsebuje preto¢ni video input. Markerji se pojavijo v obliki zelenih kvadratov, spremlja
jin kratek zvok.

Stirje koti dolo¢ajo vidno polje, njihova barva pa predstavlja stanje programske opreme. V spodnjem desnem kotu je prikazan indikator
stanja programske opreme, ki zagotavlja informacije o stanju programske opreme in/ali njeni strojni podpori.

Utripajo¢ zelen indikator je prikazan takrat, ko je programska oprema aktivirana in deluje v polnem rezimu (Slika

3).
. Fiksno gore¢ rdec indikator je prikazan takrat, ko pride do napake pri delovanju (Slika 3).
Z Fiksno gorec precrtan rdec indikator je prikazan takrat, ko pride do napake na programski ali strojni opremi in je

funkcija overlay programske opreme dezaktivirana (Slika 4).

Fiksno gorec precrtan siv indikator je prikazan takrat, ko je prekrivanje programske opreme deaktivirano (Slika 4).

Fiksno gorec¢ siv indikator je prikazan takrat, ko je meni odprt in je prekrivanje aktivirano (Slika 5).

CE JE PODPORA ZA DOLOCANJE ZNACILNOSTI OMOGOCENA, SO PRIKAZANE SPODNJE OZNAKE:

Skrlatna oznaka ,,adenom” je prikazana takrat, ko sistem predvideva mozno histologijo adenoma (Slika 6).

Skrlatna oznaka ,.ne-adenom" je prikazana takrat, ko sistem predvideva mozno histologijo ne-adenoma (Slika 7).

Oznaka ,.analiziranje” je prikazana takrat, ko sistem zbira informacije, potrebne za mozno predvidevanje histologije
(Slika 8).

ni- Oznaka ,,ni-predvidevanja” je prikazana takrat, ko sistem ni dovolj preprican, da bi zagotovil mozno predvidevanje
Rl | histologije (slika 9).

Slika 3: Primer uporabniSkega vmesnika z markerjem, FoV Slika 4: Primer uporabniSkega vmesnika s koti FoV,
koti in zelen indikator stanja overlay dezaktiviran in rde€ indikator stanja
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adenoma

Slika 6: Primer uporabniskega vmesnika z oznako markerjv
(adenom)

3 - . - . —
Slika 7: Primer uporabniskega vmesnika z oznako markerjev Slika 8: Primer uporabnlskega'v_mesnlka z oznako markerjev
(ni adenom) (analizira)

Slika 9: Primer uporabniSkega vmesnika z oznako markerjev
(ni napovedi)
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4.5 Nadzorni uporabniski vmesnik

Nadzorni uporabniski vmesnik programske opreme Gl Genius™ software (Slika 5) uporabniku omogoca izvajanje naslednjega:

1. prikaz stanja in nastavitev;
2. uravnavanje glasnosti piska;
3. nastavitev vidnega polja in aktiviranje/dezaktiviranje overlay programske opreme;

@ Na tipkovnici strojne opreme GI Genius™ hardware pritisnite potrditveni gumb za odpiranje menija.

Prikazalo se bo stanje strojne opreme Gl Genius™ hardware (Slika 10), vsebovane bodo naslednje

informacije:

e Stanje CPU,;

e Stanje GPU;

e  Temperatura strojne opreme;

e Indikator stanja kanala RX (input);
e Indikator stanja kanala TX (output).

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)

Slika 10: Primer stanja in nastavitev - Stanje strojne opreme

NOTE ¢€e med endoskopijo pride do izklju€itve kanala RX, bo indikator RX sive barve
(Slika 11)

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
Slika 11: Primer stanja in nastavitev - Stanje strojne opreme, ko je kanal RX izklju¢en

Pritisnite smerni gumb puscica dol, ¢e se Zelite premakniti na zavihek za Glasnost (Slika 12).
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Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
Slika 12: Primer stanja sistema in nastavitev - Zavihek za glasnost

Pritisnite gumb za potrditev za aktiviranje/deaktiviranje glasnosti.

Pri aktivirani glasnosti pritisnite smerni gumb puscica desno, da izberete pas za Glasnost (Slika 12)

©O®

®

Pritisnite tipki dol/gor za uravnavanje glasnosti.

NOTE Ko je glasnost onemogoéena, je to jasno prikazano v meniju programske opreme Gl Genius™
software.
Prosimo, glejte Slika 13.

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
Slika 13: Primer stanja sistema in nastavitve - Glasnost onemogoc¢ena

Pritisnite smerno tipko puscica levo, ¢e Zelite nazaj v zavihke glavnega menija (Slika 12).

Pritisnite smerni gumb puscica dol, Ce se Zelite premakniti na zavihek Vidno polje (Slika 14).
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Slika 14: Primer stanja sistema in nastavitve - Vidno polje izbrano

Pritisnite gumb za potrditev za aktiviranje/deaktiviranje prekrivanja programske opreme.

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)

Slika 15: Primer stanje sistema in nastavitve - Vidno polje z onemogoceno funkcijo overlay

NOTE Ko je prekrivanje onemogoceno, za uporabniski vmesnik glejte Slika 15.

NOTE o je prekrivanje onemogoceno, za uporabniski vmesnik glejte Slika 14 in Slika 16.

1C738K002

(€

Slika 16: Primer stanje sistema in nastavitve - Vidno polje z omogoceno funkcijo overlay

Pritisnite smerni gumb puscica desno, Ce zelite izbrati zavihek za Vidno polje.

Q0

Pritisnite tipki s pus¢icami gor /dol, Ce Zelite spremenite nastavitve vidnega polja.

NOTE Ko je izbrano ,Majhno” vidno polje, za uporabniski vmesnik glejte Slika 16.
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NOTE Ko je izbrano ,Veliko” vidno polje, za uporabniski vmesnik glejte Slika 14.

@ Za zapiranje menija pritisnite gumb za nazaj.

4.6 Obvod strojne opreme Gl Genius™ hardware in izklop v sili

Ce je strojna oprema v stanju pripravljenosti ali izklopliena, se avtomatsko aktivira funkcija obvoda, ki

neposredno poveze video vhod z video izhodom, tako da video neposredno in izklju¢no te€e skozi strojno

opremo, da se ne izgubi video pretok, ki se prikaze na glavnhem endoskopskem zaslonu.

Ce endoskopska slika izgine, slika zamrzne in je ni mogod&e obnoviti ali pa so v video signalu motnje:

- S sprednjim stikalom preklopite strojno opremo v stanje pripravljenosti ali jo izklopite z zadnjim stikalom
(I/0), da onemogodite (O) povezavo z elektricnim omrezjem;
Ce videoposnetka $e vedno ni mogode obnoviti, odklopite strojno opremo z video procesorja za
endoskopijo in glavnega zaslona za endoskopijo;

- Ponovno povezite strojno opremo z video procesorjem za endoskopijo in glavnim zaslonom za
endoskopijo;

- Ce videoposnetka $e vedno ni mogo&e obnoviti, sledite postopkom, opisanim v priro&niku endoskopske
enote.

CAUTION

5 Upravljanje programske opreme s strojno opremo tretjih strank
Za pravilno uporabo in ravnanje s pripomo¢kom mora uporabnik upostevati informacije, ki so prilozene strojni opremi tretje stranke.
5.1 Minimalne zahteve

Programsko opremo Gl Genius™ software lahko namestite in uporabljate na strojni opremi tretjih strank, ki jo je neodvisno certificirala
in registrirala organizacija tretje stranke in ki izpolnjuje naslednje minimalne zahteve:

— PROCESOR: Intel Core i7 ali AMD Ryzen 7

- RAM: 8 Gb

—  GRAFICNI PROCESOR: NVIDIA GeForce RTX 2080 ali NVIDIA Quadro RTX 3000

— Video I/O: Deltacast DELTA 3G-elp-key 11 ali Deltacast DELTA 12G-elp-key 11

— OPERACIJSKI SISTEM: Ubuntu 18.04

— Mnozi¢éno shranjevanje: 250 Gb SSD

— Tipkovnica: USB

5.2  Zahteve glede kibernetske varnosti

- lzvedeno Sifriranje mnozi¢nega shranjevanja

- Omejen dostop uporabnikov do sistema

- Onemogoceno mrezenje

- Onemogoceno kopiranje, prenasanje in posodabljanje programske opreme Gl Genius™ software
- lzvedena revizijska sled sistemskih dogodkov

-V strojno opremo je vgrajen mehanizem za prepre€evanje nepooblas&enih posegov.

5.3 Varnostne zahteve

V primeru tezav s slikami na zaslonu, kot so izguba neprekinjenosti slike ali motnje, mora strojna oprema tretje
m osebe zagotavljati funkcijo obvoda ali funkcijo izklopa v sili, da uporabnik ne izgubi nadzora nad slikami na
zaslonu.

Strojna oprema naj izpolnjuje zahteve standarda IEC 60601-1 za osnovno varnost in bistvene lastnosti medicinske elektri¢ne opreme.
Strojna oprema naj izpolnjuje zahteve IEC 60601-1-2 za elektromagnetne motnje.

Strojna oprema mora biti opremljena z napajalnikom za medicinske namene.

Strojna oprema naj ima mehanizem za izklop ali enakovredno funkcijo, ki v primeru napake omogo€a obvod video pretoka
neposredno na zaslon.

Strojna oprema mora biti preizkuSena glede previsoke temperature, odpornosti na vrocino, mehanskih okvar in zagotavljati
mehanizme za izklop ali enakovredne reSitve za zascito varne uporabe.

Strojna oprema mora obves¢ati o posledicah kapljanja tekocin.

Strojna oprema naj izpolnjuje veljavne zahteve o odpadni elektri¢ni in elektronski opremi ter o omejitvi uporabe nekaterih nevarnih
snovi v elektriéni in elektronski opremi.

Strojna oprema mora biti preizkuSena glede na dovoljene mejne vrednosti ravni emisij hrupa.
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5.4 Moznost upravljanja programske opreme

Ko je programska oprema Gl Genius™ software names§&ena na strojni opremi tretje stranke, jo je mogoce upravljati z naslednjimi
tipkami tipkovnice:

Tipkovnica
Omogocanje navigacije uporabnika v meniju programske opreme

Preslednica - Aktivacija/deaktivacija funkcije Overlay
Pritisnite za omogocanje in onemogocanje funkcije overlay Al programske opreme Gl Genius™ software

ww Smerne tipke, ki uporabniku omogocata premikanje gor/dol po meniju

t]t] Smerne tipke, ki uporabniku omogocata premikanje levo in desno po meniju

[« | Gumb Enter, ki uporabniku omogo¢a odpiranje menija in potrjevanje opravil

“-wa Vracalka, ki uporabniku omogo€a zapiranje menija

6 Odpravljanje tezav

Izhod programske opreme GI ~ Okvara programske opreme Obrnite se na pomo¢ oddelek 7

Genius™ software se ne Kibernetska varnostna okvara . y
pojavi na MED programske opreme Obrnite se na pomo¢ oddelek 7
. . Takoj$niji izklop programske opreme Gl razdelek 4.3
Zaslon ostane zamrznjen Tezava programske opreme Genius™ software razdelek 4.6
' oddelek 7
X Takojsniji izklop programske opreme Gl razdelek 4.3
. Tezava programske opreme Genius™ sof razdelek 4.6
Crn zaslon enius’ software. oddelek 7
Okvara programske opreme Obrnite se na pomo¢ oddelek 7

NOTE Za vse druge teZave se obrnite na sluzbo za pomo¢ uporabnikom, kot je doloceno v oddelku 7.
7 Podpora

Storitev sluzbe za pomo¢ uporabnikom programske opreme Gl Genius™ software je na voljo na naslednjih naslovih:

E-postni naslov

serviceandrepair.uk@medtronic.com

gi-support@medtronic.com

Ce bi zaradi uporabe naprave pri$lo do hude nesrege, to takoj sporogite proizvajalcu, pristojnim organom in

NOTE po potrebi tudi drugim regulatorjem.

8 Priloga 1: Seznam VP zdruzljivosti programske opreme Gl Genius™ software

Spodaj je seznam VP-jev, ki so zdruzljivi s programsko opremo Gl Genius™ software prek povezave s strojno opremo Gl Genius™
hardware:

. Olympus CV-180 EXERA II;

. Olympus CV-190 EXERA l11;

. Olympus CV-1500 EVIS X1;

. Fujifilm VP-4450HD;

. Pentax EPK-i7000 Video Procesor;
. Fujifilm VP-7000 ELUXEO.

Programska oprema G| Genius™ software se sme uporabljati samo s temi VP.
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Medtronic, Medtronic z logotipom vstajajo€ega moskega, in Medtronic logotip so blagovne znamke druzbe Medtronic. Blagovne
znamke tretjih strank (,TM*) so last njihovih lastnikov. Naslednji seznam vklju€uje blagovne znamke ali registrirane blagovne
znamke podjetja Medtronic v ZDA in / ali v drugih drzavah:

Gl Genius™

Linkverse s.r.l., Via Ostiense 131/L , 00154 Rim, Italija

Distribuira Covidien llc, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 ZDA.
www.medtronic.com, [T] +1 800 635 5267
Izdelano v Italiji

@A E
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Gl Genius™ software

Felhasznaléi kézikényv
1.1 verzié - 2023. aprilis 12.
CB1708-MNO3-EU: A Gl Genius™ software felhasznal6i kézikonyve.

Az EU tagallamainak legalabb egyikében talalhaté felhasznal6i helyszinen telepitett szoftverekre a kovetkezd informaciok
vonatkoznak.

A GI Genius™ software jelen felhasznaléi kézikonyve megfelel a 2021/2226/EU eurdpai rendelet szerinti elektronikus hasznalati
utasitasnak (elFU) is.

Ez az elFU az orvostechnikai eszkoz szoftverére vonatkozik: GI Genius™ software. Alap UDI-DI: 805506011SWDCBB.

Ez az elFU PDF formatumban érhetd el. A PDF formatum egy széles kérben hasznalt nyilt fajlformatum olyan dokumentumok
szamara, amelyek csak olvashatéak, és a kiilénb6z6 eszk6z6kdn és platformokon azonos médon jelennek meg. Kiilonbdzé ingyenes
szoftverekkel olvashatok, amelyek letdltheték az internetrdl, és telepitheték szamitdogépekre vagy mobil eszkdzokre.

Ha a jelen dokumentumrdl papiralapt masolatra van sziiksege, azt a kéres kézhezvételétdl szamitott hét naptari napon beldl, tovabbi
koltség nélkil elkildjuk Onnek. Az elFU papiralapl példanyanak igényléséhez forduljon a Linkverse véllalathoz vagy a hivatalos
helyi forgalmazéhoz.

Ezt az elFU-t egy REF-kdd, a kiadas datuma és a verziészam azonositja. Amennyiben a szoftverhez Gjabb verzié jelenik meg, azt a
Linkverse weboldalan elérhetévé tesszik a letoltéshez, tovabbi kdltségek nélkul.

A Linkverse vagy a hivatalos helyi forgalmazo tajékoztatjia Ont, ha az On szoftveréhez az elFU Ujabb verzidja érhet6 el.

A gyarto elérhetéségei:

Linkverse S.r.l.

Via Ostiense 131/L, 00154 Réma (Olaszorszag)
Honlap: https://linkverse.com/

E-mail: info@linkverse.com

Tel: (+39) 06 90287198
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Fontos informaciok - hasznalat elétt kérjiik, olvassa el

Ha a terméket a région kivll hasznaljak, el6fordulhat, hogy nem a specifikacioban meghatarozottak szerint mikodik. Kérjik, a
termék hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a hasznalati Gtmutatot, hogy biztositsa a termék biztonsagos és hatékony
hasznalatat, valamint a megfeleld karbantartast. Kérjuk, 6rizze meg ezt a kézikényvet a késébbi hasznalatra.
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1 Szimbdélumok és jelblés

Az orvostechnikai eszkoz egyedi
eszkdzazonositéja

M Jogi gyarto

=
H

Olvassa el a hasznalati utasitast A termék orvostechnikai eszkdz

010
[of

QR-kéd az elFU weboldalanak linkjével Mennyiség a csomagban

Vigyazat Katalégus kad

A 2012/19/EU irdnyelv szerint

I | >

szelektiven gyljtendd hulladékok Rx Csak szakipari felhasznélasra
QNLY
(WEEE)
c E CE-jel6lés a 2017/745/EU rendeletnek I Toréken
0477 valé megfelelésrsl y

@ A gyartas datuma T Tartsa szarazon

2 Bevezetés
2.1 Biztonsagi szimbélumok

Ez a kézikényv és a szoftver az alabbi biztonsagi szimbolumokat hasznélja. A szimbélumok kritikus informacidkat jeldlnek.
Kérjik, figyelmesen olvassa el 6ket.

DANGER Kozvetlenil veszélyes helyzet, amely haladlhoz vagy sulyos sériiléshez vezet, ha nem kertiljik el
WARNING Potencidlis veszélyes helyzet, amely haldlhoz vagy sulyos sériléshez vezethet, ha nem keruljuk el
Potencialisan veszélyes helyzet, amely kisebb vagy kodzepes sériilést okozhat, ha nem keriljik el

Figyelmeztethet a nem biztonsagos gyakorlatokra vagy potencidlis karokra
NOTE Hasznos informaciok

CAUTION

2.2 Kifejezések és roviditések

Az alabbi tablazat 6sszefoglalja a dokumentumban hasznalt kifejezéseket és roviditéseket.

A kifejezés Leiras

FoV Latémez6 (Field of View)

MD Orvostechnikai eszkdz (Medical Device)

MED F6 endoszkdp kijelzé (Main Endoscopy Display)
VP Endoszkopia video processzor
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2.3 A dokumentum célja

Ez a dokumentum a Gl Genius™ software biztonsagos és hatékony hasznalatara vonatkozé alapvetd informaciokat ismerteti. Kérjik,
figyelmesen olvassa el ezt a kézikdnyvet, valamint az eljarashoz kapcsol6dd o6sszes tébbi berendezés kézikdnyvét, és az
utasitasoknak megfeleléen hasznalja a berendezést.

A jelen kézikdnyv utasitdsainak be nem tartdsa a berendezés vagy a hasznalataban részt vevé mas
m berendezések karosodasat és/vagy hibas miikédését eredményezheti. Ne hasznalja ezt a készliléket a
rendeltetésétdl eltérd célra.

Ez a dokumentum nem tartalmaz informéaciot az endoszkopos eljarasok elvégzésére vonatkozoan, ezeket

CAUTION az informaciokat a kapcsolodo kézikonyvekben taldlja meg.

Tartsa ezt és minden kapcsolddé dokumentumot biztonsagos és hozzaférhetd helyen. Ha kérdése vagy megjegyzése van a jelen
dokumentummal kapcsolatban, kérjik, Iépjen kapcsolatba az Gigyfélszolgalattal 7.

2.4  Szoftververzié

Ez a dokumentum a szoftver v.3.1.0 vagy magasabb verziészamu kiadasara vonatkozik (pl. v.3.1.x), ha a szévegben nincs masként
meghatarozva. Kérjlk, elézetesen gy6z6djon meg rdla, hogy a szoftver verzidja ilyen: a verzio a Gl Genius™ hardver el6lapjan
talalhaté ,Megerésités” gomb megnyomasaval (lasd alabb) vagy egy harmadik féltél szarmazoé hardveren az ,Enter” billenty(ivel
jelenithetd meg.

o ,Megerd@sités” gomb a Gl Genius™ hardveren

A szoftverfeliilet az aldbbiakban azonositott szoftvercimkét mutatja (a teljes ablak megjelenésének példajat lasd: 10

abra):
|

M_D. CEUII??

-

Gl Genius™ Software

Tk

v3.1.0 - Enabled features: detection, characterization (01)08055060110239(8012)3.1.0

1 &bra : A felhasznaldi feliilet ablakanak als6 részén megjelend szoftvercimke

3 Leiras
3.1 A szoftver rendeltetése és jelzései

A Gl Genius™ software egy mesterséges intelligencian alapulé orvostechnikai eszk6z, amely kolorektalis l1ézidkat, példaul polipokat
Genius™ software célja, hogy szakorvosok fehérfény-kolonoszképids vizsgalatok tamogatadsara haszndljak, azon régiok
kiemelésére, amelyek kilénbdz4 tipusu, valdszinlsitett nyalkahartya-rendellenességekkel hasonlésagot mutato vizualis jellemzékkel
birnak. A célcsoport a vastagbéltikrozésen részt vevé személyek.

Ha a karakterizaciés tamogatas engedélyezve van, a Gl Genius™ software altal észlelt és kiemelt polipok konzisztens mddon
jelolésre kerllnek a fehér fényes videokolonoszkopian, az észlelt polip vizudlis jellemzdinek alapjan, és a Gl Genius™ software

m A GI Genius™ software célja, hogy tdmogassa a kolonoszképids eljarasokat, de nem helyettesiti a
szakorvos altali értékelést vagy a szévetmintavételt.

A teljes kolonoszkopiafelvételt és a Gl Genius™ software altal kiemelt régiokat a szakorvosnak fliggetlentil
m kell kiértékelnie, minden rendelkezésre all6 és beszerezhetd informacidval egyltt, anélkil, hogy
elsédlegesen a Gl Genius™ software eredményeire tAmaszkodna.

m A GI Genius™ software nem ir el6 semmilyen klinikai eljarasi miiveletet az észlelt és kiemelt polipokra
vonatkozodan. A szakorvosnak kell megtenni a standard klinikai gyakorlatnak megfelel6 |épéseket.
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A GI Genius™ software nem dolgozza fel, és nem moédositja a kolonoszképias video-adatfolyamot, mindossze grafikus markereket
helyez el rajta.

A Gl Genius™ software a Gl Genius™ hardverrel vagy mas kompatibilis hardverrel egyutt hasznalhaté, amelynek minimalis
kovetelményeit a(z) 5.1 szakasz tartalmazza.

3.2 Felhasznaléi mindsités

A felhasznaldkat megfeleléen oktatni kell a Gl Genius™ software hasznalatara és biztonsagi vonatkozasaira.
Az eszkbz a gastrointestinalis rendszer als6 szakaszanak endoszkopias vizsgalatara szakosodott, tapasztalt orvosok szamara
késziilt, és az eszkdz hasznalatanak oktatasat a jelen kézkdnyv alapjan kell elvégezni.

3.3 A Gl Genius™ software kompatibilitasa

A Gl Genius™ software a Gl Genius™ hardverrel egyutt hasznalhatd.
A Gl Genius™ hardverek a kdvetkezdk: Gl Genius™ Intelligent Endoscopy Module és Gl Genius™ Modules. Tovabbi informaciokeért,
kérjik, olvassa el a vonatkozo hardver felhasznal6i kézikonyvét.

A Gl Genius™ software hasznalata harmadik féltél szarmazo hardverrel csak akkor lehetséges, ha az ilyen hardver megfelel a(z) 5.1
szakaszban meghatarozott minimumkdvetelményeknek.

A szoftverrel kompatibilis video endoszkdpos rendszerek listajat lasd a jelen kézikdnyv 1. mellékletében.

m Az inkompatibilis berendezések hasznélata a beteg sériiléséhez vagy a berendezés karosodasahoz vezethet,
és lehetetlenné teszi az elvart funkciok elérését.

CAUTION Az OVERSCAN (tulpasztazas) kijelzési funkcié hasznalata elfedheti a Gl Genius™ markereket.

3.4 Teljesitményjellemzdék

Az aldbbiakban 6sszefoglaljuk a Gl Genius™ teljesitményét, amely a szlrési és kontroll célu kolonoszkdpia soran tanusitott

viselkedést reprezentald, bels6leg meghatarozott referenciaértékbdl szarmazik. Az eszkdz és az endoszkopias szakemberek

értékeléseinek dsszehasonlitdsa a Gl Genius™ valds teljesitményének 5 endoszkoépias szakemberbdl dsszeallitott panellel valo

Osszehasonlitdsaval tortént, ahol mindegyik endoszkopias szakember legalabb 500 kolonoszkdpias tapasztalattal rendelkezett.

Gl Genius™ gsszehasonlitasa az endoszkopias szakemberekkel - a polipok korabban felfedezett hanyada

e Aszoftver 3.0.0 verzidja: az atlagos endoszkdpias szakembert 86,5%-kal (95% CI: 82,9% és 90,2% kozo6tt) el6zi meg a polipok
felismerésében, ugyanazon célpont ismételt megjeldlését egyetlen statisztikai eseménynek tekintve.

Hamis pozitivok észlelése

e 3.0.0 szoftververzié: A polipokat nem mutaté videoképek 1,28%-a (95% CI: 1,11%-1,47%) tartalmaz hamis pozitiv észleléseket
(False Positive Rate), logisztikus regresszids vegyes modell hasznalataval.

A Gl Genius™ teljesitményei a jellemzési funkcidhoz kapcsolédodan:

Jellemzési pontosséag

e 3.0.0 szoftververzio: a nem szakérték a Gl Genius segitségével 81,25%-0s pontossagot (95% CI: 75,73% és 85,98% kozott),
mig a szakért6k egyedil 77,69%-os pontossagot (95% CI: 71,91% és 82,77% kozott) értek el. Ezért a nem szakérték a Gl
Genius segitségével nem rosszabb eredményt értek el, mint a szakérték egyediil.

Negativ prediktiv érték (vagy NPV)

e 3.0.0 szoftververzid: 97,6% (95% Cl, 94,1%-99,1%) a diminutiv rectosigmoid polipok adenomatosus szévettanara vonatkozéan,
egy fuggetlen vizsgélat eredményei alapjan (doi.org/10.1016/j.cgh.2022.04.045).

A 3.0.0 szoftververzié teljesitménye megegyezik az azt kdvet6 frissitett verzidkéval, ha a jelen szakaszban nincs ettél eltéréen
meghatarozva.

3.5 Kiberbiztonsagi intézkedések

A Gl Genius™ software nem tarol semmilyen adatot. A képek elemzése az eljaras soran valos idében torténik, és nincs sem
archivum, sem adatbazis.

A Gl Genius™ software miikodéséhez nincs sziikség informatikai halézathoz valé csatlakozasra.

A Gl Genius™ software titkositott adattarolén fut.

Ne probélja meg sajat maga letolteni vagy frissiteni a GI Genius™ software-t. Kérjik, forduljon a helyi forgalmazéhoz, aki frissiti
Onnek a szoftvert.

A Gl Genius™ software nem biztosit felhasznal6i fi6kokat.

A Gl Genius™ software-t tartalmazé hardvert olyan helyen kell tarolni, ahol csak az arra jogosultak szamara hozzaférhet6. A Gl
Genius™ software-t kizarélag orvosok hasznalhatjak.

4 A szoftver miikodtetése Gl Genius™ hardverrel

A Gl Genius™ hardverrel kapcsolatos minden informéaciét a hardver felhasznaldi kézikonyvében talal meg.
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4.1 Telepités és frissitések

A Gl Genius™ software telepitését és az azt kovet6 frissitéseket a hivatalos helyi forgalmazé vagy kozvetlendl a Linkverse végzi.
Felhasznaloként Onnek nem kell sajat magéanak telepitenie vagy frissitenie a szoftvert.

A telepités vagy a verzio frissitése utdn a szoftver az inicializalasi fazisban ellenérzéseket hajt végre az eljaras helyességének
ellendrzése érdekében, igy ha probléma mertl fel, a szoftver visszajelzést ad az allapotarol.

Gl Genius™ Intelligent Endoscopy Module-ra torténé telepités esetén a mar telepitett szoftver verzidjanak 3.0.2 vagy annal
magasabb verzidszamuinak kell lennie.
A GI Genius™ Intelligent Endoscopy Module felhasznal6i kézikonyvében megtalal minden, az eszkozzel kapcsolatos informaciot.

Tovabbi informécidért vagy kétség esetén kérjik, forduljon a(z) 7 szakaszban megtalalhaté elérhetéségeinkhez.
4.2 A szoftver miikodtetése

Ha a Gl Genius™ software a Gl Genius™ hardverrel miikddik, a kdvetkez funkcidk allnak rendelkezésre:

Készenléti allapot/energia jelz6fény
Nyomja meg a gombot a Gl Genius™ hardver készenléti izemmodba valé kapcsolasahoz vagy a Gl Genius™ hardver
1 @ készenléti izemmaodjanak kikapcsolasahoz.

NOTE " |1, 3 készenléti izemmad ki van kapcsolva, a zold jelz6fény vilagit.

Overlay aktivalasa/deaktivalasa
Nyomja meg a gombot a Gl Genius™ feliiljellés engedélyezéséhez és letiltasdhoz a fé endoszkopias kijelzd felett

2 NOTE ot o )
@ Ha a fellljellés bekapcsolasat/kikapcsolasat jelzd fény folyamatosan vilagit, az eszkdz mikédése megfeleld

NOTE  , a jelzéfény villog, vegye fel a kapcsolatot a miszaki szolgalattal (lasd a 7. bekezdést).

Billenty(izet
A menlben val6 felhasznal6i navigacio lehet6vé tétele

@ A nyilak lehetévé teszik, hogy a felhasznalé le- és fellépjen a meniiben

A nyilak lehet6vé teszik, hogy a felhasznald jobbra és balra Iépjen a meniiben

A Megerésités gomb lehet6vé teszi, hogy a felhasznalé megnyissa a menit, és megerdsitse a miveleteket.

®®®
®

A Vissza gomb lehet6vé teszi, hogy a felhasznald bezarja a meniit

O]

OO _06

®
©

®

2 abra : Gl Genius hardver el6lapja
4.3 A Gl Genius™ eszkdz be-/kikapcsolasa

Nyomja meg az aramellatas fékapcsoldjat (1/0) a haldzati csatlakozas engedélyezéséhez (1);

Az eszkoz készenléti moddban van;

Nyomja meg a készenléti gombot a késziilék bekapcsolasahoz;

A készulék harom hangjelzést ad ki;

A latdomez6t a négy sarok egyértelmiien azonositja, és egy villogo zdld jeldlénégyzet jelenik meg a csatlakoztatott MED-en
annak jelzésére, hogy az eszkdz készen all (Figure 3);

e A készilék kikapcsolasdhoz nyomja meg ismét a készenléti gombot;
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e Az eszkdz készenléti mddban van;
¢ Nyomja meg az aramellatas fékapcsolojat (1/0) a halézati aramellatas kikapcsolasahoz (O).

CAUTION

A készillék kikapcsolasa utan varjon legalabb 10 masodpercet, mielétt ismét visszakapcsolna. Ha révid idén beldl
tobbszor be- és kikapcsolja az aramellatast, egy biztositék kiéghet. Ne hasznaljon éles targyat, példaul tollhegyet a
kezel6panel gombjainak megnyomasahoz.

4.4 A Gl Genius™ software informéaciokimenete és felhasznaloi feltilete

A Gl Genius™ software egy videofeldolgozd szoftver, amely kimenetként olyan videot hoz létre a f6 endoszkodpias kijelzén (MED),
amely tartalmazza az eredeti él6 videot, valamint az azon elhelyezett markereket, amelyek akkor jelennek meg, ha polip észlelhetd,
illetve nem lathato, ha nem torténik észlelés.
A markerek célja, hogy kiemeljék a bemeneti video-adatfolyamon észlelhetd polipokat. A markerek zold jel6l6négyzetek formajaban
jelennek meg, és révid hangjelzés kiséri azokat.
A négy sarok a latémezét jeldli, szinlk pedig a szoftver allapotat mutatja. A szoftver allapotjelzéje a jobb als6 sarokban lathato, és a
szoftver- és/vagy hardvertamogatas allapotarol ad tajékoztatast.

A villogo z6ld allapotjelzé azt jelzi, hogy a szoftver be van kapcsolva és teljes korlGen zemkész (3 abra).

A folyamatosan lathato piros allapotjelzd a szoftver vagy hardver miikodési hibjat jelzi (3 abra).

A

A folyamatosan lathaté piros, athuzott allapotjelzé akkor lathatd, ha szoftver- vagy hardverhiba all fenn, és a
szoftver altali feltljel6lés ki van kapcsolva (4 abra).

A folyamatosan lathato sziirke, athuzott indikator akkor jelenik meg, ha a fellljel6lés ki van kapcsolva (4 abra).

A folyamatosan lathaté sziirke allapotjelzé akkor jelenik meg, ha a menl meg van nyitva, és a feliiljelolés be van
kapcsolva (5 abra).

HA A KARAKTERIZACIOS TAMOGATAS ENGEDELYEZVE VAN, AZ ALABBI CIMKEK JELENNEK MEG:

adenoma
(adenéma)

A lila ,,adenoma” (adenoma) cimke akkor jelenik meg, ha a rendszer lehetséges adendma szovettant jelez elére
(6 abra).

non-adenoma
(nem adenéma)

A z6ld ,non-adenoma” (nem adenéma) cimke akkor jelenik meg, ha a rendszer lehetséges nem adenéma
szovettant jelez elére (7 abra).

analyzing
(elemzés)

Az ,analyzing” (elemzés) cimke akkor jelenik meg, amikor a rendszer éppen begydjti a lehetséges szovettani
elérejelzéshez sziikséges informéaciokat (8. abra).

no-prediction

(nincs
eldreielzés)

A .no-prediction” (nincs elérejelzés) cimke akkor jelenik meg, ha a rendszer nem tud eléggé megalapozott
lehetséges szovettani elérejelzést adni (9. abra).

10738K002
=
3. &bra: Felhasznaloi felulet markerrel (példa), FoV sarkokkal 4. bra: Felhasznaldi fellilet (példa) FoV sarkokkal
és z0ld allapotjelzével , a feluljelolés kikapcsolva és piros allapotjelz6
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7 abra: Felhasznaldi fellilet (példa) markerkarakterizaciéval
(nem adendma)

L )
9. dbra: Felhasznaloi felulet (példa) markerkarakterizaciéval
(nincs el6rejelzés)

Magyar — HU

adenoma

. abra: Felhasznaldi fellilet (példa) markerkarakterizacioval
(adentma)

O

L
8.

abra: Felhasznaldi felllet (példa) markerkarakterizacioval
(elemzés)
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4.5 Felhasznaldi kezelofeliilet

A Gl Genius™ software felhasznaldi kezeléfeliilete (5 abra) az alabbi miiveleteket teszi lehetévé a felhasznalé szamara:

1. Az allapot és a bedllitasok megjelenitése;
2. Hanger6szabalyozas;
3. Alatomez6 beallitasai és a szoftveres feliiljeldlés bekapcsolasa/kikapcsolasa;

@ A Gl Genius™ hardver billenty(izetén nyomja meg a megerésités gombot a menu megjelenitéséhez.

A megjelené Gl Genius™ hardverallapot (10 abra) az alabbi informacidkat tartalmazza:
e CPU terhelés;

e GPU terhelés;

e Hardver hémérséklete;

e RX (Bemeneti) csatorna allapotjelzdje;

e TX (Kimeneti) csatorna allapotjelzéje.

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)

10 abra: Példa az allapotra és bedllitAsokra - Hardverallapot

NOTE ha az RX csatorna le van valasztva az endoszkdpias eljaras soran, az RX allapotjelz6 sziirke
(11 &bra)

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)

11. dbra: Példa az allapotra és a beallitasokra - Hardverallapot az RX csatorna kikapcsolt allapotaval

Nyomja meg a lefelé nyil gombot a Hanger®é filre vald atlépéshez (12 4bra).
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Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
12. abra: Példa az allapotra és a beallitasokra — Hangerd fil

Nyomja meg a meger&sités gombot a Hangeré bekapcsolasadhoz/kikapcsolasahoz.

Ha a Hanger6 aktivalva van, nyomja meg a jobb oldali nyilgombot a Hangeré sav kivalasztasahoz (12 abra)

©O®

®

Nyomja meg a fel/le nyilakat a hangerd beallitasahoz.

NOTE Ha a hangeré ki van kapcsolva, azt a Gl Genius™ Software menije egyértelmien jelzi.
Lésd 13 abra.

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
13. abra: Példa az allapotra és a beallitasokra — Hangerd kikapcsolva

@ Nyomja meg a balra nyilat a fémend fiileire val6 visszalépéshez (12 abra).

Nyomja meg a lefelé nyil gombot a Latémez6 fiilre val6 atlépéshez (14 abra).
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14 abra : Példa a rendszeréllapotra és a bedllitdsokra - Latomez6 kivélasztva

Nyomja meg a megerésités gombot a szoftver felliljelélés bekapcsolasahoz/kikapcsolasahoz.

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)

15 abra : Példa a rendszeréllapotra és a bedllitdsokra — Latomez6 ful kikapcsolt feliljel6léssel

NOTE A feliljel6lés kikapcsolasa esetén a felhasznaloi feliiletet a 15 abra mutatja.

NOTE A feliiljelélés bekapcsolasa esetén a felhasznaloi feliiletet a 14 abra és 16 abra mutatja.

1C738K002

(€

16. abra: Példa a rendszerallapotra és a beallitdsokra — Latdmezd fil bekapcsolt felliljeldléssel

Nyomja meg a jobbra nyilat a Latémezé fil kivalasztasdhoz.

Nyomja meg a fel/le nyilakat a L&tdmezd beallitdsainak modositasdhoz.

NOTE ,Kicsi” [atdmezd bedllitas kivalasztasa esetén felhasznaléi feliiletet a 16 abra dbra mutatja.
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NOTE ,Nagy" latémezé beallitds kivalasztasa esetén felhasznaloi feliiletet a 14 abra abra mutatja.

@ Nyomja meg a vissza gombot a meni bezarasahoz.

4.6 A Gl Genius™ hardver megkeriilése és vészhelyzeti leallitas

Ha a hardver készenléti vagy kikapcsolt allapotban van, automatikusan aktivalédik egy megkerilé funkcio,

amely kdzvetleniil 6sszekapcsolja a videbbemenetet a videokimenettel, igy a vided kdzvetlenil és csak a

hardveren keresztiil halad at, hogy ne vesszen el a f6 endoszkopias kijelz6n megjelenitendd videodfolyam.

Ha az endoszkdpos kép eltlinik, a kép lefagy és nem allithaté helyre, vagy a videojelben zavarok vannak:

- Allitsa a késziiléket készenléti izemmddba az eliilsé kapcsoléval, vagy kapcsolja le a hatsé kapcsoléval

CAUTION (I/0) a héalézati csatlakozas letiltasahoz (O);

- Ha a videokép még mindig nem allithaté helyre, valassza le a hardvert az endoszkopias
videoprocesszorrdl és a f6 endoszkdpias kijelzérél;

- Csatlakoztassa Ujra a hardvert az endoszképias videoprocesszorhoz és a f6 endoszkdpias kijelz6h6z;

- Haavideokép még mindig nem allithat6 helyre, kdvesse az endoszkopias késziilék kézikdnyvében leirt
eljarasokat.

5 A szoftver lizemeltetése harmadik féltél szarmazé hardverrel

A felhasznalonak a harmadik félt6l szarmazo6 hardverhez mellékelt informaciokat kell figyelembe vennie az eszkéz megfelelé
hasznalatdhoz és kezeléséhez.

5.1 Minimalis kdvetelmények

A GI Genius™ software telepitheté és mlikodtetheté olyan harmadik féltél szarmazoé hardveren, amelyet a harmadik fél szervezete
fuggetlenul tanusitott és regisztralt, amennyiben ez sziikséges, és amely megfelel az alabbi minimumkdvetelményeknek:
CPU: Intel Core i7 vagy AMD Ryzen 7
- RAM:8Gb
— GPU: NVIDIA GeForce RTX 2080 vagy NVIDIA Quadro RTX 3000
— Video I/O: Deltacast DELTA 3G-elp-key 11 vagy Deltacast DELTA 12G-elp-key 11
— 0OS: Ubuntu 18.04
— Tomeges tarolas: 250 Gb SSD
— Billentylzet: USB

5.2 Kiberbiztonsagi kbvetelmények

- Atdmegtéaroldk titkositdsanak bevezetése

- Korlatozott rendszerfelhasznal6i hozzaférés

- Kikapcsolt halézat

- A Gl Genius™ software masolasanak, letoltésének és frissitésének tiltdsa a felhasznalé szamara
- Arendszeresemények ellen6rzési nyomvonalanak bevezetése

- A hardverbe beépitett manipulaciégatlé mechanizmus.

5.3 Biztonséagi kovetelmények

A képerny6n megjelené képekkel kapcsolatos problémak, példaul a kép folyamatossaganak elvesztése vagy
m zavarok esetén a harmadik féltél szarmazé hardverek szamara sziikség van egy megkerilé funkciéra vagy
vészleallitasi funkcidra, hogy a felhasznal6 soha ne veszitse el a képernyén megjelend képek feletti ellendrzést.

A hardvereknek meg kell felelniiik az IEC 60601-1 szabvany a gyogyaszati elekiromos berendezések alapvetd biztonsagara és
alapvetd teljesitményére vonatkozé kévetelményeinek.

A hardvernek meg kell felelnie az IEC 60601-1-2 szabvany elektromagneses zavarokra vonatkozo kévetelményeinek.

A hardvert gyégyaszati besorolasu tapegységgel kell felszerelni.

A hardvernek rendelkeznie kell ledllitasi mechanizmussal vagy azzal egyenértéki funkcidval, amely hiba esetén lehetévé teszi a
videofolyam kozvetlenil a kijelz6re torténd atiranyitasat.

A hardvert tulmelegedés, h&allésag, mechanikai meghibasodasi kérilmények szempontjabdl tesztelni kell, és a biztonsagos
hasznalat érdekében leallitasi mechanizmusokat vagy ezzel egyenértékii megoldasokat kell biztositani.

A hardveren tajékoztatasnak kell lennie a folyadékcseppek hatasanak kévetkezményeirdl.

A hardvereknek meg kell felelniiik az elektromos és elektronikus berendezések hulladékaira és az elektromos és elektronikus
berendezésekben hasznalt egyes veszélyes anyagok haszndlatanak korlatozasara vonatkozé kdvetelményeknek.

A hardvert a zajkibocsatas megengedett hatarértékei alapjan vizsgalni kell.
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5.4 A szoftver miikodtetése

Ha a Gl Genius™ software harmadik félt6l szarmazo hardverre van telepitve, a kovetkez6 billentylizetgombokkal m{ikédtethet6:

Billentytizet
A szoftver menijében vald navigacio lehetdvé tétele a felhasznald szamara
Sz6k6dz gomb - Overlay aktivalasa/deaktivalasa

Nyomja meg a gombot a Gl Genius™ software Al fellljelolésének a képernydn torténd
engedélyezéséhez és letiltasahoz.

ww A nyilak lehet6évé teszik, hogy a felhasznalé le- és fellépjen a meniben

Li]t] A nyilak lehetévé teszik, hogy a felhasznalo jobbra és balra Iépjen a menuben

[«ew | Az Enter gomb lehet6vé teszi, hogy a felhasznalé megnyissa a menut, és megerdsitse a miiveleteket.

‘_}-BMW - A Backspace gomb lehet6évé teszi, hogy a felhasznalé bezarja a menit

6 Hibaelhéaritas

Tlnet Lehetséges ok Megoldas

A Gl Genius™ software Szoftverhiba Vegye fel a kapcsolatot az tigyfélszolgéalattal 7 szakasz
kimenete nem jelenik meg a ] ] .

MED-en Szoftver Kiberbiztonsagi Hiba Vegye fel a kapcsolatot az tigyfélszolgalattal 7 szakasz

— : szakasz 4.3

A képernyd megdermed Szoftverprobléma A Gl Gem,us software azonnall szakasz 4.6

kikapcsolasa. 7 s7akasz

— , szakasz 4.3

Szoftverprobléma ﬁ\kGI Genlllus software azonnali szakasz 4.6

Fekete képernyd Ikapcsolasa. 7 szakasz

Szoftverhiba Vegye fel a kapcsolatot az tigyfélszolgéalattal 7 szakasz

NOTE Barmilyen egyéb probléma esetén forduljon az tgyfélszolgalathoz a 7 fejezetben leirtak szerint.

7 Tamogatas

A Gl Genius™ software és hardver felhasznaldi szamara nyuijtott helpdesk-szolgaltatas az alabbi hivatkozasokon érhet6 el:

E-mail cim

serviceandrepair.uk@medtronic.com

gi-support@medtronic.com

Ha a késziilék hasznalatahoz kapcsoldddan sulyos baleset kdvetkezett be, azonnal jelentse az eseményt a

NOTE gyarténak, az illetékes hatdsagoknak és sziikség szerinti egyéb szabalyz6 hatésagoknak.

8 1. melléklet: GI Genius™ software VP kompatibilitasi lista

Az aldbbiakban a Gl Genius™ software-rel a Gl Genius™ hardveren keresztiili csatlakozassal kompatibilis VP-k listaja talalhaté meg:

. Olympus CV-180 EXERA II;

. Olympus CV-190 EXERA l11;

. Olympus CV-1500 EVIS X1,

. Fujifilm VP-4450HD;

. Pentax EPK-i7000 Videoprocesszor;
. Fujifilm VP-7000 ELUXEO.

A GI Genius™ software csak ezekkel a VP-kkel hasznalhato.
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A Medtronic, Medtronic a felemelkedd embert abrazold logoval és a Medtronic logd a Medtronic védjegyei. A harmadik felek altal
hasznalt védjegyek (,TM*”) tulajdonjoga tovabbra is a feleké. A kdvetkezd listan szerepelnek az Egyesilt Allamokban vagy mas
orszagokban mikédé Medtronic létesitmények védjegyei vagy bejegyzett védjegyei:

Gl Genius™

Linkverse s.r.l., Via Ostiense 131/L , 00154 Rome, Italy

Forgalmazza: Covidien lic, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 USA.
www.medtronic.com, [T] +1 800 635 5267
Gyartva: Olaszorszagban

@A E
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Gl Genius™ software

PbkoBOACTBO 3a NnoTpebutens
Bepcua 1.1 - 12 anpun 2023 r.
CB1708-MNO03-EU: PbkoBoacTBo 3a notpebutens Ha Gl Genius™ software.

3a codTyep, MHCTanMpaH Ha MACTOTO Ha NoTpebuTens, Hamupallo ce B NOHe edHa OT AbpxasuTe uneHkn Ha EC, ce npunara
cnepHarta nHgopmaums.

HacTtosiwoTo pbkoBoACTBO 3a noTpebutens Ha Gl Genius™ software cbOTBETCTBA CbLUO Taka Ha €NEKTPOHHWTE WHCTPYKUMK 3a
ynotpeba (elFU) B cbotBeTcTBUE € PernameHT (EC) 2021/2226.

Tesu elFU ce oTHacaT 3a codpTyep Ha meauumHcko nsaenve: Gl Genius™ software. bazos UDI-DI: 805506011SWDCBB.

Tesu elFU ca HannyHu BBB chopmat PDF. ®opmatsT PDF e winpoko n3nonasaH oTBopeH hannos hopmat 3a JOKYMEHTH, KOMTO ca
Cb3fafeHn caMo 3a YeTeHe W NoAAbpXaT €AUH W CbLUM BbHLUEH BUA HA MHOXECTBO yCTpPoMCTBa U nnatdopmu. Te morat ga ce
YyeTaT C MOMOLLUTA Ha pasnuyHM 6e3nnaTH1 NporpamMu, KOUTO MoraT Aa ce U3TErNAT OT UHTEPHET M Aa Ce MHCTanupat Ha KOMMTPK
UM MOBUIHKN YCTPONCTBA.

Korato ce HyxgaeTe OT XxapTMEHO KOMue Ha HacTosLWMA OOKYMEHT, To we Bu 6bae n3npateHo B pamMkuTe Ha cegem kanenaapHu
OHW OT nonyyaBaHeToO Ha uckaHeto Bu, 6e3 gonbnHutenHu pasxogun. MoxeTte pa ce cBbpxete ¢ Linkverse vnu ¢ Bawwus
YMbITHOMOLLIEH MECTEH TbproBeL, 3a Aa novckaTe XapTUeHo konve Ha Tean elFU.

Teau elFU ce npgeHtndmumpar ¢ REF koa, nata Ha nsgaBaHe u Bepcusi. B cnydan 4ye 6bae nsgageHa no-Hoea Bepcus 3a Bawwms
codTyep, T Wwe 6bae 4OoCTbMNHA 3a U3TernsHe 6e3 JOMbHWUTENHN pa3xoaun Ha yebcarita Ha Linkverse.

Linkverse nnv BawmaT ymbNHOMOLLEH MECTEH Tbproeey we Bu nHdopmupar, ako 3a Bawwus codTyep e HanmyHa no-HoBa Bepcus
Ha Te3m elFU.

[aHHM 3a KOHTaKT C MPOM3BOAUTENS:
Linkverse S.r.l.

Via Ostiense 131/L, 00154 Pum (Utanus)
Ye6canT: https://linkverse.com/
EnektpoHHa nowa: info@linkverse.com
Ten.: (+39) 06 90287198
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BaxHa nHdopmaums - npoyeTteTe npeam ynorpeoda
AKO MpoAyKTbT Ce U3Non3sa M3BbH TO3U PErnoH, TOM MOXe Aa He paboTu, KakTo e onucaHo B crneundukaummTe. MNpoveTeTe
BHMMaTENHO Te3n MHCTPYKLUMKM 3a ynoTpeba, npeaun Aa usnonssarte NpoAyKTa, 3a Aa CTe CUrypHu, Ye ro usnonssare 6esonacHo,
edeKkTMBHO, 1 Ye N3BbpLUBaTe NpaBuiHa nogapbxka. 3anasete ToBa PbKOBOACTBO 3a 6bAeLLn CnpaBKu.

NHpekc
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M 3akoHeH npounssogunTern

YHuKaneH naeHtugumkaTop Ha MeauLMHCKOTO
nsnenve

=

BwxTe nHcTpykuunte 3a ynotpeba

MpoayKTbT € MeguUMHCKO usaenuve

=
[of

QR koA ¢ Bpb3ka kbM yebcavita 3a elFU

i

)

KonuyecTtBo B onakoBkaTa

BHumaHune

KaTtanoxeH kop,

OTnagbum 3a pasgernHo cbbmpaHe B
cboTBeTCTBME C [IMpekTuBa
2012/19/EC (OEEO)

I | >

OMLY

Camo 3a npodrecuroHanHa ynotpeba

c E CE mapkupoBKa 3a CbOTBETCTBME C
0477  PernameHT 2017/745/EC

Yynnueo

@ [aTa Ha npon3BoaCTBO

[la ce cbxpaHsBa Ha CyX0 MACTO

2 BwbBeaeHue

2.1 CwumBonu 3a 6e3onacHocCT

B TOBa pPBHKOBOACTBO U B TO3MU cod)Tyep ca U3nonsBaHu cnegHuTe cumBonu 3a 6esonacHocT. CumBonMTe 0b603Ha4YaBaT BaXKHa

MHdopMaLums.
Mons, npoyeTeTe rM BHUMATENTHO.

m Cutyaumsi Ha HenocpeaCcTBEHA OMACHOCT, KOATO e AOBEeAE A0 CMBbPT UM CEPUO3HO HapaHsiBaHe, ako He

6bae n3berHarta

m [NoTeHumnanHo onacHa CUTyauud, KOATO MOXe Oa fgosene OO0 CMbPT UM CepMOo3HO HapaHABaHe, ako He

6bae nsberHarta

CAUTION

[NoTeHumnanHo onacHa CUTyauuna, KoAToO MOXe Oa aosene OO0 NEeKn Unm ymepeHu HapaHsaBaHUA, ako He

Obae nsberHara. Moxe ga npegynpexgasa 3a ONacHU NPaKTUKU UM NOTEHLMANHN LLEeTH

MOTE [NonesHa nHgpopmauus

2.2 TepMWHMU U CbKpalleHUsA

B Tabnnuata no-gony ca 0606LeHn TEPMUHNTE U CbKPALLEHUSTA, U3MON3BaHN B TO3M AOKYMEHT.

TepmuH OnucaHue

FoVv 3putenHo none

MD MeauumHcko nsgenve

MED OcHOBEH eHA0CKOoMNCKN aucnnen
VP EHpockoncku Bugeonpouecop
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2.3 LUen Ha gokymeHTa

T 031 I0KyMEHT ONMCBa OCHOBHaTa UH(opMaLMs 3a 6e30MacHOTO U echekTUBHO UanonasaHe Ha Gl Genius™ software. Mpernenaiite BHAMaTeNHO
TOBa PBLKOBOACTBO M BCWYKM APYTM PBKOBOACTBa Ha 0bopyABaHETO, BKIOYEHO B NpoledypaTa, U uanorseaite codTyepa B CbOTBETCTBME C
VHCTPYKUMUTE.

HecnaseaHeTo Ha WHCTpyKUMMTE B TOBa PBLKOBOACTBO MOXe Aa JoBede [0 MoBpeda WM HenpasuiHO
m YHKUMOHMPaHe Ha codpTyepa unm Ha pyro obopyasaHe, CBbp3aHO C M3Mon3saHeTo My. He manonssavite Toau
copTyep 3a Lienu, pasnuyHy OT Tesu, 3a KOUTO € MpeaHa3HaveHo.

To3u JOKYMEHT He Chbpxa VHOpMaLWS 38 HaYMHa Ha U3BbPLLIBAHE Ha eHOOCKONCKM NpoLeaypu - 3a HabaesHe Ha

CAUTION o
Ta3un MHOpPMaLMs pasrrefanTe CbOTBETHUTE PHKOBOACTBA.

C'bXpaHﬂBaﬁTe TO31 N BCUYKM CBbP3aHN C HEro JOKYMEHTU Ha ©e30MnacHo 1 AOCTLNHO MSICTO. AKO MMmaTe BbMPOCU 1IN KOMEHTapK Nno To3n
OOKYMEHT, Ce o6preTe KbM YCInyrmte Ha NOMOLLHWSA LIeHTbP pasaen 7.

24  Bepcus Ha copTyepa
Tosun JokyMeHT ce oTHacs 3a codtyep ¢ Bepcms v.3.1.0 1 no-Bucoka (Hanp. v.3.1.x), OCBEH ako B TEKCTa He e nocoyeHo apyro. Mons, yBepere ce,

Ye Bepcusita Ha codpTyepa e kaTo TasW, NnocodeHa Mo-rope: Bepcusta Moxe da Obde BuasHa ype3 HatuckaHe Ha OytoHa ,Confirm®
(MoTebpXOaBaHe) Ha NpeaHUs NaHen Ha xapayepa Gl Genius™ (Bx. No-gony) unu Ha knaeuwa ,Enter” Ha xapayep Ha TpeTa cTpaHa.

Lconfirm® (MoTebpkaaBaHe) Ha xapayepa Gl Genius™

MHTepdenchT Ha codhTyepa nokasea eTukeTa Ha codbTyepa, naeHT1duLmpaH no-aory (swkre durypa 10 3a npyMep Ha BbHLUHMS
BW/ Ha Lienusi Npo3opeLt):

W CEOIIT?

@ =]
FIEld VIE‘I_U Gl Genius™ Software

v3.1.0 - Enabled features: detection, characterization (01)08055060110239(8012)3.1.0

durypa 1: ETvkeT Ha codbTyepa, NokasaH B JONHATa YacT Ha Npo3opeLia Ha noTpebutenckmsa nHrepdenc

3 OnwucaHue

3.1 [NpeaoHa3HayeHue M NoKa3aHus Ha codpTyepa

Gl Genius™ software e 6a3vpaHo Ha U3KYCTBEH MHTENEKT MeaVLIMHCKO U3AErne, KOeTo e 0by4eHo a 06paboTBa N30GpaXkeHUs OT KONTOHOCKOMNMS,
ChAbPXaLLUM PEMVIOHW, CbOTBETCTBALLM HA KOTNOPEKTariHM Nesunmn KaTo nonwnm, BKIKOYUTENHO TakvBa € Nrocka (HenonvnovaHa) mopdororus. Gl
Genius™ software e npegHasHa4eHo 3a M3Mon3BaHe OT 0OY4YEHM KIMHULIMCTU KaTo AOMbITHEHVE KbM KOJIOHOCKOMUSITa C 6siria CBEeTNMHa C Lien
OCBETHBaHE Ha PErvioHy, 3a KOUTO Ce MOA03MPa, Ye MMaT BU3yarHn XapaKTepUCTVKW, ChLOTBETCTBALLM Ha PasfMyHM BYOOBE aHOMarmm Ha
nvraevuaTa (Hanpymep KoropekTanym nonunu). Lienesata rpyna e npeAactaeBeHa oT nuua, KOMTO ce nograrar Ha npoLiedypy Mo KONIOHOCKOMNMS.
Axo noaapbkkaTa 3a XxapakrepuavpaHe e akTuBMpaHa, fafeH nonur, oTkpuT 1 ocseTeH ot Gl Genius™ software, noctosHHO ce nogabpXa B
KaZibp Mpy1 BUAEOKOTNOHOCKOMMSITa ¢ Gsina cBeTNvHa Ha 6asaTa Ha BU3yarlHUTE XapakTepUCTUKI Ha OTKpWUTYS nonvn, kato Gl Genius™ software
NpeaoCTaBst OLeHKa Ha Bb3MOXHAaTa XMCTOMOMUS Ha ronuna.

m Gl Genius™ software e npegHasHayeH 3a ynotpeba kaTo AoMbIHEHWE KbM NpoLedypuUTe 3a KOMOHOCKONUS U He e
npegHa3HayeH ja 3aMecTU oLeHKaTa Ha eHOOCKONUCTA UM Taau OT XUCTOMaTONOMMYHOTO B3eMaHe Ha Mpobu.

L|anoTo B1aeo oT KoroHockonusATa U pervioHnTe, oceeTenmn oT Gl Genius™ software, Tpsbsa fa 6b0aT He3aBUCMO
m OLIEHEHN OT EeHOOCKOMNWCTa Hapen C usanaTta gpyra HanmudHa v gocTbhHa uHdopmauus, 6e3 oa ce pasuuta
NpeyMyLLECTBEHO Ha uaxoaHuTe aaHHm ot Gl Genius™ software.

Gl Genius™ software He npeanMcBa HUKaKBM AENCTBIS 3a aOMUHCTPUPAHE Ha KIMHUYHM MPOLIEAYPU MO OTHOLLIEHWE
m Ha OTKPUTUTE 1 OCBETEHM Nonmnn. EHgockonucTsT TpsibBa Aa npeanpreme NoaxoasiumTe AeNCTBUS B CbOTBETCTBUE
CbC CTAHOAPTHUTE MEAVLIMHCKMN MPAKTUK.
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Gl Genius™ software He M3BbpLLUBa HUKaKBa 06paboTKa UNM MPOMsHA Ha BWOEONOTOKA OT KOTOHOCKOMMATA, a caMo Hacrarea rpadouyHu
MapKepu.

Gl Genius™ software moxe Aa ce uanonasa B KoMOuHaums ¢ xapayepa Gl Genius™ wnu apyr CbBMECTUM Xapayep, YMMTO MUHUMAmHA
M3VCKBaHWA ca nocoYeHun B pasaen 5.1.

3.2 Keanudwmkaumsa Ha noTpedbuTtens

MotpebuTenmTe TpsaGea Aa ca HaanexHo 0by4eHM 3a 13Mor3BaHeTo Ha M GesonacHocTTa npu patotara ¢ Gl Genius™ software.
MoTtpebutenute Tpsibea Aa ca ekcrepTy KIMHULMCTM MO eHO0CKONCKa NpoLieAypa Ha A0HWS| CTOMALLHO-YPEeBEH TPaKT U 0By4YeHneTo e Ha GasaTta
Ha CbObpXaHMETO Ha TOBa PLKOBOACTBO Ha NoTpebuTtens.

3.3 CwbBmectumoct Ha Gl Genius™ software

Gl Genius™ software e npeaHasHayeH Aa ce U3nonsea B kombuHaLwis ¢ xapayepa Gl Genius™.
Xapayep Gl Genius™ ca: Gl Genius™ Intelligent Endoscopy Module n Gl Genius™ Modules. 3a gombnHuTenHa MHQopMaumsa BUXTe
PBKOBOACTBOTO 3a NOTpebuTens Ha CbOTBETHUA Xapayep.

ManonasaHeTo Ha Gl Genius™ software ¢ xapayep Ha TPETU CTpaHW € Bb3MOXHO CamMo ako TO3W Xapayep OTroBaps Ha MUHUMAITHUATE U3VCKBaHWS,
rnocoyeHn B pasgen 5.1.

Mons, HanpaBeTe crnpaBka ¢ AHEKC 1 Ha HacTOSILLETO PLKOBOACTBO OTHOCHO CMUCbKa Ha Bupeo EHpockonckaTta cuctemMa CbBMECTUMA ChC
codpryepa.

m M3nonssaHeTo Ha HecbBMeCTMMO ObOpyaBaHe MOXe [Ja OoBede A0 HapaHsBaHe Ha MnauveHTa Wnv noepena Ha
06opyaBaHeTo 1 A HaNpaBy HEBB3MOXKHO MOCTUIAHETO Ha OYaKBaHaTa OyHKLIMOHAMHOCT.

M3nonssaHeTo Ha byHkumsATa 3a nokassaHe Ha OVERSCAN moxe ga goeefe OO ckpuBaHe Ha Mapkepute Ha Gl

CAUTION Genius™.

3.4  EKcnrnoaTauMoHHU XapaKTepUCTUKU

IMo-gony ca 0606LLeHM nokasaTtenuTe Ha Gl Genius™, nomny4eHn B pesynTaT Ha BbTPELLHO YCTAHOBEH KPUTEPUIA, NPeACTaBsLL, MOBEAEHMETO MO

BpPEME Ha CKPUHWMHIOBA W KOHTPOIHAa KOroHockonusl. CpaBHEHMETO Ha YCTPOWCTBOTO C €HOOCKOMUCTUTE € OLEHEHO 4pe3 CpaBHsIBaHe Ha

peanHuTe pesynTaTti Ha Gl Genius™ c rpyna oT 5 eHOoCKONMCTH, BCEKW OT KOMTO MMa onuT oT noHe 500 konoHockonuu.

Gl Genius™ cpaBHeHMe C eHOOCKOMMUCTUTE - YacT OT MONMNMUTE Ce OTKPUBAT MO-paHo

e  Codpryep Bepcus 3.0.0: nanpeBapBa cpeiHUst EHOOCKOMUCT B OTKPMBaHETO Ha normmu ¢ 86,5% (95% CI: 82,9% po 90,2%) oT Tsix, KaTo
MHOTOKPaTHOTO MapKVpaHe Ha efHa M CblLa Lien ce pasrrnexaa kato e4HO CTaTUCTUYECKO ChouTre.

OTtkpuBaHe Ha hanLMBKM NOSNOXKUTENTHU pe3ynTaTy

e  Bepcua Ha codpryepa 3.0.0: 1,28% (95% Cl: 1,11% po 1,47%) oT BAgeokagpuTe, Nokassally nvrca Ha nonvnuy, cbabpxa canumeo
nonoxuTtenHu pesyntatu (False Positive Rate), nocpeactBom cmeceH Mogen Ha norvcTniHa perpecusi.

Mokasatenute Gl Genius™, cBbp3aHm ¢ oyHKUMSATA 3a XapaKTepuanpaHe:

To4YHOCT Ha xapaKkTepusupaHe

e  Codpryep Bepcus 3.0.0: HeekcnepTuTe ¢ nomoLuTa Ha dyHKumsATa Gl Genius nocturat TouHocT oT 81,25% (95% ClI: 75,73% oo 85,98%),
[0KaTo Camo eKCrepTuTe pasrnonarar ¢ To4HocT oT 77,69% (95% Cl: 71,91% no 82,77%). CnepoBaTtenHo HeekcnepTuTe ¢ nomollTta Ha Gl
Genius He OTCTLMNBAT Ha CamuTe eKCNePTU.

OtpuuarenHa nporHocTu4Ha cromHocT (unn NPV)

e Bepcusa Ha codpryepa 3.0.0: 97,6% (95% Cl, 94,1%-99,1%) 3a ageHoOMaTo3Ha XUCTONOMS Ha AUMUHYTUBHW PEKTOCUTMOWAHM MONWMK, B
pesynTaT Ha He3aBucyMo npoy4yBaHe (doi.org/10.1016/j.cgh.2022.04.045).

PaboTHWTE XapakTepucTukm Ha Bepcust Ha codptyepa 3.0.0 ca chLumMTe KaTo Ha crieaBaLLmTe akTyanusnpaHu BEPCUMK, ako HE € MOCOYEHO Apyro B
HacToALLWA pasgen.

3.5 Mepku 3a knubepcurypHoct

Gl Genius™ software He cbxpaHsiBa HVKaKeM AaHHA. AHANM3LT Ha U30GPaXKeHUsITa Ce M3BBLPLLIBA B pearniHo Bpeme Mo BpeMe Ha npoueaypara u
HAMa HanM4HW apxviB Unn 6asa gaHHu.

Gl Genius™ software He ce Hyxgae oT Bpbaka ¢ IT Mmpexa, 3a aa paboTu.

Gl Genius™ software ce 13nmbnHABa Ha KPUNTVPaHa NameT.

He ce onuTeaiite camu ga usternste unm aktyanuaupate Gl Genius™ software. CBbpikeTe ce ¢ MECTHUSI GV ThPrOBELL, KOWTO LLie aKTyanuaupa
cogpTyepa 3a Bac.

Gl Genius™ software He NpenocTaBs NOTPEOUTENCKM akayHTU.

CbxpaHsiBaiiTe xapayepa, Ha KoWTo e uHctarmpad Gl Genius™ software, Ha MecTa, OOCTbMHM camo 3a oTopuamnpaH nepcoHar. Gl Genius™
software Moxe Aa ce 13nonasa caMmo OT fexkapy.

4 Pa6ota Ha coTyepa ¢ xapayepa Gl Genius™

3a BcAkaksa UHGopMaLMS, CBbp3aHa C Xapyepa, BWKTe pbKOBOACTBOTO 3a noTpedutens Ha Gl Genius™.
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41  WHcranupaHe 1 aKTyanusauum

WHcTanvpaHeTo 1 Beyvdkv criedsaluy aktyarmaaumm Ha Gl Genius™ software ce M3BbpLUBAT OT OTOPU3MPaHIISt MECTEH ThProBEL, U AUPEKTHO
ot Linkverse. OT Bac kaTo notpebuTen He ce U31CKBa Ja MHCTanMpaTe uinn aktyanuaupare codtyepa camu.

Cnef MHCTanvpaHe Unv akTyanuavipaHe Ha BepcusiTa, CopTyepbT UaTbIHSBa NPOBEPKY BbB hasaTa Ha HMLManv3aLms, 3a Aa NpoBepy NPpaBUITHOCTTa
Ha npoLieaypaTa, Taka Ye aKo Bb3HVIKHE Mpobriem, cotpTyephT LLe NpenocTaBy obpaTtHa MHAOpMaLYs 38 ChCTOSHUETO CUl.

B cnyyait Ha uHcTanvpaHe Ha Gl Genius™ Intelligent Endoscopy Module, Beye vHcTanmpaHaTa Bepcusi Ha codoTyepa Tpsioea fa 6bae 3.0.2 unm ro-

BMCOKa.

3a BcAkakBa UHGopMALVIS, CBbP3aHa C ToBa U3AErNve, BUKTE PLKOBOACTBOTO 3a notpebutens Ha Gl Genius™ Intelligent Endoscopy Module.

3a BcsikakBa JOMbITHUATENHA MHGpOpMAaLIMS UK B CIydaii Ha CbMHEHVE, MOrsl, OGbPHETE ce KbM KOHTaKTUTE B pasaen 7.

4.2  Pabotacbkc codryepa

Korato Gl Genius™ software paGotu ¢ xapayepa Gl Genius™, ca HanmuHmM crieqH1Te dyHKLK:

1O

WHaukatop 3a rotoBHOCT/3axpaHBaHe

Ham/cHeTe ro, 3a Aa B/I€3€eTe B PEXM Ha FOTOBHOCT Ha xapayepa Gl Genius™ wiv 3a aa npexpaTyite pexxviMa Ha roTOBHOCT Ha xapayepa Gl
Genius™

0L Korato PEXXMMBT Ha TOTOBHOCT € N3K/IKOYEH, 3EIEHUAT MHAMKATOP CBETU MOCTOAHHO.

AxvBupaHe/aeaKVBMpaHe Ha ¢pyHKumsA overlay
HarucHerte ro, 3a aa aktvisupare 1 geaktusupare Gl Genius™ overlay Ha raBHWA Ayicriiel 3a eHA0CKomNMs

NOTE
2 Korato nHavikaTopbT 3a akTvBUpaHe/AeakTVBrpaHe Ha overaly CBETV MOCTOAHHO, CodTyepbT pabot MpaBuiHO

NOTE
KoraTo MHAVKaTopbT MUra, CBBPXKETE Ce C eKuna 3a MOAAPHXKKA (BUXKTe pazaen 7).

Knasuarypa
lMo3BonsBa Ha NoTpebuTens Aa HaBUIVPa B MEHHOTO

@®

KnaBuium cbe CTPEJIKU - 3a NPEAOCTaBAHE Ha Bb3MO>XXHOCT Ha I'IOTpe6VITeJ'Iﬂ Aa ce ABVKAN Harope/ Hazony B MEHKOTO

KnaBuum cbe CTPEJIKM - 32 NPeaoCTaBAHe Ha Bb3MOXXHOCT Ha I'IOTpe6I/1Te.I'Iﬂ Aa ce ABKN HaiABO W HaaACHO B MEHKOTO

ByTOH 3a NoTBbPXKAaBaHe - 3a NPEA0CTaBAHE Ha Bb3MOXXHOCT Ha I'IOTpe6VITe}1$| JAa OTBapA MEHKOTO U Ja NOTBbPXKAaBa ,D,el)'ICFBMFI

®®
®

ByToH 3a BpbluaHe Ha3ap, - 33 NPeOCTaBAHe Ha Bb3MOXHOCT Ha MOTPEOUTENA A3 3aTBOPY MEHIOTO

9

PO _06

®
©

AN

®

durypa 2: MNpegeH naHen Ha Gl Genius Hardware

43  BxkmousaHe/mskntousaHe Ha usaenuveto Gl Genius™

HatucHeTe npeskntodBaTtens Ha 3axpaHsaHeTo (/O), 3a aa aktvsupate (1) 3axpaHBaHETO KbM enekTpuyeckaTa Mpexa;

YCTPOWCTBOTO € B PEXVM Ha MOTOBHOCT;

HatvicHeTe GyToHa 3a FOTOBHOCT, 3a 4a BKIKOHUTE M3OENETO;

W3nenneTo nanasa Tpy 3ByKOBY CUHarNg;

3puTtenHoTo none ce 0b03Ha4aBa SCHO NOCPEACTBOM YETVPU BITIOBY Mapkepa 1 Ha cebp3aHust MED ce nosieaea MyralLLl 3ereH KBagparteH

MHOVKATOP, KOWITO NMOKa3Ba, Ye U3LOENMETOo e B CbCTosiHWE Ha roToBHocT (Figure 3);

HatucHeTe 0THOBO GyTOHA 3a MOTOBHOCT, 3a Aa USKITKUMTE U3OENNETO;

YCTPOICTBOTO € B PEXUM Ha MOTOBHOCT;
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e  HatucHeTe npeskrouBaTernis Ha 3axpaHeaHeTo (I/O), 3a aa geaktviBmpare (1) 3axpaHBaHETO KbM efiekTpu{eckaTa Mpexa.

Crieq, kaTo YCTPOCTBOTO Gbe U3KIIKOHEHO, UavakaliTe noHe 10 cexyHay, Mpeay [a ro BKIHUTE OTHOBO. EnekTpuieckmst
CAUTION npegnasvren MoXe Aa U3ropy ako BKIKoYBaTe U U3KIMKoYBAaTE 3axpaHBaHETO MHOMOKPATHO B paMKUTE Ha KpaTbK Nepurop, OT BpeME.
He v3nionsBarite ocTpu nNpeameTy, Kato HanpuMep Bbpxa Ha XUMUKarka, 3a Ja HatvckaTte OyToHWTe Ha paboTHVS MaHern.

44  WssexpgaHe Ha MHdopmauma n notpeduTenckm uHtepdeic Ha Gl Genius™ software

Gl Genius™ software criy»u 3a 3a 06paboTka Ha BUOEON30BPaKEHUS!, KATO reHeprpa BUAEO KaTo M3XoOHa MHGOPMAaLMS KbM [TABHIIS €HOOCKOMMUYEH
ZVCrren, KOETOo ChObPXKa OPUIMHAITHOTO BUAEO Ha XVBO 3a€HO C HACTIOXKEHW MapKEPH, KOUTO LLIE CE MOSIBABAT NPW OTKPMBAHE Ha MOSNM, U KOUTO HAMa
[0a 6baat BUOUMM, aKo He e O OTKPUT TaKbB.

LlernTa Ha mapkepuTe e [a OCBETAT MOMMNUTE, KOUTO CE ChObpPKaT BbB BUAEOMNOTOKA C BXOOHUTE AaHHW. MapkepuTe ce MosiBsiBaT KaTo 3erieHn
KBaJpaT4eTa 1 ca CbIPOBOAEH C M3OaBaHETO Ha KPaTHK 3BYKOB CUMHaUT.

YetnpuTe BIMoBM Mapkepa 0bo3Ha4aBaT 3pUTENHOTO More, a TEXHUST LIBSIT CbOTBETCTBA Ha CbCTOSHUETO Ha codoTyepa. IHaMKaTopbT 3a CCTOSIHUETO
Ha cochTyepa ce Nnokasea B AONHMS AECEH bk M NPenocTaBs MHGopMaLMs 3a CbCTOSIHUETO Ha codoTyepa Wiunn HeroeaTa XapayepHa noaapbkka.

MuwrraLw, 3e1€H 1HAVKATOP - NMOKa3Ba Ce, Korato CoTyepLT e aKTVBMPaH Y € Harmb/HO QyHKLOHaneH (Purypa 3).

. MUTbTeH YepBeH VHANKATOP - MOKa3Ba Ce, KOraTo HaCTbIMW HEM3MPABHOCT Ha codTyepa Win xapayepa (Purypa 4)
Z MTbTeH uepBeH 3avuepKHaT MHAMKATOP - MOKa3Ba Ce, KOraTo HacTbI HeV3NPaBHOCT Ha codTyepa Win xapayepa 1 copTyepHUAT

overlay e geakTviBypaH (Purypa 5).

MUTbTeH cnB 3auepKHaT MHAVKATOP - MOKa3Ba Ce, KOraTo HawlarBaHeTo e AeakTvBrpaHo (Purypa 6).

TUTbTEH CMB VHAVKATOP - NMOKa3Ba Ce, KOraTo MEHHOTO € OTBOPEHO W HAaC/IarBaHeTo e akTuBmpaHo (Purypa 7).

AKO NOAAPBXKKATA 3A XAPAKTEPUSUPAHE E AKTUBUPAHA, CE MOKA3BAT C/IEAHNTE ETUKETWU (TATOBE):

Jnnas etviker “adenoma” (ageHom) - MokasBa Ce, KOraTo c/cTemara NporHo3mpa BL3MOXHA XMCTOIOTVS Ha ageHoM (durypa 8).

3eneH etuket “non-adenoma” (6e3 ageHoMm) - Mokasea Ce, KOraTo cUcTemata NMPOrHO3MPa Bb3MOXHA XVCTONIOTNS 6e3 aseHoM
(@urypa 9)

Etviker “analyzing” (B npouec Ha aHanms) - nokasea ce, KOrato c1cTemMata cbbvipa MHOPMaLMATa, KOATO e Heobxoauma 3a
ocvrypsiBaHe Ha Bb3MOXHa XUCTO/IOMYHa MporHo3a (Purypa 8).

Emviker “no-prediction” (6e3 nporHosa) - nokassa ce, Korato c/cTemMata He e JOCTaTbyYHO CUIYpHa, 33 Aa OCUTypY BE3MOXHA
XVCTONIOrMYHa NporHo3a (Purypa 9).

16738K002
L

®urypa 10: Mpurmep 3a notpebutenckn nHtepdenc ¢ Mapkep, FoV ®urypa 11: [Npumep 3a notpedurenckm nHrepdeiic ¢ FoV brmm,
BITIOBV MapKEPV 1 3eMeH MHOVKATOP 3a CECTOSHMETO HacnarBaHeTo € AeaKTVBMPAHO U YEPBEH MHOMKATOP 33 CLCTOSHAETO
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adenoma

CDrypa 13: MNprmvep 3a NoTpeduTenckm HTepdeNc ¢ xaparcrepmamu.l,
Mapkep (ageHoMm)

®urypa 14: MpumMep 3a NoTPEBUTENCKI MHTEPAEIIC C XapaKTepuanpalL ®durypa 15: MNotpedurenckm nHTepdeiic ¢ xapakrepuaupalL, MapKep
Mapkep (HeaeHoOM) (aHarmanpaHe)

d)rypa 16: Mpyvep 3a notpeburenciv nHTepdeiic ¢ xapalcrepvnavlam
Mapkep (6e3 NnporHosvpaHe)
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45  TMotpedbutenckm nHtepdeic 3a ynpaBreHme

MoTpeBuTenckuaT nHTepdeiic 3a ynpasneHme Ha Gl Genius™ software (Figure 5) npenocTaBsa Bb3MOXHOCT Ha MOTPeBUTENA Aa M3BbLPLLIBA CredHUTE
onepauyu:

1. lNokasBaHe Ha CLCTOSHNETO U HACTPONKATE;
2. PerynvipaHe Ha cvniata Ha 3ByKOBUTE CUrHanm;
3. 3apasaHe Ha HaCTPOWKWTE Ha 3PUTENHOTO MOMe 1 aKTVBMpaHe/AeaKTBMpaHe Ha codbTyepHus overay;

@ HatvicHeTe GyToHa confirm (NoTBbpXkAaBaHe) OT kraBKaTypaTa Ha xapayepa Gl Genius™, 3a aa oTBopyTE MEHHOTO.

LLle ce nokaxe cbeTosiHMeTo (Purypa 10) Ha xapayepa Gl Genius™, cbabpikallo criegHaTa MHGopMaLus:
e HartoBapBaHe Ha CPU;

e HartoBapBaHe Ha GPU;

e TemnepaTypa Ha xapayepa;

e MHavkaTop 3a CbCTOSIHMETO Ha kaHana 3a npuemaHe RX (Bxogsiwa nHdopmaums);

e MHagukaTop 3a CbCTOSIHMETO Ha kaHana 3a npegaBaHe TX (M3xoaswa nHdopmauums).

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)

®durypa 10: MNpumep 3a CbCTOAHME M HACTPOKKK - CBCTOSHNE Ha Xapayepa

NOTE ako kaHanbT 3a npvemaHe RX e usknioyeH no BpeMe Ha eHpockornckaTa npoueaypa, MHankaTopbT
RX we 6bae cus (Purypa 11)

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual va.x)
®durypa 11: Mpumep 3a cbCTosAHME U HAcTpomnkK - CbCTosIHME Ha xapayepa ¢ usknioveH RX kaHan

HaTtucHeTe GyTOHa CbC CTpenka Hagony, 3a Aa ce npemectute kbM pasgena Volume (Cuna Ha 3Byka)
(Purypa 12).
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Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
®durypa 12: MNpumep 3a CbCTOAHME Ha cucTemaTta u HacTpolku - Pazgen Volume (Cuna Ha 3Byka)

HaTucHeTe ByToHa 3a NoTBbpXKAaBaHe, 3a Aa akTUBUpaTe/aeaktuBupate Volume (Cuna Ha 3Byka).

Mpun akTMBMpaHa yHKUUSI 3a cuna Ha 3BYyKa, HaTMCHeTe OyTOHa CbC CTpenika HagdacHo, 3a ga m3bepete
nexHtata Volume (Cuna Ha 3Byka) (®Purypa 12)

®

©O®

HaTucHeTe GyToHWUTE CbC CTPENKM Harope/Hagony, 3a Aa perynvpate Volume (Cunara Ha 3Byka).

NOTE KoraTo cunaTta Ha 3ByKka e [eakTuBMpaHa, ToBa ce 060o3HayaBa sicHO B MeHoTo Ha Gl Genius™
software.
BuxTte ®Purypa 13.

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
durypa 13: Mpumep 3a CbCTOsIHKWE Ha cUcTemaTa 1 HacTpoky - [leakTuBMpaHa cuna Ha 3Byka

HaTtucHeTe 6yTOHa CbC CTpeJika HanAaBo, 3a Aa ce BbpHETE KbM pa3gesinTe Ha rmaBHOTO MEHK0 (Q)Mrypa 12).

HaTucHeTe ByTOHa CbC cTpenka HagoAy, 3a Ja ce npemectute kbM pasgena Field View (3putenHo none)

(durypa 14).
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10738K002
L

durypa 14: MNpumep 3a CbCTOAHWE Ha CUCTEMATa U HacTPoKku - N3bpaHo 3puTenHo nose

HatucHerte 6yToHa 3a NOTBbPXAaBaHe, 3a 4a aKTUBMpaTe/aeakTuBupate copTyepeH overlay.

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)

®urypa 15: Mpumep 3a CbCTOAHME Ha cUCTeMaTa U HacTpoliku - Pasgen Field view (3putenHo none) ¢
AeaktusupaH overlay

NOTE Bwxxte ®durypa 15 3a notpebutenckus nitepdeiic, korato overlay e geaktmBmpaH.

NOTE By «re durypa 14 v durypa 16 3a notpebutenckus nHTepdeiic, korato overlay e akTUBMpaH.

1¢738K002

L

durypa 16: CbcTOsHNE Ha cucTeMaTa U HacTpoliku - Pasgen Field view (3putenHo none) c aktmsupaH overlay

HaTucHeTe ByTOHa CbC cTpenka HaAsaCHO, 3a Aa ce n3bepete pasgena Field View (3purenHo none).

HaTncHeTe byTOHWTE CbC CTPENKM Harope/Hagosy, 3a Aa NMPOMEHUTE HaCTPOMKWTE Ha 3pUTeNHOTO nose (FoV).
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NOTE BwxTe ®durypa 16 3a notpebutenckua nHTepdeiic, korato 3a 3putenHoto none (FoV) e nsbpaHo
“Small” (Manku).

NOTE BwxTe ®urypa 14 3a notpebutenckua nHtepdeiic, korato 3a 3putenHoto none (FoV) e nsbpaHo
“Large” (Tonemw).

@ HaTtucHeTe 6yTOHa 3a BpbllaHe Ha3aA, 3a Aa 3aTBOpUTe MEHIOTO.

4.6 Gl Genius™ Hardware Bannac n ABapuitHo cnupaHe

AKo xapOyepbT € B peXunM Ha roTOBHOCT MIN € U3KII0YEH, aBTOMAaTUYHO Ce akTuemupa yHkumaTa 3a 6annac,
KOSITO AMPEKTHO CBBbP3Ba BMAEOBX0OAA C BUAEON3X0aa, Taka Ye BUAeoTo NpeMuHasa AUPEKTHO U eAUHCTBEHO
npes xapayep, 3a fa He ce rybu BMaeonoToKbT, KOMTO ce BM3yanvanupa Ha OCHOBHUS €HA0CKOMCKN AWCTIIEN.
AKO eHOOCKOMCKOTO M3obpaxeHue mavesHe, n3obpaxeHneTo 3aMpb3He U He Moxe Aa 6bae Bb3CTaHOBEHO
U1 UMa CMYyLLEHMSA BbB BUAeocurHana:
MpeBeneTte xapayepa B peXXMM Ha FOTOBHOCT C NMPEAHUS NPEBKIIOYBATEN UITM O U3KITOYEeTe CbC 3a4HMS
kntod (I/O), 3a aa peaktneupate (O) Bpb3kaTa C enekTpuyeckaTa Mpexa;
- Ako BugeomsobpakeHMeTo Bce owe He MoXe Aa ObAe Bb3CTAHOBEHO, W3KM4YeTe xapayepa oOT
€H0CKOMCKNSI BUOEONPOLLECOP U OCHOBHWUSI €HAOCKOMNCKM AUCHNeN;
- CBbpkeTe OTHOBO xapAyepa KbM eHOO0CKOMNCKMUS BUOEONPOLECOP YU OCHOBHUS €HO0CKOMNCKN AUChnei;
- AKko BuaeousobpaxeHMeTo Bce ole He Moxe Aa Obae Bb3CTaHOBEHO, U3MbIIHETE npoueaypute,
onncaHu B pbKOBOACTBOTO Ha EHAOCKOMNCKMSA anapar.

CAUTION

5 Pab6ota Ha codTyepa ¢ xapayep Ha TpPeTu CTpaHu

MoTpebuTensaT TpsibBa ga ce 3anosHae C WHGoOpMauUMsaTa, MpUApYXasalwa xapayepa Ha TpeTarta cTpaHa, 3a MNpaBUMHOTO
uanonseaHe 1 pabota ¢ usgenveTo.

5.1 MuHMManHu n3ncKBaHus

GI Genius™ software Moxe ga Gbae UHCTanMpaH 1 M3Non3BaH Ha Xxapayep Ha TpeTa cTpaHa, KOWTo e He3aBUCHMMO cepTUduLmMpaH
M PErNCTPUPaH OT opraHM3auusaTa Ha TpeTaTa cTpaHa 1 KOWTO OTroBaps Ha CrnegHUTEe MUHUMAaNHU N3UCKBaHUS:

— CPU: Intel Core i7 unn AMD Ryzen 7

- RAM:8Gb

— GPU: NVIDIA GeForce RTX 2080 unu NVIDIA Quadro RTX 3000

—  Bwpeo Bxoa/msxon: Deltacast DELTA 3G-elp-key 11 unu Deltacast DELTA 12G-elp-key 11

OnepaumnoHHa cuctema: Ubuntu 18.04

MacoBo cbxpaHeHue: 250 Gb SSD

Knasuatypa: USB

5.2 W3uckBaHuA 3a KNGEPCUTypPHOCT

- BHeppeHo kpunTMpaHe Ha MacoBOTO CbXpaHeHue

- OrpaHu4eH gocTbn Ha NOTpebuTenute Ha cuctemaTa

- [JeaktuBumpana pabota B mpexa

- [OeaktuBupaHo KonupaHe, u3ternsHe u aktyanuaupade Ha Gl Genius™ software
- BHepopeHa oanTHa MbTeka HA CUCTEMHUTE CbOUTUSA

- BHegpsiBaHe Ha MexaHM3bM 3a 3alimTa OT panwmduumpaHe B xapayepa.

5.3 W3uckBaHuA 3a 6e3onacHoOCT

B cnyyan Ha npobnemu ¢ m3obpaxeHWsTa Ha ekpaHa, kaTto HanpuMep 3aryba Ha HenpeKkbCHAaTOCT Ha
N300paxeHNeTo U CMyLLeHUsl, € HeobXxoauMO xapAyepbT Ha TpeTaTa cTpaHa Ada ocurypsia yHKUMs 3a

3a00uKansHe v OyHKUMSA 3a aBapuiHO U3KIIOYBAHE, 3a Aa MOXE NOoTPpebuTensT HMKora Aa He rybu KoHTpon
Hag n3obpaxeHuaTa Ha ekpaHa.

XapayepbT TpsibBa ga otroBaps Ha uanckeaHusTa Ha IEC 60601-1 3a ocHoBHa 6€30MacHOCT U CbLUECTBEHWN XapaKTEPUCTUKM Ha
MeOMLIMHCKOTO enekTpuyecko obopyasaHe.
XapayepbT TpsibBa Aa oTroBapsi Ha uanckeaHusTa Ha IEC 60601-1-2 3a enekTpoMarHUTHU CMYLLIEHNS.
XapayepbT TpsibBa Aa 6bae obopyaBaH C MeQULIMHCKO 3axpaHBaHe.
XapayepbT TpsibBa a pa3nonara ¢ MexaHM3bM 3a U3KIKYBaHE UMM ekBMBaNeHTHa (OYHKLMS, KOSTO Aa No3BOMsiBa NpeMUHaBaHe
Ha BUAEONOToKa AMPEKTHO KbM AWCNNEs B CryyYal Ha noepeaa.
XapayepbT TpsbBa Aa Obae TeCTBaH CpeLLy CBpbXTeMnepaTypa, YCTOMYMBOCT HA TOMMMHA, YCIOBUSI HA MEXaHWYHW NOBpean 1 aa
OCUrypsiBa MEXaHU3MK 3a U3KITKYBaHe WUIMW eKBMBANEHTHM peLleHus 3a 3awmTa Ha 6e3onacHaTta ynotpeba.
XapayepbT TpsibBa ga nHgopmmpa 3a NOCNeAcTBUATA OT NonagaHe Ha TEYHOCTU.
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XapayepbT TDHGBa Aa oTroeapsa Ha npuroXmMmtTe U3NCKBaHUA 3a OoTnaabUM OT eJIeKTPpU4YeCKO U eneKTpoHHO 060py,u.BaHe n 3a
orpaHn4yaBaHe Ha yn0Tpe6aTa Ha onpeaeneHn onacHu sellecTsa B efieKTpU4eCKOoTo U eN1IEKTPOHHOTO 060py,u,BaHe.
XapayepbT ce u3nutea cnpsaMo 4onyCTUMMUTE rPaHnLM Ha EMUCUUTE Ha HUBA Ha LUYyM.

5.4 PaboTtocnocoBHOCT Ha codTyepa

KoraTo e uHcTanupaH Ha xapgyep Ha TpeTa crtpaHa, Gl Genius™ software moxe ga ce ynpaensisa ypes CrieqHuTe KnaBulK Ha
KnaBuaTtypara:

KnaBunatypa
lMo3BonsBa Ha noTpebuTens ga HaBurMpa B MEHIOTO Ha codpTyepa

ByToH Spacebar - AkTuBupaHe/aeaktuBupaHe Ha Overlay
HatucHeTe ro, 3a aa aktuempare 1 geaktusupaTte overlay Ha ekpaHa Ha Gl Genius™ software Al

Py v KnaBuwin cbe CTpenkun - 3a npegocraBAHe Ha BbB3MOXHOCT Ha ﬂOTpe6VITeJ'Iﬂ Aa ce OBUWXU
UD Harope/Hagony B MEHIOTO
-~ ] = l KnaBuwim cbe cTpernku - 3a npegocTaBsHe Ha Bb3MOXXHOCT Ha NoTpebutens ga ce ABWXKM HanNsIBo U
HaOsICHO B MEHIOTO
e ) | ByToH Enter - 3a npegoctaBsiHe Ha Bb3MOXHOCT Ha NOTpebutens Aa oTBapsi MEHIOTO U @ MOTBbPXKAaBa
i - aencTaus
\fﬁmm ByToH Backspace - 3a npefoctaBsiHe Ha Bb3MOXHOCT Ha NoTpebuTens na 3aTBOpy MEHIOTO

6 OTCTpaHﬂBaHe Ha Hen3npaBHOCTU

WaxopsiwaTta uHcopmauusi ot HEM3NpaBHOCT Ha codTyepa CebpxeTe ce ¢ OTAena 3a noaapbxka pasgen 7

Gl Genlus ™ Software e ce Hevsnpasroct Ha codryepa sa CsbpxeTe ce ¢ oTAena 3a noaapbxka asgen 7

nosisasa Ha MED KMBEPCUrYpPHOCT p A AAp pash
pasgen 4.3

HesabasHo nsknioyete Gl Genius™

EkpaHbT ocTaBa 3ampb3Han CodTyepeH npobrnem software. pa3gen 4.6
pasgen 7

HeszabasHo nakniodeTe Gl Genius™ pasnen 4.3

CodptyepeH npobnem fis pasgen 4.6

YepeH ekpaH software. pasgen 7
HeunanpaBHOCT Ha codpTyepa CebpxeTe ce ¢ oTAena 3a nogapbxka pasgen 7

NOTE 3a Bcsikaksm gpyru npobnemu ce cBbp3BanTe C OTAENA 3a NOMOLL, KakTo € NpeABuaeHo B pasgen 7.

7 Mopapbxka

YcnyraTa 3a oka3BaHe NomolL, NpefocTaBsiHa Ha noTpebutenute Ha Gl Genius™ software u Ha xapayepa, e 4oCTbNHa Ha
crnefgHWTe agpecu:

serviceandrepair.uk@medtronic.com

gi-support@medtronic.com

B cnyqaﬂ, 4Yye € Bb3HUKHall cepuno3eH MHUMOEHT, CBbp3aH C MU3MNOJI3BAHETO Ha yCTpOVICTBOTO, He3abaBHO
NOTE AoKnaaeaviTe 3a CbOMTUETO Ha nponsBoanTend, KOMNeTeHTHUTE OpraHn 1 BCUYKU OpYrn perynaTtopHU opraHu,
aKko e Heobxoaumo.

8 MpunoxeHue 1: Cnucubk 3a cbBMecTumocT Ha Gl Genius™ software VP
Mo-pony e papeH cnucbk Ha VP, cbBmecTtumm ¢ Gl Genius™ software upes cBbpaBaHe kbM xapayepa Gl Genius™:
. Olympus CV-180 EXERA II;
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Olympus CV-190 EXERA III;
Olympus CV-1500 EVIS X1,

Fujifilm VP-4450HD;

Pentax EPK-i7000 Bugeonpouecop;
Fujifilm VP-7000 ELUXEO.

Gl Genius™ software Tpa6sa oa ce na3nonasa camo ¢ Tesun VP.

Medtronic, noroto Ha Medtronic ¢ nanpaesLus ce YoBek u noroto Ha Medtronic ca Tbproecku mapku Ha Medtronic. TbprosckuTe
Mapku Ha TpeTu cTpanu (“TM*”) npuHagnexart Ha CbOTBETHUTE UM COBCTBEHMLUM. B cnucbka no-4ony ca BKIYEHU TbpProBCKUTE
MapKu U1 permcTpupaHnTe TbproBcku Mapku Ha Medtronic B CALLL n/unn B gpyru cTpaHu:

Gl Genius™

Linkverse s.r.l., Via Ostiense 131/L , 00154 Rome, UTanus

PasnpoctpaHsiBa ce ot Covidien lic, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 CALL.
www.medtronic.com, [T] +1 800 635 5267
MpounsseaeHo B tanus
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Gl Genius™ software

Manual de utilizare
Versiunea 1.1 - 12 aprilie 2023
CB1708-MNO3-EU: Manual de utilizare Gl Genius™ software.

Pentru software-ul instalat la site-ul unui utilizator situat in cel putin unul dintre statele membre ale UE, se aplicd urméatoarele
informatii.

Prezentul manual de utilizare a Gl Genius™ software corespunde, de asemenea, instructiunilor electronice de utilizare (elFU) in
conformitate cu Regulamentul european 2021/2226/UE.

Acest elFU se refera la software-ul dispozitivului medical: Gl Genius™ software. UDI-DI de baza: 805506011SWDCBB.

Acest elFU este disponibil in format PDF. Formatul PDF este un format de fisier deschis utilizat pe scara larga pentru documente
care sunt concepute pentru a fi citite si care pastreaza acelasi aspect pe mai multe dispozitive si platforme. Acestea pot fi citite
folosind diverse programe gratuite, care pot fi descarcate de pe internet si instalate pe PC-uri sau dispozitive mobile.

Tn cazul in care aveti nevoie de o copie pe suport de hartie a prezentului document, aceasta v& va fi trimisa in termen de sapte zile
calendaristice de la primirea cererii dumneavoastra, fara costuri suplimentare. Puteti contacta Linkverse sau distribuitorul dvs. local
autorizat pentru a solicita o copie pe suport de hértie a acestui elFU.

Acest elFU este identificat cu un cod REF, o data de emitere si o versiune. n cazul in care va fi lansat& o versiune mai noua pentru
software-ul dvs., aceasta va fi disponibila pe site-ul Linkverse pentru descarcare, fara costuri suplimentare.

Linkverse sau distribuitorul dvs. local autorizat va va informa daca o versiune mai noua a acestui elFU este disponibila pentru
software-ul dvs.

Detalii de contact ale producatorului:
Linkverse S.r.l.

Via Ostiense 131/L, 00154 Rome (ltalia)
Website: https://linkverse.com/

E-mail: info@linkverse.com

Tel: (+39) 06 90287198
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Informatii importante - Va rugam sa cititi inainte de utilizare
Daca produsul este utilizat in afara regiunii, este posibil ca acesta sa nu functioneze conform specificatiilor. Va rugam sé cititi cu
atentie aceste instructiuni de utilizare Tnainte de a utiliza produsul pentru a va asigura ca il utilizati Tn siguranta, in mod eficient si
pentru a asigura o intretinere corespunzatoare. Va rugam sa pastrati acest manual pentru a-l consulta pe viitor.
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1 Simboluri si marcaje

Codul unic de identificare al dispozitivului
medical

M Producator legal

=
H

Consultati instructiunile de utilizare Produsul este un dispozitiv medical

EpE . < .
Cod QR cu link catre site-ul web pentru % . -

B clFU Cantitate Tn pachet

A Atentie Cod de catalog
Deseuri pentru colectare selectiva in

E conformitate cu Directiva 2012/19/UE Rx Numai pentru uz profesional

QNLY
— (DEEE)
c E Marcaj CE de conformitate cu I Fragil
0477 Regulamentul 2017/745/UE 9

@ Data fabricatiei ? A se pastra uscat

2 Introducere
2.1 Simboluri de siguranta

Acest manual si acest software utilizeaza simbolurile de siguranta de mai jos. Simbolurile indica informatii critice.
Va rugdm sa le cititi cu atentie.

DANGER Situatie de pericol iminent care, daca nu este evitata, va duce la deces sau leziuni grave
WARNING Situatie potential periculoasa care ar putea duce la deces sau leziuni grave, daca nu este evitata
Situatie potential periculoasa care, daca nu este evitatd, poate avea ca rezultat leziuni minore sau

moderate. Poate alerta cu privire la practici nesigure sau la daune potentiale
NOTE Informatii utile

CAUTION

2.2 Termeni si abrevieri

Tabelul urmator cuprinde termenii si abrevierile utilizate Th acest document.

Termen Descriere

FoV Camp vizual

DM Dispozitiv medical

MED Ecran principal de endoscopie
VP Videoprocesor pentru endoscopie
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2.3  Scopul documentului

Acest document descrie informatiile esentiale privind utilizarea software-ului GI Genius™ in mod sigur si eficient. Va rugam sa cititi
cu atentie acest manual si manualele tuturor celorlalte echipamente utilizate in procedura si sa utilizati software-ul conform
instructiunilor.

Nerespectarea instructiunilor din acest manual poate duce la deteriorarea si/sau functionarea defectuoasa
m a software-ului sau a altor echipamente implicate in utilizarea acestuia. Nu utilizati acest software in alt scop
decét cel pentru care a fost prevazut.

Acest document nu contine informatii privind modul de efectuare a procedurilor de endoscopie, va rugam

CAUTION » . - . y
sa consultati manualele corespunzatoare pentru aceste informatii.

Pastrati acest document si orice alt document conex intr-un loc sigur si accesibil. Pentru orice intrebari sau comentarii privind acest
document, contactati serviciul de asistenta tehnica sectiunea 7.

2.4 Versiunea software

Prezentul document se refera la versiunea de software v.3.1.0 si la versiunile ulterioare (de exemplu v.3.1.x), daca nu se specifica
altfel in text. Va rugam sa va asigurati ca versiunea de software este cea corecta: pentru a vizualiza versiunea, apasati butonul
,Confirmare" de pe panoul frontal al hardware-ului GI Genius™ (a se vedea mai jos) sau tasta ,Enter" pe un hardware tert.

Butonul ,Confirmare" de pe hardware-ul GI Genius™

Interfata software-ului prezinta eticheta software identificatd mai jos (consultati Figura 10 pentru un exemplu de aspect
al intregii ferestre):

_D. CEOIIT?

et O]
FIEld VIEU-' Gl Genius™ Software

wl

v3.1.0 - Enabled features: detection, characterization (01)08055060110239(8012)3.1.0

Figura 1: Eticheta software-ului afisata in partea inferioara a ferestrei interfetei cu utilizatorul

3 Descriere
3.1 Utilizare prevazuta si indicatiile software-ului

Gl Genius™ software este un dispozitiv medical bazat pe inteligenta artificiald, anume prevazut pentru a procesa imagini de
colonoscopie care contin regiuni compatibile cu leziuni colorectale precum polipi, inclusiv cei cu morfologie plata (non-polipoida). Gl
Genius™ software este destinat utilizarii de catre medici experti ca suport pentru colonoscopia in lumina alba, pentru a evidentia
regiuni suspecte ca avand caracteristici corelate cu diferite tipuri de anomalii ale mucoaselor (de ex. polipi colorectali). Populatia-
tinta este reprezentata de persoanele care se supun procedurilor de colonoscopie.

Daca este activat suportul de caracterizare, un polip detectat si evidentiat de Gl Genius™ software este incadrat constant in
colonoscopia in lumina alb3, pe baza caracteristicilor vizuale ale polipului detectat iar software-ul Gl Genius™ ofera o estimare a
posibilei histologii a polipului.

m Gl Genius™ software este destinat utilizarii ca adjuvant in procedurile de colonoscopie si nu este destinat
sa Inlocuiasca evaluarea endoscopica sau prelevarea de probe histopatologice.

Toate imaginile video ale colonoscopiei si regiunile evidentiate de Gl Genius™ software trebuie evaluate Tn
m mod independent de catre medicul endoscopist, impreuna cu toate informatiile disponibile si care pot fi
obtinute, evitadnd s& se bazeze in primul rind pe rezultatul oferit de software-ul Gl Genius™.

m Gl Genius™ software nu prescrie nicio actiune de management clinic privind polipii detectati si evidentiati.
Medicul endoscopist trebuie sa ia masurile care se impun, in conformitate cu practicile clinice standard.

Gl Genius™ software nu efectueaza nicio elaborare sau modificare a imaginilor video ale colonoscopiei, in afara suprapunerii
marcajelor grafice.
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Gl Genius™ software poate fi utilizat in combinatie cu Gl Genius™ hardware sau cu alt hardware compatibil ale carui cerinte minime
sunt specificate Tn sectiunea 5.1.

3.2 Calificarea utilizatorilor

Utilizatorii trebuie sa fi fost instruiti corespunzator in prealabil cu privire la utilizarea si la siguranta Gl Genius™ software.
Utilizatorii trebuie sa fie medici experti in proceduri de endoscopie gastrointestinala si instruirea lor trebuie sa se bazeze pe continutul
acestui manual de utilizare.

3.3 Compatibilitatea Gl Genius™ software

Gl Genius™ software este destinat a fi utilizat in combinatie cu Gl Genius™ hardware.
Hardware-ul Gl Genius™ include: Modul inteligent de endoscopie Gl Genius™ si modulele Gl Genius™. Va rugam sé& consultati
manualul de utilizare al hardware-ului corespunzator pentru informatii suplimentare.

Utilizarea GI Genius™ software cu un hardware propus de terti este posibila numai daca acest hardware indeplineste cerintele minime
specificate in sectiunea 5.1.

Consultati Anexa 1 la acest manual de utilizare pentru lista sistemelor de videoendoscopie compatibile cu software-ul.

DANGER Utilizarea de aparate sau software-uri incompatibile poate duce la ranirea pacientului sau la deteriorarea
echipamentului si face imposibila obtinerea performantelor asteptate.

Utilizarea functiei de SUPRASCANARE afiseaza functionalitatea care poate conduce la ascunderea marcajelor
Gl Genius™ .

CAUTION

3.4  Caracteristici privind performanta

Performantele GI Genius™ rezultate dintr-un punct de referinta stabilit la nivel intern, care reprezintd comportamentul Tn timpul

colonoscopiei de screening si de supraveghere, sunt rezumate mai jos. Compararea dispozitivului cu endoscopistii a fost evaluata

prin compararea performantelor reale ale Gl Genius™ cu un panel de 5 endoscopisti, fiecare endoscopist avand o experienta de cel

putin 500 de colonoscopii.

Gl Genius™ comparatie cu endoscopistii - fractiunea de polipi detectati mai devreme

e Versiunea software 3.0.0: anticipeaza media endoscopistului in detectarea polipilor pe 86,5% (95% CI: 82,9% pana la 90,2%)
dintre acestia, prin considerarea marcarii repetate a aceleiasi tinte ca fiind un singur eveniment statistic.

Detectia de rezultate pozitive false

e Versiunea software 3.0.0: 1.28% (95% CI: 1,11 % péana la 1,47 %) din cadrele video care nu prezinta polipi contine detectii fals
pozitive (rata rezultatelor pozitive false), prin intermediul unui model mixt de regresie logistica.

Performantele Gl Genius™ legate de functia de caracterizare:

Precizia caracterizarii

e Versiunea 3.0.0 a software-ului: persoanele non-experte, cu ajutorul functiei Gl Genius au o acuratete de 81,25% (95% CI:
75,73% pana la 85,98%), in timp ce expertii in sine prezinta o acuratete de 77,69% (95% CI: 71,91% pana la 82,77%). Prin
urmare, persoanele non-experte cu ajutorul Gl Genius nu sunt inferioare expertilor in sine.

Valoarea predictiva negativa (sau VAN)

e Versiunea software 3.0.0: 97,6% (95% CI, 94,1%-99,1%) pentru histologia adenomatoasa a polipilor rectosigmoizi diminutivi,
asa cum rezulta dintr-un studiu independent (doi.org/10.1016/j.cgh.2022.04.045).

Performantele versiunii software-ului 3.0.0.0 sunt aceleasi cu cele ale versiunilor actualizate succesive, daca nu se specifica altfel in
prezenta sectiune.

3.5 Masuri de securitate cibernetica

Gl Genius™ software nu stocheaza nicio informatie. Analiza imaginilor se efectueaza in timp real in timpul procedurii si nu exista nici
arhiva, nici baza de date.

Gl Genius™ software nu necesita conexiuni la o retea IT pentru a functiona.

Gl Genius™ software ruleaza pe un dispozitiv de stocare in masa criptat.

Nu incercati sé descarcati sau sé actualizati singur Gl Genius™ software Va rugam sa contactati distribuitorul local, care va actualiza
software-ul pentru dumneavoastra.

GI Genius™ software nu ofera conturi de utilizator.

Depozitati hardware-ul pe care este instalat Gl Genius™ software in zone accesibile numai personalului autorizat. GI Genius™
software trebuie utilizat numai de catre medici.

4 Operarea software-ului cu Gl Genius™ hardware

V& rugadm sa consultati manualul de utilizare al GI Genius™ hardware pentru orice informatii legate de hardware.
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4.1 Instalare si actualizari

Instalarea §i urmatoarele actualizéri ale Gl Genius™ software sunt efectuate de cétre distribuitorul local autorizat sau direct de
Linkverse. In calitate de utilizator, nu sunteti obligat sa instalati sau sa actualizati singur software-ul.

Dupa instalarea sau actualizarea versiunii, software-ul executa controale in faza de initializare pentru a verifica corectitudinea
procedurii, astfel incét, Tn cazul in care se intalneste o problema, software-ul va oferi feedback cu privire la starea sa.

Tn cazul instal&rii pe un modul de endoscopie inteligentd Gl Genius™, versiunea de software deja instalata trebuie s& fie 3.0.2 sau o
versiune superioara.
Va rugam sa consultati manualul de utilizare al modulului inteligent de endoscopie Gl Genius™ pentru orice informatii legate de acest

dispozitiv.

Pentru orice informatii suplimentare sau in caz de nelamuriri, va rugdm sa consultati persoanele de contact de la sectiunea 7.

4.2 Operarea software-ului

Atunci cand Gl Genius™ software este operat cu Gl Genius™ hardware, sunt disponibile urmatoarele functii:

1O

Indicator luminos de stand-by/alimentare

Apasati-l pentru a intra in modul de asteptare hardware Gl Genius™ sau pentru a incheia modul de asteptare hardware
Gl Genius™ .

NOTE " Atunci cand modul stand-by este oprit, indicatorul luminos verde este aprins cu lumina fixa.

Activare/dezactivare overlay
Apasati-l pentru a activa si dezactiva suprapunerea Gl Genius™ peste ecranul principal de endoscopie

NOTE 404 indicatorul luminos de activare/dezactivare overaly este aprins fix software-ul functioneaza corect

NOTE Cand indicatorul luminos se aprinde intermitent contactati serviciul de asistenta (consultati sectiunea 7).

Tastatura
Pentru a permite utilizatorului sa navigheze in meniu

@©

Taste sageti care permit utilizatorului sa se deplaseze in sus si in jos in meniu

Taste sageti care permit utilizatorului sa se deplaseze la stdnga si la dreapta in meniu

Buton de confirmare care permite utilizatorului sa deschida meniurile si sa confirme actiunile

®®®
®

Buton inapoi care permite utilizatorului sa inchida meniurile

o

PO _06

®
©

®

Figura 2: Panoul frontal al hardware-ului GI GENIUS

4.3 PORNIREA/OPRIREA dispozitivului Gl Genius™

Apésati Intrerupatorul de alimentare (1/0) pentru a activa (I) conexiunea la reteaua electrica;
Dispozitivul este in modul stand-by;

Apasati butonul stand-by pentru a porni dispozitivul;

Dispozitivul emite trei semnale sonore;
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e Campul vizual este identificat in mod clar prin patru colturi, iar pe MED conectat este afisat un indicator intermitent verde de
forma patrata care indica faptul ca dispozitivul este pregatit (Figura 3);

e Apasati din nou butonul stand-by pentru a opri aparatul;

e Dispozitivul este in modul stand-by;

e Apasati intrerupatorul de alimentare (I/O) pentru a dezactiva (O) conexiunea la reteaua electrica.

CAUTION

Dupa ce dispozitivul a fost oprit, asteptati cel putin 10 secunde inainte de a-l porni din nou. Daca porniti
si opriti alimentarea in mod repetat intr-un interval scurt de timp, exista riscul de ardere a unei sigurante fuzibile. Nu
utilizati obiecte ascutite, cum ar fi varful unui stilou, pentru a apasa butoanele de pe panoul de comanda.

4.4  Informatiile generate si interfata utilizatorului Gl Genius™ software

Gl Genius™ software este un software de procesare video care genereaza pe monitorul principal de endoscopie o imagine video ce
contine imaginea video originala achizitionata in timp real, pe care sunt suprapuse marcaje care apar numai cand este detectat un
polip si care nu vor fi vizibile in cazul in care acesta nu este detectat.
Marcajele au scopul de a evidentia polipii din imaginea video vizualizata. Marcajele apar sub forma unor patrate verzi insotite de un
semnal acustic scurt.
Cele patru colturi identifica cdmpul vizual si culoarea lor corespunde starii software-ului. Indicatorul de stare a software-ului este
afisat in coltul din dreapta jos, oferind informatii despre starea software-ului si/sau a suportului hardware al acestuia.

Indicatorul verde intermitent este afisat cand software-ul este activat si complet functional (Figura 3).

Indicatorul rosu aprins fix este afisat cand apare un defect de functionare software sau hardware (Figura 3).

A

Indicatorul rosu aprins fix si tdiat de o bara este afisat cand apare un defect de functionare software sau hardware
si cand overlay-ul software-ului este dezactivat (Figura 4).

Indicatorul gri aprins fix si taiat de o bara este afisat cadnd overlay-ul este dezactivat (Figura 4).

Indicatorul gri aprins fix este afisat cdnd meniul este deschis si cand overlay-ul este activat (Figura 5).

DACA ESTE ACTIVAT SUPORTUL DE CARACTERIZARE, SUNT AFISATE FILELE DE MAI JOS:

Fila violet ,,adenoma” [adenom] este afisata cand sistemul prevede o posibild histologie de adenom (Figura 6).

non-adenoma

Fila verde ,non-adenoma” [fara adenom] este afisata cand sistemul prevede o posibild histologie fara adenom
(Figura 7).

Fila ,,analyzing” [analizare] este afisatd cand sistemul colecteaza informatiile necesare pentru a oferi o posibila
predictie de histologie (Figura 8).

no-prediction

Fila fara predictie” este afisata cand sistemul nu este suficient de sigur pentru a oferi o posibila predictie de
histologie (Figura 9).
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Figura 3: Exemplu de interfata utilizator cu marcaj, FoV Figura 4: Exemplu de interfata utilizator cu colturi FoV,
colturi si indicator de stare verde overlay dezactivat si indicator de stare rosu

adenoma

Eratied faases: Getection, Charactarizaton ¥10.0 (user manual vAx)
vind
-

16738K002 ;
IMAGE 2018
| =

Figura 5: Exemplu de interfata utilizator cu meniul deschis Figura 6: Exemplu de interfata utilizator cu caracterizare
marcaj (adenom)

Figura 7: Exemplu de interfaté utilizator cu caracterizare Figura 8: Exemplu de interfata utilizator cu caracterizare
marcaj (fara adenom) marcaj (analizare)
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Figura 9: Exemplu de interfata utilizator cu caracterizare

marcaj (fara predictie)

45 Comenzi interfata utilizator

Romana - RO

Comenzile interfetei utilizator a Gl Genius™ software (Figura 5) permit utilizatorului sa efectueze urmatoarele actiuni:

1. afisarea starii si a setarilor;
2. reglarea volumului semnalului acustic;

3. setarea cAmpului vizual si activarea/dezactivarea overlay-ului software-ului;

: @

Pe tastatura GI Genius™ hardware apasati butonul confirmare pentru a deschide meniul.

Va fi afisata starea G| Genius™ hardware (Figura 10) care va contine urmatoarele informatii:

incarcare CPU;

incarcare GPU;

Temperatura hardware-ului;

Indicatorul de stare al canalului RX (de intrare);
Indicatorul de stare al canalului TX (de iesire).

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
Figura 10: Exemplu de stare si setari - stare hardware

NOTE

de culoare gri (Figura 11)

in cazul In care canalul RX este deconectat in timpul procedurii de endoscopie, indicatorul RX este
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Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)

Figura 11: Exemplu de stare si setari - Stare hardware cu canalul RX deconectat

Apasati butonul sageata jos pentru a va deplasa la fila Volum (Figura 12).

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
Figura 12: Exemplu de stare si setari ale sistemului — Fila Volum

Apasati butonul de confirmare pentru a activa/dezactiva volumul.

Cu volumul activat, apasati butonul sageata dreapta pentru a selecta bara de volum (Figura 12)

®

©O®

Apasati tastele sageata sus/jos pentru a regla volumul.

Cand volumul este dezactivat, acest lucru este indicat in mod clar in meniul Gl Genius™ software.
Consultati Figura 13.

Enabled eatures: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)

Figura 13: Exemplu de stare si setari — Volum dezactivat
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@ Apasati tasta sageata stanga pentru a reveni la filele meniului principal (Figura 12).

! Apasati butonul sdgeata jos pentru a va deplasa la fila Camp vizual (Figura 14).

1¢738K002
L

Figura 14: Exemplu de stare si setari ale sistemului — Camp vizual selectat

Apasati butonul de confirmare pentru a activa/dezactiva overlay-ul software-ului.

Enabled eatures: detection, characterization v3.0.0 (user manual va.x)

Figura 15: Exemplu de stare si setari ale sistemului - Fila Cdmp vizual cu overlay-ul dezactivat

NOTE Consultati Figura 15 pentru interfata utilizatorului cand overlay-ul este dezactivat.

NOTE  Consultati Figura 14 si Figura 16 pentru interfata utilizatorului cAnd overlay-ul este activat.

10738K002

.

Figura 16: Exemplu de stare si setari ale sistemului — Fila Camp vizual cu overlay-ul activat
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@ Apasati butonul sageata dreapta pentru a selecta fila Camp vizual.

@@ Apasati tastele sageti sus/jos pentru a modifica setarile Campului vizual.

NOTE Consultati Figura 16 pentru interfata utilizatorului cand Campul vizual selectat este ,Mic".

NOTE Consultati Figura 14 pentru interfata utilizatorului cand Campul vizual selectat este ,Mare”.

@ Apasati butonul Tnapoi pentru a inchide meniul.

4.6  Functiile de by-pass si de oprire de urgenta ale Gl Genius™ hardware

in cazul In care hardware-ul este in stand-by sau oprit, se activeaza automat o functie de by-pass care

conecteaza direct intrarea video la iesirea video, astfel incét fluxul video trece direct si numai prin hardware

pentru a nu pierde fluxul video care urmeaza sa fie vizualizat pe ecranul principal de endoscopie.

Daca imaginea endoscopica dispare, imaginea se blocheaza si nu poate fi restabilitd, sau daca apar

interferente in semnalul video:
Comutati hardware-ul pe modul stand-by cu ajutorul comutatorului frontal sau opriti-l cu ajutorul
comutatorului din spate (I/O), pentru a dezactiva (O) conexiunea la reteaua electrica;

- Daca imaginea video tot nu poate fi restabilitd, deconectati hardware-ul de la procesorul video de
endoscopie si de la ecranul principal de endoscopie;

- Reconectati hardware-ul la procesorul video de endoscopie si la ecranul principal de endoscopie;

- Daca imaginea video tot nu poate fi restabilita, urmati procedurile descrise Tn manualul unitatii de
endoscopie.

CAUTION

5 Operarea software-ului cu hardware de la terti

Utilizatorul trebuie sa consulte informatiile care insotesc hardware-ul de la terti pentru utilizarea si manipularea corecta a
dispozitivului.

5.1 Cerinte minime

Gl Genius™ software poate fi instalat si exploatat pe echipamente hardware ale unor terti, care sunt certificate si inregistrate in mod
independent, dupa caz, de catre organizatia terta parte si care trebuie sa indeplineascé urmatoarele cerinte minime:

— CPU: Intel Core i7 sau AMD Ryzen 7

- RAM:8Gb

— GPU: NVIDIA GeForce RTX 2080 sau NVIDIA Quadro RTX 3000

— |/O video: Deltacast DELTA 3G-elp-key 11 sau Deltacast DELTA 12G-elp-key 11

—  Sistem de operare: Ubuntu 18.04

—  Stocare in masa: 250 Gb SSD

— Tastatura: USB

5.2  Cerinte privind securitatea cibernetica

- Criptare a memoriei de masa implementata

- Acces restrictionat al utilizatorilor la sistem

- Retea dezactivata

- Dezactivare a copierii, descarcarii si actualizarii Gl Genius™ software de catre utilizatori

- S-aimplementat o pista de audit a evenimentelor de sistem

- S-aimplementat un mecanism de protectie impotriva atacurilor fizice asupra hardware-ului.

5.3 Cerinte de siguranta

Tn cazul in care apar probleme cu imaginile de pe ecran, cum ar fi pierderea continuitatii imaginii sau perturbatii,
m este necesar ca hardware-ul tert sa ofere o functie de by-pass sau o functie de oprire de urgenta pentru a
permite utilizatorului sa nu piarda niciodata controlul asupra imaginilor de pe ecran.

Hardware-ul trebuie sa respecte cerintele IEC 60601-1 pentru siguranta de baza si performanta esentiala a echipamentelor electrice
medicale.

Hardware-ul trebuie s& respecte cerintele IEC 60601-1-2 pentru perturbatii electromagnetice.

Echipamentul trebuie sa fie echipat cu o sursa de alimentare de calitate medicala.
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Echipamentul hardware trebuie sa aiba un mecanism de inchidere sau o caracteristica echivalenta care sa permita o deviere a

fluxului video direct catre afisaj, in caz de defectiune.

Hardware-ul trebuie sa fie testat impotriva supraincalzirii, a rezistentei la caldura, a conditiilor de defectiune mecanica si sa ofere
mecanisme de oprire sau solutii echivalente pentru a proteja utilizarea in siguranta.

Echipamentul trebuie sa informeze cu privire la consecintele scurgerii de lichide.

Hardware-ul respecta cerintele aplicabile privind deseurile de echipamente electrice si electronice si privind restrictiile de utilizare a
anumitor substante periculoase Tn echipamentele electrice si electronice.

Hardware-ul trebuie sa fie testat in raport cu limitele permise de emisie a nivelurilor de zgomot.

5.4  Operabilitatea software-ului

Atunci cand este instalat pe un hardware tert, Gl Genius™ software poate fi operat prin intermediul urmatoarelor taste de la tastatura:

Tastatura
Pentru a permite utilizatorului sa navigheze in meniul software-ului

Butonul Spacebar - Activarea/dezactivarea overlay
Apésati butonul pentru a activa si dezactiva overlay-ul Al Gl Genius™ software pe ecran

) | v | Taste sageti care permit utilizatorului sa se deplaseze in sus si in jos in meniu
€| > I Taste sageti care permit utilizatorului sa se deplaseze la stanga si la dreapta in meniu
e | Butonul Enter care permite utilizatorului s& deschida meniurile si sa confirme actiunile

‘fﬂaeksw Buton inapoi care permite utilizatorului s& inchida meniul

6 Depanare

Simptom Cauzi posibila Solutie

Defectiune software Contactati Serviciul de asistenta sectiunea 7

lesirea Gl Genius™ software - .
Defectiune software de securitate

nu apare pe MED . e Contactati Serviciul de asistenta sectiunea 7
informatica ’ ’ ’
sectiune 4.3
Ecranul ramane sistat Problema software Opriti imediat Gl Genius™ software. sectiune 4.6
sectiunea 7
sectiune 4.3
Problema software Opriti imediat Gl Genius™ software. sectiune 4.6
Ecran negru sectiunea 7
Defectiune software Contactati Serviciul de asistenta sectiunea 7
NOTE Pentru orice alta problema, va rugam sa contactati biroul de asistenta, urmand indicatiile din sectiunea 7.

7 Asistenta

Serviciul de asistenta pus la dispozitia utilizatorilor GI Genius™ software si a hardware-ului este disponibil la urmatoarele referinte:

Adresa de e-mail

serviceandrepair.uk@medtronic.com

gi-support@medtronic.com

In cazul in care apare un incident grav legat de utilizarea dispozitivului, semnalati imediat evenimentul
producatorului, autoritatilor competente si oricaror altor autoritati de reglementare, dupé caz.

‘ NOTE

8 Anexa l: Listade compatibilitate cu Gl Genius™ software VP

Mai jos este prezentata o listd a VP-urilor compatibile cu GI Genius™ software, prin conectarea la Gl Genius™ hardware:
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Olympus CV-180 EXERA II;
Olympus CV-190 EXERA I;
Olympus CV-1500 EVIS X1;
Fujifilm VP-4450HD;
Videoprocesor Pentax EPK-i7000;
Fujifilm VP-7000 ELUXEO.

Gl Genius™ software se utilizeaza numai cu aceste VP.

Romana - RO

Medtronic, Medtronic cu sigla persoanei in picioare si sigla Medtronic sunt mérci comerciale ale companiei Medtronic. Marcile
comerciale ale tertilor (,TM *”) apartin detinatorilor respectivi. Urmatoarea listd include marci comerciale sau marci comerciale

inregistrate ale unei entitati Medtronic Tn Statele Unite si/sau in alte tari:

Gl Genius™

Linkverse s.r.l., Via Ostiense 131/L , 00154 Roma, Italia

Distribuit de Covidien lic, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 SUA.
www.medtronic.com, [T] +1 800 635 5267
Fabricat in Italia

R E
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Gl Genius™ software

Kasutusjuhend
Versioon 1.1 — 12, aprill 2023
CB1708-MNO3-EU: Gl Genius™ tarkvara kasutusjuhend.

Véahemalt Gihes ELi liikmesriigis asuvasse kasutajakohta paigaldatud tarkvara suhtes kehtib jargmine teave.

Kénealune Gl Genius™ tarkvara kasutusjuhend vastab uhtlasi elektroonilistele kasutusjuhenditele (electronic instructions for use
(elFV)) kooskdlas Euroopa maarusele 2021/2226/EL.

Kdnealuses elFUs kasitletakse meditsiiniseadme tarkvara: Gl Genius™ tarkvara. Seadme kordumatu identifitseerimistunnus (UDI-
DI): 805506011SWDCBB.

Kdnealune elFU on saadaval PDF-vormingus. PDF-vorming on laialdaselt kasutatav avatud failivorming dokumentide jaoks, mis on
mdeldud ainult lugemiseks ja mille valjandgemine jadb muutumatuks eri seadmetes ja platvormidel. Neid saab lugeda erinevate
tasuta tarkvaraprogrammide abil, mida saab internetist alla laadida ja paigaldada arvutisse vdi mobiilseadmesse.

Kui vajate selle dokumendi paberkoopiat, saadetakse see teile ilma lisakuludeta seitsme kalendripdeva jooksul alates teie taotluse
saamisest. Selle elFU paberkoopia taotlemiseks v@ite votta Uhendust Linkverse'i vdi oma volitatud kohaliku turustajaga.

Kdnealune elFU on identifitseeritud REF-koodi, valjaandmise kuup&eva ja versiooniga. Kui teie tarkvara jaoks antakse vélja uuem
versioon, tehakse see Linkverse'i veebisaidil kattesaadavaks, et saaksite selle ilma lisakuludeta alla laadida.

Linkverse vdi teie volitatud kohalik turustaja teavitab teid, kui selle elFU uuem versioon on teie tarkvara jaoks saadaval.

Tootja kontaktandmed:

Linkverse S.r.l.

Via Ostiense 131/L, 00154 Rome (ltaalia)
Veebisait: https://linkverse.com/

E-post: info@linkverse.com

Tel: (+39) 06 90287198
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Oluline teave — Palun lugege enne kasutamist

Kui toodet kasutatakse véljaspool seda piirkonda, ei pruugi see toimida nii, nagu spetsifikatsioonides on kirjeldatud. Palun lugege
enne toote kasutamist hoolikalt kaesolevat kasutusjuhendit, et tagada selle ohutu ja tdhus kasutamine ning nduetekohane hooldus.
Hoidke see kasutusjuhend edaspidiseks kasutamiseks alles.
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1 Sumbolid ja margistus

Meditsiiniseadme Kordumatu seadme
identifikaator

M Oiguslik tootja

=
H

Vaadake kasutusjuhendit Toode on meditsiiniseade

QR-kood koos lingiga elFU veebisaidile Kogus pakendis

010
[of

Ettevaatust Kataloogikood

Direktiivi 2012/19/EL
(elektroonikaromude direktiiv) kohaselt ﬁaﬁ Ainult professionaalseks kasutamiseks
eraldi kogutavad jaatmed

I | >

c E CE-vastavusmargis vastavalt H
0477 abras

maarusele 2017/745/EL

@ Valmistamise kuupéev T Hoida kuivana

2 Sissejuhatus
2.1 Ohutussiumbolid

Kéesolevas kasutusjuhendis ja kéesolevas tarkvaras kasutatakse allpool toodud ohutussiimboleid. Sumbolid téhistavad kriitilist
teavet.
Palun lugege neid hoolikalt.

W Otsene ohtlik olukord, mis toob kaasa surma vdi t8sise vigastuse, kui seda ei valdita

w V&imalik ohtlik olukord, mis vdib pdhjustada surma vdi tdsiseid vigastusi, kui seda ei valdita

Véimalik ohtlik olukord, mis v8ib p8hjustada kergeid v6i mdddukaid vigastusi, kui seda ei véldita. V6ib
hoiatada ohtlike tavade vdi vdimalike kahjustuste eest

NOTE Kasulik teave

CAUTION

2.2 Moisted ja lihendid

Jargnevas tabelis on esitatud kokkuv6te kdesolevas dokumendis kasutatud terminitest ja lihenditest.

Mdiste Kirjeldus

FoV Vaatevali

MD Meditsiiniseade

MED Endoskoopia pdhiekraan

VP Endoskoopia videoprotsessor
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2.3 Dokumendi eesmark

Kdnealuses dokumendis kirjeldatakse olulist teavet Gl Genius™ mooduli ohutu ja tdhusa kasutamise kohta. Lugege see juhend ja
k&ik protseduuriga seotud kasutusjuhendid hoolikalt Iabi ning kasutage tarkvara vastavalt juhistele.

Kasutusjuhendis sisalduvate juhiste eiramine vdib p@hjustada tarkvara vdi muude selle kasutamisega
m seotud seadmete kahjustusi ja/voi talitlushaireid. Arge kasutage tarkvara muul otstarbel kui see, milleks see
on ette nahtud.

Kéesolev dokument ei sisalda teavet endoskoopia protseduuride teostamise kohta, seda teavet leiate

Sl vastavatest késiraamatutest.

Hoidke seda ja kdiki sellega seotud dokumente turvalises ja kattesaadavas kohas. Kui teil on selle dokumendi kohta kiisimusi v&i
kommentaare, votke (ihendust kasutajatoe teenusega, mis on tapsustatud jaotises?.

2.4 Tarkvaraversioon

Dokument on seotud tarkvara versiooniga v.3.1.0 ja uuemate versioonidega (nt v.3.1.x), kui tekstis ei ole satestatud teisiti. Veenduge,
et tarkvara versioon oleks selline: versiooni saab kuvada, kui vajutada Gl Genius™ riistvara esipaneelil olevat nuppu ,Kinnita“ (vt
allpool) vdi kolmanda poole riistvara sisestusklahvi.

Kinnitusnupp Gl Genius™ riistvaral

Tarkvara kasutajaliideses on kill nédha allpool méaratletud tarkvara silt (kogu akna véljanadgemine on néitlikustatud
jaotises Joonis 10):

©
Field View

v3.1.0 - Enabled features: detection, characterization (01)08055060110239(8012)3.1.0

Joonis 1: Kasutajaliidese akna alumises osas kuvatav tarkvarasilt

3 Kirjeldus
3.1 Tarkvara kavandatud eesmark ja naidustused

GI Genius™ tarkvara on tehisintellektil pShinev meditsiiniseade, mis on koolitatud t66tlema kolonoskoopiakujutisi, mis sisaldavad
selliseid kolorektaalsete kahjustustega Uhilduvaid piirkondi nagu poliitbid, sealhulgas lameda (mittepoliipoidse) morfoloogiaga
piirkondi. GI Genius™ tarkvara on méeldud kasutamiseks valjadppinud arstide poolt valge valguse kolonoskoopia lisandina, et tuua
esile piirkonnad, millel on kahtlustatavad visuaalsed omadused, mis vastavad erinevat tllpi limaskesta anomaaliatele (nt
kolorektaalsed polutbid). Sihtrihma moodustavad kolonoskoopiauuringuid l&bivad isikud.

Kui iseloomustuse tugi on lubatud, on GI Genius™ tarkvara tuvastatud ja esiletdstetud polulp valge valguse videokolonoskoopias
pidevalt raamitud, tuginedes tuvastatud polltbi visuaalsetele omadustele, annab Gl Genius™ tarkvara hinnangu véimaliku poltibi
histoloogiale.

m Gl Genius™ tarkvara on mdeldud kasutamiseks kolonoskoopia protseduuride lisandina ja see ei ole
mdeldud endoskoopiakirurgi hinnangu vdi histopatoloogilise proovivétmise asendamiseks.

Kogu kolonoskoopiavideot ja Gl Genius™ tarkvara esile tOstetud piirkondi peab endoskoopiakirurg
m sOltumatult hindama koos kogu olemasoleva ja saadaoleva teabega, tuginedes peamiselt GI Genius™
tarkvara véljundile.

m Gl Genius™ tarkvara ei méaara tuvastatud ja esiletdstetud poluilpide osas Kliinilisi ravimeetmeid.
Endoskoopiakirurg peab vastavalt Kliinilisele tavale vétma asjakohaseid meetmeid.

Gl Genius™ tarkvara ei tee kolonoskoopiaga videovoogude voogesituse tapsustusi ega muudatusi, see katab ainult graafilised
markerid.
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Gl Genius™ tarkvara saab kasutada koos Gl Genius™ riistvaraga vdi muu thilduva riistvaraga, mille miinimumnduded on esitatud
jaotises 5.1.

3.2 Kasutaja kvalifikatsioon

Kasutajad peavad olema G| Genius™ tarkvara kasutamise ja ohutuse osas nduetekohaselt koolitatud.
Kasutajad peavad olema meditsiinitddtajad, kes tegelevad alumise seedetrakti endoskoopiaga ja nende koolitus peab p&hinema
k8nealuse kasutusjuhendi sisul.

3.3 Gl Genius™ tarkvara uhilduvus

Gl Genius™ tarkvara on mdeldud kasutamiseks koos Gl Genius™ riistvaraga.
Gl Genius™ riistvara on: Gl Genius™ nutikas endoskoopiamoodul (Intelligent Endoscopy Module) ja GI Genius™ moodulid.
Taiendavat teavet leiate vastava riistvara kasutusjuhendist.

Gl Genius™ tarkvara kasutamine koos kolmanda poole riistvaraga on vdimalik ainult juhul, kui see riistvara vastab jaotises 5.1
séatestatud miinimumnduetele.

Tarkvaraga Uhilduvate videoendoskoopiasusteemide loetelu leiate kasutusjuhendi 1. lisast.

Mittesobivate seadmete kasutamine vdib pdhjustada patsiendi vigastusi v8i kahjustada seadmeid ning muudab
vBimatuks eeldatava funktsionaalsuse saavutamise.
CAUTION OVERSCANI kuvamisfunktsiooni kasutamine véib pdhjustada GI Genius™ markerite varjamist.

3.4 Toimivuse omadused

Jargnevalt on esitatud kokkuvéte Gl Genius™ tulemustest, mis p&hinevad organisatsioonisiseselt kehtestatud vordlusalusest, mis

kirjeldavad kaitumist sdeluuringu ja jalgimiskolonoskoopia ajal. Seadme vérdlust endoskoopiakirurgidega on hinnatud, vérreldes Gl

Genius™-i tegelikke tulemusi 5 endoskoopiakirurgist koosneva paneeliga, kusjuures iga endoskoopiakirurg on teinud vahemalt 500

kolonoskoopiat.

Gl Genius™ vérdlus endoskoopiakirurgidega — varem avastatud polttpide osakaal

e Tarkvara versioon 3.0.0: eeldab, et keskmine endoskoopiakirurg tuvastab polliupe 86,5% (95% CI: 82,9% kuni 90,2%),
kasitledes sama sihtmargi korduvat méargistamist the statistilise sindmusena.

Valepositiivsete vastuste maar

e Tarkvara versioon 3.0.0: 1,28% (95% CI: 1,11% kuni 1,47%) videokaadritest, millel polulpe ei ole, sisaldab valepositiivsete
vastuste méara (False Positive Rate), kasutades logistilise regressiooni segamudelit.

Gl Genius™ néitajad, mis on seotud iseloomustusfunktsiooniga:

Iseloomustuse tapsus

e Tarkvara versioon 3.0.0: mitteekspertide puhul on Gl Geniuse funktsiooni kasutamisel tapsus 81,25% (95% CI: 75,73% kuni
85,98%), samas kui ekspertide puhul on tépsus 77,69% (95% CI: 71,91% kuni 82,77%). Seetdttu ei ole mitteekspertide
tulemused Gl Geniuse kasutamisel halvemad kui Uksnes ekspertidel.

Negatiivhe ennustusvaartus (ehk NPV)

e Tarkvara versioon 3.0.0: 97,6% (95% CI, 94,1%-99,1%) vaikeste rektaalsigmoidsete poliitipide adenomatoosse histoloogia
puhul, nagu selgub séltumatust uuringust (doi.org/10.1016/j.cgh.2022.04.045).

Tarkvara versiooni 3.0.0 funktsioonid on samad kui jargnevatel ajakohastatud versioonidel, kui selles jaotises ei ole teisiti m&aratletud.

3.5 Kiuberturvalisuse meetmed

Gl Genius™ tarkvara ei salvesta andmeid. Piltide analliis toimub protseduuri ajal reaalajas ning puudub arhiiv ja andmebaas.

GI Genius™ tarkvara ei vaja t6tamiseks Uihendust IT-vérguga.

Gl Genius™ tarkvara to6tab kripteeritud massimélu abil.

Arge Uritage Gl Genius™ tarkvara ise alla laadida v&i uuendada. Votke iihendust oma kohaliku turustajaga, kes tarkvara teie jaoks
uuendab.

Gl Genius™ tarkvara ei paku kasutajakontosid.

Hoidke riistvara, millesse on paigaldatud GI Genius™ tarkvara, ainult volitatud tootajatele ligipaasetavates kohtades. Gl Genius™
tarkvara v@ivad kasutada ainult arstid.

4 Tarkvara kasutamine koos Gl Genius ™ riistvaraga

Kogu riistvaraga seotud teabe leiate GI Genius™ riistvara kasutusjuhendist.
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Gl Genius™ tarkvara paigaldamist ja k8iki jargnevaid uuendusi haldab volitatud kohalik turustaja v8i vahetult Linkverse. Kasutajana
ei pea te ise tarkvara paigaldama ega uuendama.

Parast versiooni paigaldamist vdi uuendamist teostab tarkvara algvaartustamisfaasis kontrolle, et kontrollida protseduuri dig sust, nii
et probleemi korral annab tarkvara tagasisidet selle oleku kohta.

Kui seade paigaldatakse Gl Genius™ nutikale endoskoopiamoodulile (Intelligent Endoscopy Module), peab juba paigaldatud tarkvara
versioon olema 3.0.2 vdi uuem.
Sellise seadmega seotud teavet leiate Gl Genius™ nutika endoskoopiamooduli (Intelligent Endoscopy Module) kasutusjuhendist.

Téiendava teabe saamiseks v8i kahtluse korral vétke Uhendust kohalike esindajatega, kes on tépsustatud jaotises?.

4.2

Tarkvara kasutamine

Kui Gl Genius™ tarkvara kasutatakse koos Gl Genius™ riistvaraga, on saadaval jargmised funktsioonid:

O

Ooteseisundi / voimsuse indikaator
Vajutage seda, et minna Gl Genius™ riistvara ootereziimi véi I6petada Gl Genius™ riistvara ootereziim.

NOTE " i ootereiim on vélja lulitatud, on roheline indikaator pidev.

Ulekatte aktiveerimine / desaktiveerimine
Vajutage seda, et lubada ja keelata Gl Genius™ Ulekate endoskoopia p&hiekraanil.

NOTE ;i iilekatte aktiveerimise / desaktiveerimise indikaator pdleb lhtlaselt, tootab tarkvara korrektselt.

NOTE ;i indikaator vilgub, vdtke Ghendust tugitiksusega (vt jaotist 7).

Klaviatuur
Kasutaja meniis navigeerimise lubamiseks

@®

Nooleklahvid, mis vdimaldavad kasutajal mentds ules/alla liikuda

Nooleklahvid, mis vdimaldavad kasutajal mentls vasakule ja paremale liikkuda

Nupp . Kinnita”, mis vdimaldab kasutajal avada menitd ja kinnitada toiminguid

®®®
®

Nupp ., Tagasi”, mis véimaldab kasutajal menti sulgeda

4.3

o)

QO _ 06

Q)
©

®

Joonis 2: Gl Geniuse riistvara esipaneel

Lulitage GI Genius™ seade SISSE/VALJA

Vajutage toiteallika llitit (1/0), et lubada (I) ihendus elektrivdrguga;
Seade on ootereziimis;

Seadme sisselllitamiseks vajutage ootereziimi nuppu;

Seade annab kolm helisignaali;

Vaatevali on nelja nurga abil selgelt maaratletud ja thendatud MEDIl kuvatakse vilkuva rohelise ruudu indikaator, mis néitab, et
seade on valmis (Joonis 3);

Seadme valjalllitamiseks vajutage uuesti ootereziimi nuppu;
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e Seade on ootereziimis;
e Vajutage toiteallika lUlitit (1/0), et keelata (O) tGihendus elektrivérguga.

CAUTION

Parast seadme valjaltlitamist oodake vahemalt 10 sekundit, enne kui Illitate selle uuesti sisse. Kaitsellliti v8ib olla
vOib l&bi pdleda, kui lilitate voolu lihikese aja jooksul korduvalt sisse ja vélja. Arge kasutage juhtpaneeli nuppude
vajutamiseks teravaid esemeid, naiteks pliiatsi otsa.

4.4 Gl Genius™ tarkvara teabe valjund ja kasutajaliides

Gl Genius™ tarkvara on videotootlustarkvara, mis genereerib endoskoopia pdhiekraanil valjundina video, mis sisaldab algset
reaalajas videot koos Uksteise peal olevate markeritega, mis ilmuvad polidbi tuvastamisel ja ei ole néhtavad, kui tuvastamist ei toimu.
Markerite eesmark on esile tuua sisendvideos sisalduvaid pollilipe. Markerid kuvatakse roheliste ruutudena ja nendega kaasneb

lihike heli.

Neli nurka téhistavad vaatevélja ja nende varv tahistab tarkvara olekut. Tarkvara oleku indikaator kuvatakse all paremas nurgas ja
annab teavet tarkvara- ja/vdi selle riistvaratoe oleku kohta.

Vilkuv roheline indikaator kuvatakse siis, kui tarkvara on aktiveeritud ja taielikult toimiv (Joonis 3).

Uhtlane punane indikaator kuvatakse tarkvara v&i riistvara talitlushaire iimnemisel (Joonis 3).

A

Uhtlane punane labikriipsutatud indikaator kuvatakse siis, kui tarkvara véi riistvara talitlushaire ilmneb ja tarkvara
Ulekate on desaktiveeritud (Joonis 4).

Uhtlane hall libikriipsutatud indikaator kuvatakse siis, kui ilekate on desaktiveeritud (Joonis 4).

Uhtlane hall labikriipsutatud indikaator kuvatakse kui iilekate on aktiveeritud (Joonis 5).

KUI ISELOOMUSTUSE TOETUS ON VOIMALIK, KUVATAKSE JARGMISED VAHEKAARDID:

adenoom

Lilla silt ,,adenoom” kuvatakse siis, kui siisteem ennustab vdimaliku adenoomi histoloogiat (Joonis 6).

Roheline silt ,mitte-adenoom” kuvatakse siis, kui siisteem ennustab vdimaliku mitte-adenoomi histoloogiat
(Joonis 7).

analiiiisimine

Silt ,analiiiisimine” kuvatakse siis, kui stisteem kogub véimaliku histoloogiaennustuse saamiseks vajalikku teavet
(joonis 8).

Silt ,,ennustuseta” kuvatakse siis, kui sisteem ei ole piisavalt kindel véimaliku histoloogia ennustuse andmiseks
(joonis 9).

10738K002

L
Joonis 3: Kasutajaliidese néide koos markeriga, FoV Joonis 4: Kasutajaliidese naide koos FoV nurkadega,
nurgad ja roheline oleku indikaator Ulekate desaktiveeritud ja punane oleku indikaator
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adenoma

Joonis 6: Kasutajaliidese naide koos markerite
iseloomustusega (adenoom)

Joonis 7: Kasutajaliidese naide koos markerite Joonis 8: Kasutajaliidese naide koos markerite
iseloomustusega (mitte-adenoom) iseloomustusega (analtlsimine)

Joonis 9: Kasutajaliidese naide koos markerite
iseloomustusega (ennustuseta)

274



Medtronic Eesti keel — ET

4.5 Kasutajaliidese juhtimine

Gl Genius™ tarkvara kasutajaliides (Joonis 5) vGimaldab kasutajal teha jargmisi toiminguid:

1. Kuvatakse olek ja seaded;
2. piiksu helitugevuse reguleerimine;
3. vaatevélja seadistamine ja tarkvara Ulekatte aktiveerimine / desaktiveerimine;

@ Gl Genius™ klaviatuuril vajutage menuiti avamiseks kinnitusnuppu.

Kuvatakse Gl Genius™ tarkvara olek (Joonis 10) , mis sisaldab jargmist teavet:
e CPU koormus;

e GPU koormus;

e Riistvara temperatuur;

e RX (sisend) kanali oleku indikaator;

e  TX (valjund) kanali oleku indikaator.

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)

Joonis 10: Naide olekust ja satetest — riistvara olek

NOTE kui RX-kanal on endoskoopia protseduuri ajal lahti thendatud, on RX-indikaator hall
(Joonis 11)

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
Joonis 11: Naide olekust ja satetest — riistvara olek, kui RX-kanal on lahti thendatud

Helitugevuse vahekaardile likumiseks vajutage allanoolenuppu (Joonis 12).
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Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
Joonis 12: Susteemi oleku ja satete naide — helitugevuse vahekaart

Helitugevuse aktiveerimiseks / desaktiveerimiseks vajutage kinnitusnuppu.

Kui helitugevus on aktiveeritud, vajutage parempoolset noolenuppu, et valida helitugevusriba (Joonis 12).

©O®

®

Helitugevuse reguleerimiseks vajutage ules/alla nooleklahve.

NOTE Kui helitugevus on keelatud, on see Gl Genius™ tarkvara mentiis selgelt maaratletud.
Palun viidake sellele Joonis 13.

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
Joonis 13: Susteemi oleku ja satete naide — helitugevus on keelatud

Peameniiu vahekaartide juurde naasmiseks vajutage vasakut nooleklahvi (Joonis 12).

Viljavaate vahekaardile liikumiseks vajutage allanoolenuppu (Joonis 14).
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10738K002
L

Joonis 14: Susteemi oleku ja sétete naide — véljavaade on valitud

Tarkvara Ulekatte aktiveerimiseks / desaktiveerimiseks vajutage kinnitusnuppu.

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)

Joonis 15: Susteemi oleku ja satete naide — véljavaate vahekaart, kus Ulekate on desaktiveeritud

NOTE Kui Ulekate on desaktiveeritud, vaadake kasutajaliidese jaotist Joonis 15.

NOTE  Kui tilekate on aktiveeritud, vaadake kasutajaliidese jaotisi Joonis 14 jaJoonis 16.

1C738K002

(€

Joonis 16: Susteemi oleku ja sétete naide — véljavaate vahekaart, kus Ulekate on aktiveeritud

Vajutage paremnoolenuppu, et valida Véljavaade vahekaart.

Valjavaate sdtete muutmiseks vajutage Ules/alla nooleklahve.

NOTE Kui valitud Véljavaade on ,Vaike", vaadake kasutajaliidese punktist Joonis 16.
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NOTE Kui valitud Véljavaade on ,Suur”, vaadake kasutajaliidese punktist Joonis 14.

@ MenU i sulgemiseks vajutage nuppu ,, Tagasi‘.

4.6 Gl Genius™ mooduli mdddaviik ja hadaseiskamine

Kui riistvara on ootereziimil véi valja lulitatud, aktiveeritakse automaatselt méddaviigufunktsioon, mis ihendab

video sisendi otse video valjundiga, nii et videovoog toimub otse ja ainult 1abi riistvara, et mitte kaotada

videovoogu, mida saab visualiseerida endoskoopia p&hiekraanil.

Kui endoskoopiline pilt kaob, pilt kiilmutab ja seda ei saa taastada v&i kui videosignaalis on haired:
Viige riistvara eesmise lllitiga ootereziimi voi lllitage see tagumise lulitiga (1/0) vélja, et keelata (O)
elektrivbrgu Uhendus;

- Kuivideopilti ei saa endiselt taastada, Uhendage riistvara endoskoopia videoprotsessorist ja endoskoopia
pdhiekraanist lahti;

- Uhendage riistvara uuesti endoskoopia videoprotsessoriga ja endoskoopia pdhiekraaniga;

- Kui videopilti ei ole v8imalik taastada, jargige endoskoopiaseadme kasutusjuhendis kirjeldatud menetlusi.

CAUTION

5 Tarkvara kasutamine koos kolmanda poole riistvaraga
Kasutaja peab seadme nduetekohase kasutamise ja kasitsemise osas tutvuma kolmanda poole riistvaraga kaasasoleva teabega.
5.1 Minimaalsed nduded

Gl Genius™ tarkvara vdib paigaldada ja kasutada kolmanda poole riistvara, mis on séltumatult sertifitseeritud ja registreeritud
kolmanda poole organisatsiooni poolt ning mis vastab jargmistele miinimumnduetele:

— CPU: Intel Core i7 vdi AMD Ryzen 7

- RAM:8Gb

— GPU: NVIDIA GeForce RTX 2080 v6i NVIDIA Quadro RTX 3000

— Video I/O: Deltacast DELTA 3G-elp-key 11 vdi Deltacast DELTA 12G-elp-key 11

— OS: Ubuntu 18.04

— Massimélu: 250 Gb SSD

- Klaviatuur: USB

5.2 Kiulberturvalisuse nduded

- Rakendatud massimélu kripteerimine

- Piiratud juurdep&as susteemi kasutajatele

- Puudega inimeste vorgustik

- Gl Genius™ tarkvara kopeerimise, allalaadimise ja uuendamise keelamine kasutajatele
- Rakendatud sisteemi sundmuste kontrolljalg

- Riistvaras rakendatud rikkumisvastane mehhanism.

5.3 Ohutusnduded

Ekraanil kuvatavate piltide probleemide, naiteks pildi jarjepidevuse kadumise vdi hairete korral on vaja, et
m kolmanda poole riistvara vimaldaks mdoddaviigu- voi hadaseiskamisfunktsiooni, et kasutaja ei kaotaks kunagi
kontrolli ekraanil kuvatavate piltide (le.

Riistvara peab vastama standardi IEC 60601-1 néuetele, mis kasitlevad meditsiiniliste elektriseadmete esmast ohutust ja olulisi
toimivusnéaitajaid.

Riistvara peab vastama standardi IEC 60601-1-2 elektromagnetiliste héirete nduetele.

Riistvara peab olema varustatud meditsiinilise toiteallikaga.

Riistvaral peab olema valjalilitusmehhanism vdi samavaérne funktsioon, mis v8imaldab rikke korral videovoogu otse ekraanile
suunata.

Riistvara peab olema katsetatud tlekuumenemise, kuumakindluse ja mehaaniliste rikete suhtes ning tagama véljaltlitusmehhanismid
vdi samavaarsed lahendused ohutu kasutamise tagamiseks.

Riistvara peab teavitama vedelike lekete tagajargedest.

Riistvara peab vastama elektri- ja elektroonikaseadmete jaatmeid ning teatavate ohtlike ainete kasutamise piiramist elektri- ja
elektroonikaseadmetes kasitlevatele kehtivatele nduetele.

Riistvara katsetatakse lubatud mirataseme piirvaartuste suhtes.

5.4 Tarkvaratoimivus

Kui Gl Genius™ tarkvara on paigaldatud kolmanda poole riistvarale, saab seda kasutada jargmiste klaviatuuriklahvide abil:
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Klaviatuur
Kasutaja tarkvara menuis navigeerimise lubamiseks

Tuhikuklahv — Gilekatte aktiveerimine / desaktiveerimine

Vajutage seda, et lubada ja keelata GI Genius™ tarkvara tehisintellekti Ulekate ekraanil.

Uw Nooleklahvid, mis v6imaldavad kasutajal menids ules/alla liikuda

Li]t] Nooleklahvid, mis v8imaldavad kasutajal menils vasakule ja paremale liikuda

[« | Nupp ,,Sisesta‘, mis vimaldab kasutajal avada mentid ja kinnitada toiminguid

‘_*—Badﬁm Nupp ,,Tagasi“, mis vimaldab kasutajal mentu sulgeda

6 Torkeotsing

Simptom V@imalik pdhjus Lahendus

Gl Genius™ tarkvara valjund ei Riistvara rike Vétke tGhendust klienditoega jaotis 7
ilmu MED-programmis. Tarkvara Kiiberturvalisuse rike  Vétke ihendust klienditoega jaotis 7
jaotis 4.3
Ekraan jaab kilmutatud Tarkvaraprobleem Gl Genius™ tarkvara kohe valja lllitada. jaotis 4.6
jaotis 7
jaotis 4.3
Tarkvaraprobleem Gl Genius™ tarkvara kohe vélja lulitada. jaotis 4.6
Must ekraan jaotis 7
Riistvara rike Vé&tke Uhendust klienditoega jaotis 7

NOTE Muude probleemide korral v6tke palun Ghendust kasutajatoega, nagu on séatestatud jaotises 7.

7 Toetus

Gl Genius™ tarkvara ja riistvara kasutajatele pakutav klienditeenindus on saadaval jargmistel viidetel:

E-posti aadress

serviceandrepair.uk@medtronic.com

gi-support@medtronic.com

padevatele asutustele ja muudele reguleerivatele asutustele vastavalt vajadusele.

NOTE Kui seoses seadme kasutamisega on juhtunud tdsine vahejuhtum, teatage sellest viivitamatult tootjale,

8 Lisa l: Gl Genius™ tarkvara VP tUhilduvuse nimekiri

Jargnevalt on esitatud loetelu GI Genius™ tarkvaraga uhilduvatest VPdest, mis on Ghendatud GI Genius™ riistvaraga:

. Olympus CV-180 EXERA II;

. Olympus CV-190 EXERA II;

. Olympus CV-1500 EVIS X1,

. Fujifilm VP-4450HD;

. Pentax EPK-i7000 Videoprotsessor;
. Fujifilm VP-7000 ELUXEO.

GI Genius™ tarkvara voib kasutada ainult koos nende VPdega.
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Medtronic, tdusva mehe logoga Medtronic ja Medtronicu logo on Medtronicu kaubamérgid. Kolmandate poolte kaubamargid (TM*)
kuuluvad nende omanikele. Jargmine loend sisaldab Medtronic ettevdtte kaubamarke voi registreeritud kaubamarke Ameerika
Uhendriikides ja/vdi muudes riikides:

Gl Genius™

Linkverse s.r.l., Via Ostiense 131/L , 00154 Rome, ltaalia

Turustab Covidien llc, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 USA.
www.medtronic.com,[T] +1 800 635 5267
Valmistatud ltaalias

R E
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Gl Genius™ software

Naudotojo vadovas
1.1 versija — 2023 m. balandzio 12 d.
CB1708-MNO03-EU: ,GI Genius™ software” naudotojo vadovas.

Programinei jrangai, jdiegtai naudotojo svetainéje, esancioje bent vienoje i$ ES valstybiy nariy, taikoma $i informacija.

Sis ,Gl Genius™ software* naudotojo vadovas taip pat atitinka elektronine naudojimo instrukcijg (,eIFU*), numatytg Europos
reglamente 2021/2226/ES.

Si ,elFU* susijusi su medicinos priemonés programine jranga: ,Gl Genius™ software®. Bazinis UDI-DI: 805506011SWDCBB.

Si ,elFU* pateikiama PDF formatu. PDF formatas yra pladiai naudojamas atviras dokumenty faily formatas, skirtas tik skaityti ir
iSlaikyti tg pacig iSvaizdg jvairiuose jrenginiuose ir platformose. Juos galima skaityti naudojant jvairia nemokamg programine jranga,
kurig galima atsisiysti i$ interneto ir jdiegti kompiuteriuose arba mobiliuosiuose jrenginiuose.

Jei jums prireiks popierinés Sio dokumento kopijos, ji bus iSsiysta per septynias kalendorines dienas nuo praSymo gavimo dienos be
jokiy papildomy iSlaidy. Norédami gauti popierine Sios ,elFU“ kopijg, galite susisiekti su ,Linkverse” arba savo jgaliotuoju vietiniu
platintoju.

Siai ,elFU“ suteikiamas REF kodas, i§davimo data ir versija. Jei bus i$leista naujesné jisy programinés jrangos versija, jg bus galima
atsisiysti i$ ,Linkverse® svetainés be jokiy papildomy islaidy.

.Linkverse® arba jlsy jgaliotasis vietinis platintojas informuos jus, jei jisy programinei jrangai bus prieinama naujesné Sios ,elFU“
versija.

Gamintojo kontaktiniai duomenys:
,Linkverse S.r.l.“

Via Ostiense 131/L, 00154 Roma (ltalija)
Interneto svetainé: https://linkverse.com/
El. pastas: info@linkverse.com

Tel.: (+39) 06 90287198
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Svarbi informacija — perskaitykite prieS naudodami

Jei gaminys naudojamas uz regiono riby, jis gali neveikti taip, kaip nurodyta specifikacijose. Prie§ naudodami gaminj atidziai
perskaitykite Sig naudojimo instrukcijg, kad uztikrintuméte, jog gaminj naudosite saugiai, efektyviai bei priZilrésite tinkamai.
ISsaugokite Sj vadova, kad galétuméte juo naudotis ateityje.

Rodyklé

ST 14 o Yo L= T 40 =Y 110 = LR TPPP

A V- T - T PRSP
b A ST 0T o L3R g o Lo ]I OO OO PPPRPP TR
2.2 TEIMINAT IT SANMTIUMDOS ... ..teieiiiteee et e et e et e e ekt e e s te e e e s s et e e e e b et e e ae et e e aa s et e e ok b et e e aRe e e e 4aE e e e e ek b et e e mne e e e asnn e e e eanbe e e e nnnneeesnreees
PR T B T (01 a =T o (o o F= 1] (] 11 R UERRR
2.4 Programings JFANGOS VEISIJA ... .uueeeiiuritaiiuieeeiiteeeeaattete st ee e s st e e et et e s st et e a1 s s e e e ek b et e e aa b et e e e s e e e e e s b et e e aa R et e e an R n e e e e anre e e s nnr e e e nree s

I N o] = 15371 1 = T TP O PP PP PP P PPPPPPPI
3.1 Numatoma programingés jrangos PaskirtiS ir POZYMIAI .........cuueiiiiiiiiiie e
R A T8 (o (o] (o] o W QY= 11 11 Tod - H OO TSP P P U P PP PPPPPPPI
3.3 Gl Genius™ SOftWare” SUAEIHINAMUMES .........eeee ettt e e eee e e et e e e et e e s et e e e et e e eeaeteeseareeesesaeeeseeaetes st eeeseeaeeeeseeeeesarenas
3.4 EKSPIOALACINES SAVYDES ..otttk e oot e ekt e et h et e Rt Rt e b e e et e e nree s
3.5 Kibernetinio SAUGUMO PIIEMONES ........coiiiiiiiiiie ettt e ekt e et e e st e e e e b b et e e eab e e e e s b e e e e asbr e e e nnnreeesnreees

4 Programinés jrangos naudojimas su ,Gl Genius ™" t&ChNINE JrANGA.........c..cueiierierieiiie st see e e e s
R D I 1=To [0 g = LSRN T 11 F= V01014 = U SRR

4.2  Programinés jrangos naudojimas
4.3 Gl Genius™" prietaiso jungimas / iSjungimas

4.4 Gl Genius™ software" informacijos i$&jimas ir naudotojo sgsaja

Z I =10 e (o] (o] o J-T= L= [0 ST = 1 (0 )Y 44 F= L PP TP PPPRPT PP
4.6 Gl Genius™ techninés jrangos apéjimas ir avarinis iSJUNGIMES ............ccecveieiieiieiteee ettt eve et ereereene e,

5 Programinés jrangos naudojimas su treciosios Salies teChnine Jranga..............ooiiiiiiiiiiii e 292
5.1 MiIinNIMalTls reiKalaVimai .........coiuiiiiiiiiiii ettt e et e s b e e skt e e a e e 292
5.2 Kibernetinio SAUGUMO rEIKAIAVIMA.............oiiiiiiiii et e e e ettt e e e e e e e bbb e et e e e e e s bbb e e e e e e e e e anneneees 292
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1 Simboliai ir zyméjimas

Unikalus medicinos priemonés identifikatorius

M Teisinis gamintojas

Zidrékite naudojimo instrukcijg Gaminys yra medicinos priemoné

=
g

CEEl QR kodas su ,elFU" interneto svetainés % Kiekis pakuotéie
[ nuoroda P !
A Atsargiai REF Katalogo kodas
ﬁ Atskirai surenkamos atliekos pagal Rx . . . -
dne direktyva 2012/19/ES (EE] atliekos) ony  |kprofesionaliam naudojimui
c E Reglamento 2017/745/ES atitikij ! Dista
0477 patvirtinantis CE Zenklas

@ Pagaminimo data T Laikykite sausai

2 |vadas
2.1 Saugos simboliai

Siame vadove ir programinéje jrangoje naudojami toliau nurodyti saugos simboliai. Simboliai Zymi svarbig informacija.
AtidZiai juos perskaitykite.

DANGER Tiesiogiai pavojinga situacija, kuri, jei jos nebus iSvengta, sukels mirtj arba sunky suzalojimag
WARNING Potencialiai pavojinga situacija, kuri gali baigtis mirtimi arba rimtu suzZalojimu, jei jos nebus iSvengta
Potencialiai pavojinga situacija, kurios neiSvengus galima patirti lengva ar vidutinio sunkumo suzalojima.

Gali jspéti apie nesaugig praktikg ar galimg Zalg
NOTE Naudinga informacija

CAUTION

2.2 Terminai ir santrumpos

Toliau pateiktoje lenteléje apibendrinti Siame dokumente vartojami terminai ir santrumpos.

Terminas Aprasymas

FoV Regéjimo laukas

MD Medicinos priemoné

MED Pagrindinis endoskopijos ekranas
VP Endoskopijos vaizdo procesorius

2.3 Dokumento paskirtis

Siame dokumente apra$oma svarbiausia informacija apie saugy ir veiksmingg ,Gl Genius™ software* naudojima. AtidZiai perziarékite
§j vadovg ir visus su procedira susijusius jrangos vadovus bei naudokite programine jrangg kaip nurodyta.
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Nesilaikant Siame vadove pateikty nurodymy, programiné jranga arba kita su jos naudojimu susijusi jranga
m gali bdti sugadinta ir (arba) gali veikti netinkamai. Nenaudokite Sios programinés jrangos jokiais kitais tikslais,
iSskyrus tuos, kuriems ji skirta.

Siame dokumente nepateikiama jokios informacijos, kaip atlikti endoskopijos procediiras; $ios informacijos

CAUTION - . "
ieSkokite atitinkamuose vadovuose.

Laikykite §j ir visus susijusius dokumentus saugioje ir prieinamoje vietoje. Jei turite klausimy arba pastaby apie §j dokumenta,
kreipkités j klienty aptarnavimo tarnybg 7 skyriuje.

2.4  Programinés jrangos versija

Jei tekste tiesiogiai nenurodyta kitaip, Sis dokumentas taikomas programinés jrangos versijai v.3.1.0 ir vélesnéms (pvz., v.3.1.x).

Pries tai jsitikinkite, kad programinés jrangos versija yra tokia: versija gali bati rodoma paspaudus mygtuka ,,Confirm* (Patvirtinti) ,GI

Genius™" techninés jrangos priekiniame skydelyje (Zr. toliau) arba klavi§g ,Enter” (jrangos) tre¢iosios $alies techninéje jrangoje.
Mygtukas ,Confirm* (patvirtinti) ,GlI Genius ™" techninéje jrangoje

Programinés jrangos sgsajoje matomas toliau nurodytas programinés jrangos Zymuo (viso lango iSvaizdos pavyzdys
pateiktas 10 paveikslas ):

_D. CEO-Q??

o

@ [=]
FIEld VIEU.' Gl Glr.—?'niu:" Software

wl

v3.1.0 - Enabled features: detection, characterization (01)08055060110239(8012)3.1.0

1 paveikslas: Programinés jrangos etiketé, rodoma apatinéje naudotojo sgsajos lango dalyje

3 Aprasymas
3.1 Numatoma programinés jrangos paskirtis ir pozymiai

.Gl Genius™ software” yra dirbtinio intelekto medicinos priemoné, kuri buvo iSmokyta apdoroti kolonoskopijos vaizdus su sritimis,
atitinkanc¢iomis storosios zarnos pazeidimus, pavyzdziui, polipus, jskaitant turinius plok&¢ig (ne polipoiding) morfologijg. ,Gl
Genius™ software” yra skirta naudoti i§mokyty gydytojy, kaip priedas prie baltos spalvos kolonoskopijos, kad baty galima i§skirti
sritis, kuriose kaip jtariama, matomos savybés, atitinkancios skirtingus raumeny nukrypimy tipus (pvz., storosios zarnos polipus).
Tiksline populiacijg sudaro asmenys, kuriems atliekamos kolonoskopijos procediros.

Jei suaktyvinta ApibGdinimo pagalba, ,GlI Genius™ software” aptiktas ir pary$kintas polipas atitinkamai jréminamas baltos $viesos
vaizdo kolonoskopijoje, atsizvelgiant j aptikto polipo vizualines savybes, ,Gl Genius™ software” suteikia galimos polipo histologijos
skaiciavima.

m ,Gl Genius™ software“ modulis yra skirtas naudoti kaip priedas prie kolonoskopijos procedury ir néra skirtas
pakeisti endoskopuotojo vertinimg arba histopatologinius méginius.

m Visas kolonoskopijos vaizdas ir su ,GlI Genius™ software” pary$kintos sritys turi bati atskirai jvertintos
endoskopuotojo su visa esama ir gaunama informacija, nepasikliaunant tik ,GlI Genius™ software“ rezultatu.

m ,Gl Genius™ software* nenurodo jokio klinikinio valdymo veiksmo, susijusio su aptiktais ir paryskintais
polipais. Endoskopuotojas privalo imtis tinkamy veiksmy pagal standartine kliniking praktikg.

.Gl Genius™ software” neatlieka jokiy tyrimy ir nekeicia kolonoskopijos vaizdo srauto, o tik ant virSaus uzdeda (,overlay“) grafinius
zymeklius.

,Gl Genius™ software“ galima naudoti kartu su ,,Gl Genius™* technine jranga arba kita suderinama technine jranga, kurios minimalds
reikalavimai nurodyti 5.1 skyriuje.

3.2 Naudotojo kvalifikacija

Naudotojai turi bati tinkamai iSmokyti apie ,Gl Genius™ software* naudojimg ir sauga.
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Naudotojai turi bati patyre gydytojai, atliekantys apatinio virskinimo trakto endoskopijos procedirg ir jiems turi bati surengti mokymai
apie Sio naudotojo vadovo turinj.

3.3 ,,Gl Genius™ software* suderinamumas

.Gl Genius™ software“ skirta naudoti kartu su Gl Genius™* technine jranga.
,Gl Genius™*“ techniné jranga yra: ,,Gl Genius™ Intelligent Endoscopy Module® ir ,Gl Genius™ Modules®. Daugiau informacijos rasite
atitinkamos techninés jrangos naudotojo vadove.

Naudoti ,GI Genius™ software” su tre¢iosios $alies technine jranga galima tik tuo atveju, jei tokia techniné jranga atitinka minimalius
reikalavimus, nurodytus 5.1 skyriuje.

Su programine jranga suderinamy vaizdo endoskopijos sistemy sgrasa ziGrékite Sio naudotojo vadovo 1 priede.

m Naudojant nesuderinamus prietaisus ar programine jrangg gali bati suzalotas pacientas arba sugadinta jranga,
be to, nejmanoma pasiekti numatyty funkcijy.

CAUTION Naudojant endoskopijos ekrano funkcijg ,OVERSCAN®, gali nesimatyti ,GI Genius™“ Zymekliai.

3.4 Eksploatacinés savybés

Toliau apibendrinami Gl Genius ™* veiklos rezultatai, gauti atlikus viduje nustatytg etalong, atspindintj elgseng atrankinés ir stebéjimo

kolonoskopijos metu. Jrenginio palyginimas su endoskopuotojy darbu buvo jvertintas lyginant ,Gl Genius ™* realius rezultatus su 5

endoskopuotojy grupe, kuriy kiekvienas turi ne mazesne kaip 500 kolonoskopijy patirtj.

,»Gl Genius™* palyginimas su endoskopuotojais — anks¢iau aptikty polipy dalis

e Programinés jrangos versija 3.0.0: numato, kad vidutinis endoskopuotojas aptinka 86,5 % polipy (95 % CI: 82,9-90,2 proc.),
laikant pakartotinj to paties taikinio Zyméjimg vienu statistiniu jvykiu.

Aptikimo klaidingai teigiami rezultatai

e  Programinés jrangos versija 3.0.0: 1,28 % (95 % CI: 1,11-1,47 %) vaizdo kadry, kuriuose polipy nebuvo, turi klaidingai teigiamy
aptikimy (klaidingai teigiamy rezultaty skai€ius) taikant misry logistinés regresijos modelj.

,Gl Genius™" funkcijos, susijusios su apibldinimo funkcija:

Apibudinimo tikslumas

e  Programinés jrangos 3.0.0 versija: ne eksperty, naudojanciy ,Gl Genius* funkcija, tikslumas — 81,25 % (95 % CI: 75,73-85,98
%), o vien eksperty tikslumas buvo 77,69 % (95 % CI: nuo 71,91 % iki 82,77 %). Todél ne ekspertai, padedami .Gl Genius®,
nenusileidzia vien ekspertams.

Neigiama prognostiné verté (arba NPV)

e Programinés jrangos versija 3.0.0: 97,6 % (95 % CI, 94,1-99,1 %) adenomatozinés histologijos mazakraujy rektosigmoidiniy
polipy, kaip nustatyta nepriklausomame tyrime (doi.org/10.1016/j.cgh.2022.04.045).

3.0.0 programinés jrangos versijos funkcijos yra tokios pacios, kaip ir vélesniy atnaujinty versijy, jei Siame skyriuje nenurodyta kitaip.
3.5 Kibernetinio saugumo priemonés

.Gl Genius™ software” nesaugo jokiy duomeny. Vaizdy analizé atliekama realiuoju laiku proceddros metu, néra nei archyvo, nei
duomeny bazés.

,Gl Genius™ software” veikti nereikalingas ry8ys su IT tinklu.

.Gl Genius™ software” programiné jranga veikia uzsifruotoje laikmenoje.

Nebandykite patys atsisiysti ar atnaujinti ,Gl Genius™ software“. Kreipkités j vietinj platintojg, kuris atnaujins programine jranga.

.Gl Genius™ software” néra naudotojo paskyry.

Technine jranga, kurioje jdiegta ,Gl Genius™ software”, laikykite tik jgaliotiems darbuotojams prieinamose vietose. ,Gl Genius™
software gali naudoti tik gydytojai.

4 Programinés jrangos naudojimas su ,,Gl Genius™* technine jranga
Visg su technine jranga susijusig informacija rasite ,GlI Genius™“ techninés jrangos naudotojo vadove.

4.1 Diegimas ir atnaujinimai

,Gl Genius™ software” diegimg ir visus vélesnius atnaujinimus atlieka jgaliotas vietinis platintojas arba tiesiogiai ,Linkverse®.
Naudotojas neprivalo pats diegti ar atnaujinti programinés jrangos.

|diegus arba atnaujinus versijg, programiné jranga inicijavimo etape atlieka kontrolinius veiksmus, kad patikrinty procedidros
teisinguma, todeél iSkilus problemai, programiné jranga pateikia grjztamajj rySj apie jos blseng.

Jei diegiama j ,Gl Genius™ Intelligent Endoscopy Module®, jau jdiegta programinés jrangos versija turi bati 3.0.2 arba naujesné.
Bet kokig su tokiu prietaisu susijusig informacijg rasite ,Gl Genius™ Intelligent Endoscopy Module“ naudotojo vadove.
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Norédami gauti papildomos informacijos arba kilus neaiSkumams, kreipkités j 7 skyriuje nurodytus kontaktinius asmenis.

4.2

Programinés jrangos naudojimas

Jei Gl Genius™ software” naudojama kartu su Gl Genius™" technine jranga, galima naudotis $iomis funkcijomis:

O

Budéjimo / maitinimo lemputés indikatorius
Paspauskite jj, norédami pereiti j ,GI Genius™" techninés jrangos budéjimo rezima arba uzbaigti ,Gl Genius™" techninés
jrangos budéjimo rezima

NOTE i budéjimo rezimas yra iSjungtas, zalia indikatoriaus lemputé Sviecia nuolat.

.Overlay” (uzlaidos) jjungimas / iSjungimas
Paspauskite, kad jjungtuméte ir isjungtuméte ,Gl Genius™" ,overlay” pagrindiniame endoskopijos ekrane

@ NOTE ¢ Loverlay” suaktyvinimo / iSjungimo lemputé dega nuolat, prietaisas veikia tinkamai
NOTE lemputé mirksi, kreipkités j aptarnavimo skyriy (zr. 7 skyriy).
Klaviatdra

Kad naudotojas galéty narsyti meniu

@©

Rodykliy klavisai, kad naudotojas galéty slinkti meniu j virSy / apacia

Rodykliy klavisai, kad naudotojas galéty slinkti meniu j kaire / desine

Patvirtinimo mygtukas, kad naudotojas galéty atidaryti meniu ir patvirtinti veiksmus

®®®
®

Mygtukas ,Atgal”, kad naudotojas galéty uzdaryti meniu

4.3

o

PO _06

®
©

®

2 paveikslas: ,Gl Genius* techninés jrangos priekinis skydelis

,,Gl Genius™*" prietaiso jjungimas / iSjungimas

Paspauskite maitinimo jungiklj (I/0), kad suaktyvintumeéte (I) maitinimo tinklo jungtj;

Prietaisas yra budéjimo rezime;

Paspauskite budéjimo rezimo mygtuka, kad jjungtuméte prietaisa;

Prietaisas jjungia tris pypteléjimus;

Regéjimo laukas aiskiai identifikuojamas keturiais kampais ir prijungtoje MED pasirodo mirksintis Zalias kvadratinis
indikatorius, nurodantis, kad sistema pasirengusi (3 paveikslas);

Dar kartg paspauskite budéjimo rezimo mygtuka, kad iSjungtuméte prietaisa;

Prietaisas yra budéjimo rezime;

Paspauskite maitinimo jungiklj (1/O), kad i§jungtuméte (O) maitinimo tinklo jungt;.

CAUTION

ISjunge prietaisg palaukite bent 10 sekundziy, kol vél jj jjungsite. Saugiklis gali bati perdeges, jei per trumpg laikg
kelis kartus jjungiate ir iSjungiate maitinimg. Nenaudokite astriy daikty, pvz., rasiklio galiuko, norédami paspausti
valdymo skydelio mygtukus.
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4.4 Gl Genius™ software* informacijos i$éjimas ir naudotojo sasaja

,Gl Genius™ software* vaizdo apdorojimo programiné jranga, kaip rezultatg sugeneruojanti vaizdg pagrindiniame endoskopijos
ekrane, kuriame pateikiamas originalus tiesioginis vaizdas kartu su ant virSaus uzdétais Zymekliais, kurie bus parodyti aptikus polipg
ir nebus matomi, jei polipy nebus aptikta.
Zymekliy paskirtis — pary$kinti jeinangiame vaizdo sraute esangius polipus. Zymekliai parodomi kaip Zali kvadratai ir kartu jsijungia

trumpas garsas.

Keturi kampai Zymi regéjimo laukg, o jy spalva rodo programinés jrangos blseng. Programinés jrangos busenos indikatorius rodomas
apatiniame desiniajame kampe, kuriame pateikiama informacija apie programinés jrangos ir (arba) jos techninés jrangos palaikymo

blsena.

Mirksintis Zalias indikatorius rodomas tuomet, kai programiné jranga suaktyvinta ir pilnai veikia (3 paveikslas).

Fiksuotas raudonas indikatorius rodomas tada, kai jvyksta programinés arba techninés jrangos sutrikimas (3
paveikslas).

A

Fiksuotas raudonas perbrauktas indikatorius rodomas tuomet, kai jvyksta programinés arba techninés jrangos
sutrikimas ir programinés jrangos ,overlay” iSjungiamas (4 paveikslas).

Fiksuotas pilkas perbrauktas indikatorius rodomas tuomet, kai ,overlay” iSjungta (4 paveikslas).

Fiksuotas pilkas indikatorius rodomas tuomet, kai ,overlay” suaktyvinta (5 paveikslas).

JEI SUAKTYVINTA APIBUDINIMO PAGALBA, RODOMOS TOLIAU PATEIKTOS ZYMOS:

adenoma

Violetiné Zyma ,adenoma (adenoma)” rodoma tada, kai sistema nuspéja galima adenomos histologija (6
paveikslas).

n-adenoma

Zalia Zyma ,non-adenoma (ne adenoma)” rodoma tada, kai sistema nuspéja galima ne adenomos histologija (7
paveikslas).

nol
analyzing

Zyma ,analyzing (analizuojama)” rodoma tada, kai sistema renka informacija, reikalingg galimam histologijos
sprendimui pateikti (8 paveikslas).

Zyma ,no-prediction (jokio spéjimo)” rodoma tada, kai sistema néra pakankamai tikra, kad pateikty galima
histologijos spéjima (9 paveikslas).

3 paveikslas: Naudotojo sgsajos pavyzdys su zymekliu, FoV
kampais ir zaliu bisenos indikatoriumi iSjungta ,overlay“ ir raudonu bisenos indikatoriumi

16738K002

L=

4 paveikslas: Naudotojo sgsajos pavyzdys su FoV kampais,
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adenoma

INAGE 2018

5 paveikslas: Naudotojo sgsajos pavyzdys, kai meniu 6 paveikslas: Naudotojo sgsajos pavyzdys su Zymekliy
atidarytas apibddinimu (,adenoma“ (adenoma))

7 paveikslas: Naudotojo sgsajos pavyzdys su Zymekliy 8 paveikslas: Naudotojo sgsajos pavyzdys su Zymekliy
apibadinimu (,non-adenoma* (ne adenomay) apibudinimu (,analyzing” (analizuojamay))

9 paveikslas: Naudotojo sgsajos pavyzdys su zymekliy
apibldinimu (,no-prediction” (jokio spéjimo))
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4.5 Naudotojo sgsajos valdymas

,Gl Genius™ software” naudotojo sasaja (5 paveikslas) suteikia galimybe naudotojui atlikti tokius veiksmus:

1. Rodyti blseng ir nustatymus;
2. Reguliuoti garso signalo garsuma;
3. Nustatyti regéjimo lauka ir suaktyvinti / iSjungti programinés jrangos ,overlay*;

@ .Gl Genius™" techninés jrangos sistemos klaviatlroje paspauskite patvirtinimo mygtuka, kad atidarytuméte
meniu.

Bus rodoma ,Gl Genius™" techninés jrangos bisena (10 paveikslas) su tokia informacija:
e CPU jkélimas;

GPU jkélimas;

Techninés jrangos temperatura;

RX (jéjimo) kanalo blsenos indikatorius;

TX (i8éjimo) kanalo busenos indikatorius.

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
10 paveikslas : Bisenos ir nustatymy pavyzdys — techninés jrangos bisena

NOTE jei endoskopijos procediiros metu RX kanalas yra atjungtas, RX indikatorius yra pilkos spalvos
(11 paveikslas)

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)

11 paveikslas: Bisenos ir nustatymy pavyzdys — techninés jrangos bisena, kai RX kanalas atjungtas

Paspauskite rodyklés j apacCig mygtukg, kad pasiektuméte skirtukg Garsumas (12 paveikslas).
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Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
12 paveikslas: Sistemos bisenos ir nustatymy pavyzdys — garsumo skirtukas

Paspauskite patvirtinimo mygtuka, kad suaktyvintumeéte / iSjungtuméte garsuma.

Kai garsumas jjungtas, paspauskite deSinés rodyklés mygtuka, kad pasirinktuméte garsumo juostg (12
paveikslas)

®

©O®

Spauskite rodyklés j virSy / apacig klaviSus, kad sureguliuotuméte garsuma.

NOTE Kai garsumas iSjungtas, tai aiSkiai rodoma ,Gl Genius™ software” meniu.
Zr. 13 paveikslas.

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
13 paveikslas: Basenos ir nustatymy pavyzdys — garsas iSjungtas

Paspauskite rodyklés j kaire klavi§ag, kad grjiztuméte atgal j pagrindinio meniu skirtukus (12 paveikslas).

Paspauskite rodyklés j apaciag mygtuka, kad pasiektumeéte skirtuka Regéjimo laukas (14 paveikslas).
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10738K002
L

14 paveikslas: Sistemos blsenos ir nustatymy pavyzdys — pasirinktas regéjimo laukas

Paspauskite patvirtinimo mygtuka, kad suaktyvintuméte / iSjungtuméte programinés jrangos ,overlay”.

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)

15 paveikslas: Sistemos blsenos ir nustatymy pavyzdys — regéjimo lauko skirtukas su iSjungta ,overlay”

NOTE Zr. 15 paveikslas, kurioje pateikiama naudotojo sasaja tuomet, kai ,overlay” i§jungta.

NOTE  7r 14 paveikslas ir 16 paveikslas, kuriuose pateikiama naudotojo sasaja tuomet, kai ,overlay”
suaktyvinta.

1738K002

L

16 paveikslas: Sistemos blsenos ir nustatymy pavyzdys — regéjimo lauko skirtukas su suaktyvinta ,overlay”

Paspauskite rodyklés j deSine mygtuka, kad pasirinktuméte skirtuka Regéjimo laukas.

Q0

Paspauskite rodykliy j virSy / apacia klavisus, kad pakeistuméte regéjimo lauko nustatymus.
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NOTE Zr. 16 paveikslas, kuriame patiekiama naudotojo sasaja tuomet, kai pasirinktas regéjimo laukas yra
.Mazas".

NOTE Zr. 14 paveikslas, kurioje patiekiama naudotojo sgsaja tuomet, kai pasirinktas regejimo laukas yra
,Didelis”.

@ Paspauskite mygtukg ,,Atgal“, kad uzdarytuméte meniu.

4.6 Gl Genius™" techninés jrangos apéjimas ir avarinis i§jungimas

Jei techniné jranga yra budéjimo rezZime arba iSjungta, automatiSkai jjungiama apéjimo funkcija, kuri tiesiogiai

sujungia vaizdo jvestj su vaizdo iSvestimi, todél vaizdo srautas juda tiesiogiai ir tik per techning jranga, kad

nebity prarastas vaizdo srautas, kuris bus rodomas pagrindiniame endoskopijos ekrane.

Jei endoskopinis vaizdas iSnyksta, vaizdas uzstringa ir jo negalima atkurti arba vaizdo signale yra trukdZiy:

- Priekiniu jungikliu perjunkite prietaisg j budéjimo rezimg arba jj iSjunkite galiniu jungikliu (I/O), kad
atjungtumeéte (O) elektros tinklo jungtj;

- Jei vaizdo vis tiek nepavyksta atkurti, atjunkite technine jrangg nuo endoskopijos vaizdo procesoriaus ir
pagrindinio endoskopijos ekrano;

- 18 naujo prijunkite technine jrangg prie endoskopijos vaizdo procesoriaus ir pagrindinio endoskopijos
ekrano;

- Jei vaizdo kopijos vis tiek nepavyksta atkurti, atlikite procediras, apraSytas endoskopijos jrenginio
vadove.

CAUTION

5 Programinés jrangos naudojimas su treCiosios Salies technine jranga

Naudotojas turi vadovautis prie treCiosios Salies techninés jrangos pridedama informacija apie tinkamg prietaiso naudojimg ir
tvarkyma.

5.1 Minimalis reikalavimai

.Gl Genius™ software* gali bati jdiegta ir naudojama treciosios $alies techninéje jrangoje, kurig nepriklausomai sertifikuoja ir
registruoja treciosios Salies organizacija ir kuri atitinka Siuos minimalius reikalavimus:

— CPU: ,Intel Core i7* arba ,AMD Ryzen 7¢

- RAM:8Gb

— GPU: ,NVIDIA GeForce RTX 2080“ arba ,NVIDIA Quadro RTX 3000"

— Vaizdo jvesties ir iSvesties (I/0) funkcija: ,Deltacast DELTA 3G-elp-key 11“ arba ,Deltacast DELTA 12G-elp-key 11*

— 0OS: ,Ubuntu 18.04¢

— Didelés talpos saugykla: 250 Gb SSD

— Klaviatdra: USB

5.2 Kibernetinio saugumo reikalavimai

- |diegtas didelés talpos saugyklos Sifravimas

- Apribota sistemos naudotojy prieiga

- Nejgaliujy tinkly kdrimas

- Draudimas naudotojui kopijuoti, atsisiysti ir atnaujinti medicinine ,Gl Genius™ software*
- ]diegta sistemos jvykiy audito seka

- ]diegtas techninés jrangos apsaugos nuo klastojimo mechanizmas.

5.3 Saugos reikalavimai

Jei kyla problemy dél ekrane rodomy vaizdy, pavyzdziui, prarandamas vaizdo vientisumas arba atsiranda
m trikdziy, batina, kad treCiosios Salies techniné jranga turéty apéjimo funkcijg arba avarinio iSjungimo funkcija,
kad naudotojas niekada neprarasty ekrane rodomy vaizdy kontrolés.

Techniné jranga turi atitikti IEC 60601-1 reikalavimus, keliamus elekirinés medicinos jrangos pagrindinei saugai ir esminéms
eksploatacinéms savybéms.

Techniné jranga turi atitikti IEC 60601-1-2 reikalavimus, keliamus elektromagnetiniams trikdziams.

Techniné jranga privalo turéti medicininés klasés maitinimo Saltinj.

Techniné jranga privalo turéti iS§jungimo mechanizmg arba lygiaverte funkcijg, kad gedimo atveju vaizdo srautg baty galima praleisti
tiesiai j ekrang.

Techniné jranga turi bati iSbandyta dél perkaitimo, atsparumo kar&¢iui, mechaniniy gedimy ir turi bati numatyti iSjungimo mechanizmai
arba lygiaverciai sprendimai, uztikrinantys saugy naudojima.

Aparatira turi informuoti apie skysc€iy kritimo pasekmes.
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Techniné jranga turi atitikti taikomus reikalavimus dél elektros ir elektroninés jrangos atlieky ir tam tikry pavojingy medziagy
naudojimo elektros ir elektroninéje jrangoje apribojimo.
Techniné jranga turi bati iSbandyta pagal leistinas triukSmo lygio ribas.

5.4

Programinés jrangos veikimas

|diegus treciosios Salies aparatinéje jrangoje, ,Gl Genius™ software” galima valdyti Siais klaviatlros klavi$ais:

Klaviatiira

Kad naudotojas galéty narSyti programinés jrangos meniu

Tarpo klaviSo mygtukas — ,,overlay“ jjungimas / iSjungimas
Paspauskite jj, kad jjungtumeéte ir iS§jungtuméte ,GI Genius™ software” Al ,overlay” ekrane

a0

Rodykliy klavisai, kad naudotojas galéty slinkti meniu j virSy / apacig

)]

Rodykliy klavisai, kad naudotojas galéty slinkti meniu j kaire / deSine

‘ ! Entar |

Patvirtinimo mygtukas, kad naudotojas galéty atidaryti meniu ir patvirtinti veiksmus

’ at
‘ ~—Backspace
L \

Mygtukas ,,Atgal“, kad naudotojas galéty uzdaryti meniu

6 Trik¢iy Salinimas

Pozymis

Galima priezastis Sprendimas

Nuoroda

] Programinés jrangos triktis Susisiekite su pagalbos tarnyba 7 skyrius
,Gl Genius™ software* b —
iSéjimas neparodomas MED rogramines jrangos iOkitas | ) : i
kibernetinio saugumo triktis Kreipkités j aptarnavimo skyriy 7 skyrius
skirsnis 4.3
Ekranas lieka uzstriges Programinés jrangos problema Gl Genius™ software“ skubus iSjungimas. skirsnis 4.6
7 skyrius
skirsnis 4.3
Programinés jrangos problema Gl Genius™ software“ skubus iSjungimas. skirsnis 4.6
Juodas ekranas 7 skyrius
Programinés jrangos triktis Susisiekite su pagalbos tarnyba 7 skyrius
NOTE Dél bet kokiy kity problemy kreipkités j pagalbos tarnyba, kaip nurodyta 7 skyriuje.
7 Pagalba

Pagalbos tarnybos paslauga, sidloma ,Gl Genius™ software” naudotojams, suteikiama Siais rekvizitais:

El. pasto adresas

serviceandrepair.uk@medtronic.com

gi-support@medtronic.com

NOTE

Jei jvyko didelis su prietaiso naudojimu susijes incidentas, nedelsdami apie jvykj praneskite gamintojui,
kompetentingoms institucijoms arba bet kokioms kitoms reguliavimo jstaigoms, kaip reikalaujama.

8 1 priedas: ,,Gl Genius™ software*“ VP suderinamumo sarasas

Toliau pateikiamas VP, suderinamy su Gl Genius™ software®, prijungus prie ,Gl Genius™* techninés jrangos, sarasas:

. ,Olympus CV-180 EXERA II¥;
. ,Olympus CV-190 EXERA III%
. ,Olympus CV-1500 EVIS X1%
. ,Fujifilm VP-4450HD"
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. .Pentax EPK-i7000“ vaizdo procesorius;
. »Fujifilm VP-7000 ELUXEO".
,Gl Genius™ software* turi bati naudojama tik su $iais VP.

.Medtronic®, ,Medtronic” su kylan¢io Zzmogaus logotipu ir ,Medtronic® logotipas yra ,Medtronic” prekés Zzenklai. Treciyjy Saliy prekés
zenklai (,TM*“) priklauso jy atitinkamiems savininkams. Toliau pateiktas sgrasas apima ,Medtronic” subjekto Jungtinése Valstijose
ir (arba) kitose Salyse prekés Zenklus arba registruotus prekés zenklus:

,Gl Genius™*
M »Linkverse s.r.l.“, Via Ostiense 131/L , 00154 Roma, Italija
— Platintojas ,Covidien lic*, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 JAV.
FE% www.medtronic.com, [T] +1 800 635 5267
Pagaminta lItalijoje
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Gl Genius™ software

Lietotaja rokasgramata
Versija 1.1 - 2023. gada 12- aprilis
CB1708-MNO03-EU: Gl Genius™ software lietotdja rokasgramata.

Attiectba uz programmataru, kas instaléta lietotaja vietné, kura atrodas vismaz viend no ES dalibvalstim, ir piemérojama $ada
informacija.

81 GI Genius™ software lietotaja rokasgramata atbilst ar elektroniskajai lieto$anas instrukcijai (elFU) saskana ar Eiropas Regulu
2021/2226/ES.

Sis elFU attiecas uz medicinas ierices programmatiiru: Gl Genius™ software. Pamata UDI-DI: 805506011SWDCBB.

Sis elFU ir pieejams PDF formata. PDF formats ir plasi izmantots atvérts failu formats dokumentiem, kas paredzéti tikai lasi$anai un
saglaba vienadu izskatu dazadas iericés un platformas. Tos var nolasit, izmantojot dazadas bezmaksas programmataras, ko var
lejupieladét no interneta un instalét personalaja datora vai mobilajas iericés.

Ja jums bls nepiecieSama $T dokumenta kopija papira formata, ta jums tiks nosatita septinu kalendaro dienu laika péc pieprastjuma
sanemS3anas bez papildu maksas. Varat sazinaties ar Linkverse vai savu vietéjo pilnvaroto izplatitaju, lai pieprasttu 8is elFU kopiju
papira formata.

So elFU identificé ar REF kodu, izdoanas datumu un versiju. Ja jisu programmatirai tiks izdota jaunaka versija, ta bis pieejama
Linkverse vietné, lai jus to varétu lejupieladét bez papildu maksas.

Linkverse vai jisu vietéjais pilnvarotais izplatitajs jis informés, ja jisu programmatdrai bls pieejama jaunaka elFU versija.

Razotaja kontaktinformacija:

Linkverse S.r.l.

Via Ostiense 131/L, 00154 Roma (ltalija)
Timekla vietne: https://linkverse.com/
E-pasts: info@linkverse.com

Talrunis: (+39) 06 90287198
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Svariga informacija - ladzu, izlasiet pirms lietoSanas

Ja izstradajumu izmanto arpus regiona, tas var nedarboties ta, ka noradits specifikacijas. Pirms izstradajuma lietoSanas rapigi
izlasiet So lietoSanas instrukciju, lai nodroSinatu drosu un efektivu lietoSanu un pareizu apkopi. Ladzu, saglabajiet So rokasgramatu
turpmakai atsaucei.
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1 Simboli un markéjums

Medicinas ierices unikalais ierices
identifikators

M Juridiskais raZotajs

=
H

Skatiet lietoSanas instrukcijas Izstradajums ir medicinas ierice

QR kods ar saiti uz elFU timekla vietni Daudzums iepakojuma

010
[of

A Uzmanibu Kataloga kods
ﬁ Atkritumi dalttai vakSanai saskana ar Rx I e
dae Direktivu 2012/19/ES (EEIA) omy  Vikai profesiondlai lietosanai
C E CE atbilstibas markéjums saskana ar ! Trausls
0477 Regulu 2017/745/ES
@ IzgatavoSanas datums T Uzglabat sausa veida

2 levads
2.1 Drosibas simboli

Saja rokasgramata un programmatira ir izmantoti turpmak minétie drodibas simboli. Simboli apzimé kritiski svarigu informaciju.
Lddzu, izlasiet tos uzmanigi.

W NenovérS§ama bistama situacija, kas var izraisit navi vai nopietnus ievainojumus, ja netiek novérsta
m Potenciali bistama situacija, kas varétu izraisit navi vai nopietnus ievainojumus, ja netiek noveérsta
CAUTION Potenciali bistama situacija, kas var izraistt vieglus vai vidéji smagus ievainojumus, ja netiek novérsta. Var
bridinat par nedroSu praksi vai iespéjamiem bojajumiem
NOTE Noderiga informacija

2.2 Termini un saisinajumi

Saja tabula ir apkopoti $aja dokumenta lietotie termini un satsinajumi.

Termins Apraksts

FoV Skata lauks

MD Medicinas ierice

MED Galvenais endoskopa displejs
VP Endoskopijas videoprocesors

2.3 Dokumenta mérkis

Saja dokumenta ir aprakstita bitiska informacija par Gl Genius™ software dro$u un efektivu lieto$anu. Ladzu, rapigi parskatiet $o
rokasgramatu un visas procedira iesaistitas aprikojuma rokasgramatas un izmantojiet programmatdru, ka noradits.
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STs rokasgramatas noradijumu neievéro$ana var izraistt programmatiras vai citu tas lieto§ana iesaistito
m iekartu bojajumus un/vai darbibas traucéjumus. Neizmantojiet So programmatdru citiem mérkiem, iznemot
tos, kuriem ta ir paredzéta.

Saja dokumenta nav informacijas par to, ka veikt endoskopijas procediras, tapéc $o informaciju meklgjiet

CAUTION I = =
attiecigajas rokasgramatas.

Glab3gjiet So un visus saistitos dokumentus dro$a un pieejama vietad. Ja jums ir jautdjumi vai komentari par So dokumentu, 1Gdzu,
sazinieties ar atbalsta dienestu?. sadala.

2.4  Programmatiras versija

Sis dokuments attiecas uz programmatiiras versiju v.3.1.0 un jaunaku (piemé&ram, v.3.1.x), ja tekstd nav noradits citadi. Ladzu,
parliecinieties, ka programmatdras versija ir $ada: versiju var paradit, nospiezot pogu "Confirm" (Apstiprinat) uz Gl Genius™
aparaturas priek3€ja panela (skattt talak) vai taustinu "Enter" tre8as puses aparatara.

Poga "Apstiprinat" uz Gl Genius™ aparatiras

Programmatiras saskarné ir redzams turpmak noradrttais programmattras mark&jums (visa loga izskata pieméru skatit
Errore. L'origine riferimento non e stata trovata. ):

& O] . =] MD] C€ o477
FIEld VIE'LU Gl GemL{:

T

' Software

o wl

inkverse comzkhd

v3.1.0 - Enabled features: detection, characterization (01)08055060110239(8012)3.1.0

Attéls 1: Programmatiras uzlime, kas redzama lietotaja saskarnes loga apaks$eja dala

3 Apraksts
3.1 Programmatiras paredzétais mérkis un norades

GI Genius™ software ir uz maksligo intelektu balstita medicinas ierice, kas ir apmacita apstradat kolonoskopijas attélus, kas satur
apgabalus, kas atbilst kolorektaliem bojajumiem, pieméram, polipiem, ieskaitot tos, kuriem ir plakana (ne polipoida) morfologija. Gl
Genius™ software ir paredzéta izmanto$anai apmacitiem kiinicistiem ka papildinajums baltds gaismas kolonoskopijai, lai izceltu
apgabalus, par kuriem ir aizdomas, ka tie uzrada Tpasibas, kas atbilst dazada veida glotadas anomalijam (pieméram, kolorektaliem
polipiem). Mérka populaciju veido personas, kuram tiek veiktas kolonoskopijas procediras.

Ja ir iespéjots raksturojuma atbalsts, Gl Genius™ software noteiktais un izceltais polips tiek konsekventi ieraméts baltas gaismas
video kolonoskopija, pamatojoties uz konstatéta polipa vizualajam Tpasibam, Gl Genius™ software sniedz iesp&jamas polipa
histologijas novértéjumu.

m 81 Gl Genius™ software ir paredzéta izmanto$anai ki kolonoskopijas procediru papildindjums, un tas nav
paredzéts endoskopista novértéjuma vai histopatologiska parauga nemsanas aizstaSanai.

Viss kolonoskopijas video un Gl Genius™ software izceltie apgabali endoskopistam jaizvérté patstavigi,
m izmantojot visu pieejamo un ieglstamo informéciju,, galvenokart nepalaujoties uz Gl Genius™ software
izvadi.

m GI Genius™ software nenosaka nekadas kiiniskas vadibas darbibas attieciba uz atklatajiem un izceltajiem
polipiem. Endoskopistam javeic atbilstoSas darbibas saskana ar standarta kiinisko praksi.

81 Gl Genius™ software neizgatavo vai nemaina kolonoskopijas video straumésanu, ta tikai parklaj grafiskos markierus.
So Gl Genius™ software var izmantot kopa ar Gl Genius™ aparatlru vai citu saderigu aparatdru, kuras minimalas prasibas ir
noraditas 5.1 sadala.

3.2 Lietotaja kvalifikacija

Lietotajiem jabdt pienacigi apmacitiem par Gl Genius™ software lieto$anu un drosibu.
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Lietotajiem jabat pieredzé&jusiem klinicistiem, kas veic apaks$éja kunga-zarnu trakta endoskopijas proceddru, un apmacibai jabalstas
uz STs lietotaja rokasgramatas saturu.

3.3 Gl Genius™ software saderiba

Gl Genius™ software ir paredzéta lietosanai kopa ar Gl Genius™ aparataru.
Gl Genius™ aparatara ir: Gl Genius™ Intelligent Endoscopy modulis un GI Genius™ moduli. Papildu informaciju skatiet attiecigas
aparatdras lietotaja rokasgramata.

Gl Genius™ software lietoSana ar tre$as puses aparatdru ir iesp&jama tikai tad, ja §T aparatiira atbilst minimalajam prasibam, kas
noraditas sadala 5.1.

Endoskopijas sistémas video sarakstu, kas ir saderigs ar programmataru, l0dzu, skatiet 8Ts lietotaja rokasgramatas 1. pielikuma.

m Nesaderiga aprikojuma lietoSana var izraisit pacienta traumas vai aprikojuma bojajumus, ka arT nelaut
nodrosinat paredzéto funkcionalitati.

OVERSCAN (PARSKENESANAS) displeja funkcionalitates izmanto$ana var izraisit Gl Genius™ markieru
slépSanu.

CAUTION

3.4 Veiktspéjas raksturlielumi

Turpmak ir apkopoti GI Genius™ raditaji, kas izriet no iek$gji izveidota etalona, kur$ atspogulo uzvedibu skrininga un uzraudzibas

kolonoskopijas laika. lerices salidzindjums ar endoskopistiem tika novértéts, salidzinot Gl Genius™ reélos rezultdtus ar 5

endoskopistu grupu, no kuriem katram endoskopistam ir vismaz 500 kolonoskopiju pieredze.

Gl Genius™ salidzinajums ar endoskopistiem - agrak atklatu polipu dalu

e Programmataras versija 3.0.0: paredz, ka vidéji endoskopists polipus atklaj 86,5 % (95 % IK: 82,9 % Idz 90,2 %) no tiem,
uzskatot atkartotu viena un ta paSa mérka atziméSanu par vienu statistisku notikumu.

Kladaini pozitivu rezultatu atklaSana

e Programmataras versija 3.0.0: 1,28 % (95 % IK: 1,11 % [1dz 1,47 %) no video kadriem, kuros nav redzami polipi, ir kladaini
pozitivu rezultatu Tpatsvars (False Positive Rate), izmantojot jaukto logistiskas regresijas modeli.

GI Genius™ veiktspéjas, kas saistitas ar raksturojuma funkciju:

Raksturojuma precizitate

e Programmataras versija 3.0.0: neprofesionaliem ar Gl Genius palidzibu precizitate ir 81,25 % (95 % KI: 75,73 % lidz 85,98 %),
savukart tikai ekspertu precizitate bija 77,69 % (95 % Kl: 71,91 % Iidz 82,77 %). Tapéc tie, kas nav eksperti, izmantojot Gl
Genius, ir tikpat labi ka pasi eksperti.

Negativa prognozéjosa vertiba (vai NPV)

e  Programmatdras versija 3.0.0: 97,6 % (95 % Kl, 94,1-99,1 %) adenomatozas histologijas mazizméra rektosigmoidalo polipu
gadijuma, ka tas tika noteikts neatkariga pétijuma (doi.org/10.1016/j.cgh.2022.04.045).

Programmatiras versijas 3.0.0 veiktspé&ja ir tada pati kd nakamajam atjauninatajam versijam, ja $aja sadala nav noradits citadi.
3.5 Kiberdrosibas pasakumi

GI Genius™ software neuzkraj nekadus datus. Attélu analize tiek veikta reallaika proceddras laika, un nav ne arhiva, ne datu bazes.
GI Genius™ software darbibai nav nepiecie§ams savienojums ar IT tiklu.

Gl Genius™ software darbojas $ifréta masveida atmina.

Neméginiet pasi lejupieladét vai atjauninat Gl Genius™ software. Lldzu, sazinieties ar vietéjo izplatitaju, kas atjauninas
programmataru.

ST Gl Genius™ software nenodro$ina lietotaja kontus.

Uzglabajiet aparatiiru, kura ir instaléta Gl Genius™ software, vietas, kas pieejamas tikai pilnvarotam personalam. Gl Genius™
software drikst izmantot tikai arsti.

4 Programmatiras lietoSana ar Gl Genius ™ aparatiru
Informaciju par aparatiru skatiet Gl Genius™ aparatiras lietotaja rokasgramata.

4.1 UzstadiSana un atjauninajumi

GI Genius™ software instalaciju un visus turpmakos atjauninajumus veic vietéjais pilnvarotais izplatitajs vai tiesi Linkverse. Jums ka
lietotdjam nav pasam jainstalé vai jaatjaunina programmatara.

Péc instaléSanas vai versijas atjaunind8anas programmatdra inicializacijas faze veic parbaudes, lai parbaudttu procediras pareizibu,
tapéc, ja rodas probléma, programmatira sniedz atgriezenisko saiti par tas statusu.

Instalgjot GI Genius™ Intelligent endoskopijas modul, jau instalétajai programmatdras versijai jabat 3.0.2 vai jaunakai.
Informéciju par $adu ierici skatiet GI Genius™ Intelligent endoskopijas modula lietotaja rokasgramata.
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Papildu informaciju vai neskaidribu gadijuma lddzam skatit 7 sadala noraditos kontaktus.

4.2 Programmaturas lietoSana

Ja Gl Genius™ software darbojas kopa ar Gl Genius™ aparatdru, ir pieejamas $adas funkcijas:

1O

Gaidisanas rezima/ stravas indikators

Nospiediet to, lai parietu Gl Genius™ aparatiras Gl GeniusTM gaidisanas rezima vai izbeigtu Gl Genius™ aparataras Gl
GeniusTM gaidisanas rezimu

NOTE g gaidisanas rezims ir izslégts, zala indikatora gaisma deg nepartraukti.

Parklajuma (Overlay) aktivizésana/deaktivizéSana
Nospiediet to, lai ieslégtu un izslégtu Gl Genius™ parklajumu virs galvena endoskopijas displeja

RENE | parmérigas aktivizacijas/deaktivizacijas indikatora lampina deg nepartraukti, programmatidra darbojas

pareizi

NOTE Kad mirgo indikatora gaisma, sazinieties ar atbalsta dienestu (skatiet 7. sadalu).

Tastatira
Lai lietotajs varétu parvietoties pa izvélni

@®

Bulttaustini, lai Jautu lietotajam izvélné parvietoties uz augsu/uz leju

Bulttaustini, lai Jautu lietotajam izvélné parvietoties pa kreisi/pa labi

Poga Apstiprinat, lai lautu lietotdjam atvért izvélni un apstiprinat darbibas

Poga Atpakal, lai Jautu lietotajam aizveért izvélni

9

PO _06

®
©

®

Attéls 2: Gl Genius aparatiras priek$éjais panelis

4.3 Gl Genius™ ierices ieslég$analizslegSana

o Nospiediet stravas slédzi (1/0), lai iespégjotu (1) elektrotikla savienojumu;

e lerice ir gaidstaves rezim3;

¢ Nospiediet gaidid8anas rezima pogu, lai ieslégtu ierici;

e lerice izdod tris skanas signalus;

e Redzes lauku skaidri identificé Cetri stdri, un pievienotaja MED paradas mirgojoSs zal$ kvadratveida indikators, lai noraditu, ka
ierice ir gatava (Attéls 3);

e Veélreiz nospiediet gaidiSanas reZima pogu, lai izslégtu ierici;

e lerice ir gaidstaves rezim3;

o Nospiediet stravas slédzi (1/0), lai atspéjotu (I) elektrotikla savienojumu.

CAUTION

Kad ierice ir izslégta, uzgaidiet vismaz 10 sekundes, pirms atkal ieslégt to. DroSinatajs var izdegt, ja 1sa laika
atkartoti ieslédz un izslédz stravas padevi. Neizmantojiet asus priekSmetus, pieméram, pildspalvas galu, lai
nospiestu pogas uz vadibas panela.
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4.4 Gl Genius™ software informicijas izvade un lietotaja saskarne

GI Genius™ software ir video apstrades programmatira, kas ka izvadi generé video uz MED, kura ir originals tieSraides video kopa
ar uzliktiem markieriem, kas paradisies, kad tiek konstatéts polips, un nebis redzams, ja nenotiks noteikSana.
Markieru mérkis ir izcelt polipus, kas atrodas ievades video straumé. Markieri tiek paraditi k& zali kvadrati, un tiem ir pievienota 1sa

skana.

Cetri stiiri apzZimé skata lauku, un to krasa norada programmatiras statusu. Programmatiras statusa indikators tiek paradits apaks&ja
labaja stdrT, sniedzot informaciju par programmatiras un/vai tas aparattras atbalsta statusu.

Mirgojoss zals indikators tiek paradits, kad programmatdara ir aktivizéta un darbojas pilniba (Attéls 3).

Vienmérigi sarkans indikators tiek paradits, ja rodas programmataras vai aparatdras darbibas traucéjumi (Attéls 3).

A

Vienmérigi sarkans parsvitrots indikators tiek paradits, ja rodas programmataras vai aparatdras darbibas traucéjumi
un programmatdras parklajums ir deaktivizéts (Attéls 4).

Vienmeérigi peléks parsvitrots indikators tiek paradits, kad parklajums ir deaktivizéts (Attéls 4).

Vienmeérigi peléks indikators tiek paradits, kad izvélne ir atvérta un parklajums ir aktivizéts (Attéls 5).

JA IR IESPEJOTS RAKSTUROJUMA ATBALSTS, TIEK PARADITI TALAK NORADITIE TAGI:

Tags violeta krasa “adenoma” (adenoma) tiek paradits, kad sistéma paredz iespéjamo adenomas histologiju
(Attéls 6).

nav adenoma

Tags zala krasa “non-adenoma” (ne-adenoma) tiek paradits, kad sistéma paredz iespéjamo non-adenoma (ne-
adenomas) histologiju (Attéls 7).

Tags “analyzing” (analize) tiek paradits, kad sistéma vac informaciju, kas nepiecieSsama, lai sniegtu iesp&jamu
histologijas prognozi (Attéls 8).

nav prognozes

Tags “nav prognozes” tiek paradits, ja sistéma nav pietiekami parliecinata, lai sniegtu iesp&jamo histologijas
prognozi (Attéls 9).

10738K002

L

Attéls 3: Lietotaja saskarnes piemérs ar markieri, FoV Attéls 4: Lietotaja saskarnes piemérs ar FoV stiriem,

stdriem un zalu statusa indikatoru deaktivizétu parklajumu un sarkanu statusa indikatoru
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adenoma

Attéls 6: Lietotaja saskarnes piemérs ar markiera
raksturojumu (adenoma)

Attéls 7: Lietotaja saskarnes piemérs ar markieru Attéls 8: Lietotaja saskarne ar markiera raksturojumu
raksturojumu (bez adenomas) (analize)

Attéls 9: Lietotaja saskarnes piemérs ar markieru
raksturojumu (bez prognozésanas)
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45 Lietotaja saskarnes vadiba

Gl Genius™ software lietotaja vadibas saskarne (Attéls 5) |auj lietotajam veikt $adas darbibas:

1. Statusa un iestatljumu paradiSanu;
2. Pikstiena skaluma reguléSanu;
3. Skata lauka iestatiSanu un programmatiras parklajuma aktivizéSanu/deaktivizéSanu;

@ Gl Genius™ aparatiras tastatira nospiediet apstiprina$anas pogu, lai atvértu izvélni.

Tiks paradits Gl Genius™ aparatiras statuss (Attéls 10), kura bas $ada informacija:
e CPU noslodze;

GPU noslodze;

Aparatiras temperatira;

RX (ievades) kanala statusa indikators;

TX (izvades) kanala statusa indikators.

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)

Attéls 10: Stavokla un iestatijumu piemérs - Aparatdras stavoklis

NOTE ja RX kanals endoskopijas procediras laika ir atvienots, RX indikators ir peléka krasa
(Attels 11)

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
Attéls 11: Stavokla un iestatijumu piemérs - aparatiras stavoklis ar atvienotu RX kanalu

Nospiediet lejupvérstas bultinas pogu, lai parietu uz cilni Skalums ().
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Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
Attéls 12: Sistémas statusa un iestatijumu piemérs — cilne Skalums

Nospiediet apstiprinaSanas pogu, lai aktivizétu/deaktivizétu Skalumu.

Kad ir aktivizéts Skalums, nospiediet bulttaustinu pa labi, lai atlasttu Skaluma joslu (Attéls 12)

Nospiediet augSupvérsto/lejupvérsto bulttaustinu, lai regulétu Skalumu.

©O®

®

NOTE Kad skalums ir atspgjots, tas ir skaidri noradits G| Genius™ software izvéIné.
Lddzu, skatiet Attels 13.

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
Attéls 13: Stavokla un iestatljumu piemérs — Skalums atspéjots

Nospiediet kreiso bultintaustinu, lai atgrieztos galvenas izvélnes cilnés (Attéls 12).

Nospiediet lejupvérstas bultinas pogu, lai parietu uz cilni Redzes lauks (Attéls 14).
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10738K002
L

Attéls 14: Sistémas statusa un iestatijumu piemérs — atlasits Skata lauks

Nospiediet apstiprinasanas pogu, lai aktivizétu/deaktivizétu programmataras parklajumu.

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)

Attéls 15: Sistémas statusa un iestatljumu piemérs — cilne Skata lauks ar deaktivizétiem parklajumiem

NOTE Lddzu, skatiet Attéls 15 lietotaja saskarni, kad parklajums ir deaktivizéts.

NOTE | idzu, skatiet Attéls 14 un Attéls 16 lietotaja saskarni, kad parklajums ir aktivizéts.

1C738K002

(€

Attéls 16: Sistémas statusa un iestatijumu piemérs — cilne Skata lauks ar aktivizétiem parklajumiem

Nospiediet labas bultinas pogu, lai parietu uz cilni Redzes lauks.

Nospiediet augsupveérsto/lejupvérsto bulttaustinu, lai mainitu Redzes lauka iestatijumus.

NOTE Ludzu, skatiet Attéls 16 lietotaja saskarni, ja atlasitais redzes lauks ir "Neliels".
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NOTE Ladzu, skatiet Attéls 14 lietotaja saskarni, ja atlasitais redzes lauks ir "Plass".

@ Nospiediet pogu Atpakal, lai aizvértu izvélni.

4.6 Gl Genius™ aparatiiras apveda un avarijas izsléegSana

Ja aparatira atrodas gaidiSanas rezZima vai ir izslégta, automatiski tiek aktivizéta apieSanas funkcija, kas tieSi

savieno video ievadi ar video izeju, tadéjadi video plisma tieSi un tikai caur aparatiru, lai nezaudétu video

plismu, kas tiek vizualizéta galvenaja endoskopijas displeja.

Ja endoskopiskais attéls pazud, attéls sastingst un to nav iespéjams atjaunot vai videosignala ir traucé&jumi:

- Parslédziet aparatdru gaidiSanas rezima ar priek$éjo slédzi vai izslédziet to ar aizmugurégjo slédzi (1/0),

CAUTION lai atslégtu (O) elektrotikla savienojumu;

- Javideo attélu joprojam nav iesp&jams atjaunot, atvienojiet aparatiru no endoskopijas video procesora
un galvena endoskopijas displeja;

- Savienojiet aparatlru ar endoskopijas video procesoru un galveno endoskopijas displeju;

- Javideoattélu joprojam nav iesp&€jams atjaunot, izpildiet endoskopijas iekartas rokasgramata aprakstitas
proceduras.

5 Programmatiras lietoSana ar treSo pusu aparatiru
Lietotajam jaiepazistas ar treSas puses aparatdrai pievienoto informaciju par pareizu ierices lietoSanu un apieSanos ar to.
5.1 Minimalas prasibas

Gl Genius™ software var instalét un izmantot tre$§as puses aparatira, ko neatkarigi sertificgjusi un registréjusi tre$as puses
organizacija un kas atbilst $adam minimalajam prasibam:

— CPU: Intel Core i7 vai AMD Ryzen 7

- RAM:8Gb

— GPU: NVIDIA GeForce RTX 2080 vai NVIDIA Quadro RTX 3000

— Video I/O: Deltacast DELTA 3G-elp-key 11 vai Deltacast DELTA 12G-elp-key 11

— OS: Ubuntu 18.04

— Lielapjoma datu glabasana: 250 Gb SSD

—  Tastatdra: USB

5.2 Kiberdrosibas prasibas

- Istenots masveida datu glabasanas $ifré$ana

- lerobeZota sistémas lietotaju piekluve

- Atspéjota tikloSana

- Atspéjota lietotaju Gl Genius™ software kopésana, lejupielade un atjauninasana
- leviesta sistémas notikumu audita izsekojamiba

- leviests pretvilto§8anas mehanisms aparatira.

5.3 Drosibas prasibas

Ja rodas problémas ar ekrana redzamajiem attéliem, pieméram, attéla nepartrauktibas zudums vai traucé&jumi,
m treSas puses aparatlrai ir janodroSina apieSanas funkcija vai avarijas izslégSanas funkcija, lai lietotajs
nezaudétu kontroli par ekrana redzamajiem attéliem.

Aparatirai jaatbilst IEC 60601-1 prasibam attieciba uz medicinisko elektroiekartu pamatdrosibu un batisko veiktspéju.

Aparatirai jaatbilst IEC 60601-1-2 prasibam attieciba uz elektromagnétiskajiem trauc&jumiem.

Aparatirai jabat aprikotai ar mediciniskas klases baroSanas avotu.

Aparatdrai jabat izslégSanas mehanismam vai ltdzvértigai funkcijai, lai kladas gadijuma lautu parslégt video plismu tiesSi uz displeju.
Aparatirai jabat parbaudttai pret parkarSanu, izturibu pret karstumu, mehaniskiem bojajumiem un janodroSina izslégSanas
mehanismi vai [ldzvertigi risinajumi, lai nodroSinatu drosu lietoSanu.

Aparatdra informé par Skidrumu samazinaSanas sekam.

Aparatira atbilst piemérojamam prasibam par elektrisko un elektronisko iekartu atkritumiem un par dazu bistamu vielu izmanto$anas
ierobezoSanu elektriskas un elektroniskas iekartas.

Aparatdru testé, nemot véra pielaujamas trokSna lTmenu emisijas robezveértibas.
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5.4 Programmatiiras darbspéja

Ja Gl Genius™ software ir instaléta tre$as puses aparatdra, to var darbinat, izmantojot $adus tastattras taustinus:

-LV

Tastatura
Lai nodroSinatu lietotdja navigaciju programmataras izvélné

AtstarpéSanas taustina poga - Parklajuma aktivizéSana/deaktivizéSana
Nospiediet to, lai ieslégtu un izslégtu Gl Genius™ software Al parklajumu ekrana

) | v l Bulttaustini, lai lautu lietotajam izvélné parvietoties uz augSu/uz leju

L:]u] Bulttaustini, lai lautu lietotajam izvélné parvietoties pa kreisi/pa labi

I/\-JW ‘ | Poga leiet, lai lautu lietotajam atvért izvélni un apstiprinat darbibas

‘_j*—ﬂﬂdﬁwe - Poga Atpakal, lai lautu lietotdjam aizvert izvelni

6 Problému novérsana

Simptoms lespéjamais célonis Risinajums

] ] Programmatdras klime Sazinieties ar atbalsta dienestu sadala 7
Gl Genius™ software izvade - : -
neparadas uz MED Elr_ogrammaturas kiberdroSibas o inieties ar atbalsta dienestu sadala 7
l[me ’
sadala 4.3
Ekrans paliek iesaldéts Programmatdras probléma Gl Genius™ software talitéja izslégsana. sadala 4.6
sadala 7
sadala 4.3
Programmattras probléma GI Genius™ software talitéja izslégsana. sadala 4.6
Melns ekl’éns Sada!a 7
Programmatdras klime Sazinieties ar atbalsta dienestu sadala 7
NOTE Jebkuru citu problému gadijuma sazinieties ar palidzibas dienestu, ka noradits 7 sadala.

7 Atbalsts

GI Genius™ software un aparatdras lietotajiem sniegtais palidzibas dienesta pakalpojums ir pieejams $ada adresé:

E-pasta adrese

serviceandrepair.uk@medtronic.com

gi-support@medtronic.com

NOTE o T .. L . . L
kompetentajam iestadém un visiem citiem regulatoriem, ja nepiecieSams.

Ja ir noticis nopietns incidents saistiba ar ierices lietoSanu, nekavéjoties zinojiet par notikumu razotajam,

8 1. pielikums: Gl Genius™ software VP saderibas saraksts

Talak ir saraksts ar VP, kas ir saderigi ar Gl Genius™ software, izmantojot savienojumu ar Gl Genius™ aparatdru:

. Olympus CV-180 EXERA II;

. Olympus CV-190 EXERA l1I;

. Olympus CV-1500 EVIS X1,

. Fujifilm VP-4450HD;

. Pentax EPK-i7000 Video procesors;
. Fujifilm VP-7000 ELUXEO.

Gl Genius™ software drikst izmantot tikai ar Siem VP.
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Medtronic, Medtronic logotips ar cilvéku augSupejosa kustiba un Medtronic logotips ir Medtronic precu zimes. TreSo personu precu
zimes (“TM *”) pieder to attiecigajiem Tpasniekiem. Saja saraksta ir ieklautas Medtronic uznémuma pre¢u zimes vai registrétas
pre€u zimes Amerikas Savienotajas Valstis un/vai citas valstis:

Gl Genius™

Linkverse s.r.l., Via Ostiense 131/L , 00154 Roma, Italija

Izplatitajs: Covidien lic, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 ASV.
www.medtronic.com,[T] +1 800 635 5267
Razots Italija

@A E

308


http://www.medtronic.com/

Medtronic Portugués — PT(BR)

Gl Genius™ software

Manual do usuario
Versao 1.1 - 12 de abril de 2023
CB1708-MNO3-EU: Manual do usuério do software Gl Genius™ .

Para software instalado em um site de usuario localizado em pelo menos um dos Estados-Membros da UE, as informag6es a seguir
se aplicam.

O presente Manual do Usudario do software Gl Genius™ também corresponde as instrugdes eletrénicas de uso (elFU) de acordo
com o Regulamento Europeu 2021/2226/EU.

Estas elFU se referem ao software do dispositivo médico: Gl Genius™ software. UDI-DI basico: 805506011SWDCBB.

Estas elFU estéo disponiveis em formato PDF. O formato PDF € um formato de arquivo aberto amplamente usado para documentos
projetados para serem somente de leitura e manterem a mesma aparéncia em varios dispositivos e plataformas. Eles podem ser
lidos usando vérios softwares gratuitos, que podem ser baixados da Internet e instalados em PCs ou dispositivos mdveis.

Sempre que vocé precisar de uma coépia impressa do presente documento, ela Ihe serd enviada em até sete dias corridos a partir
do recebimento de seu pedido, sem custo adicional. Vocé pode entrar em contato com a Linkverse ou com seu distribuidor local
autorizado para solicitar uma cépia impressa das elFU.

Essas elFU séo identificadas com um cddigo REF, uma data de emissé@o e uma versdo. Caso uma versdo mais recente seja lancada
para seu software, ela sera disponibilizada no site da Linkverse para seu download, sem custo adicional.

A Linkverse ou seu distribuidor local autorizado o informara se uma versédo mais recente destas elFU estiver disponivel para o seu
software.

Detalhes de contato do fabricante:
Linkverse S.r.l.

Via Ostiense 131/L, 00154 Roma (Italia)
Site: https://linkverse.com/

E-mail: info@linkverse.com

Tel: (+39) 06 90287198
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Informacdes importantes - Leia antes de usar
Se o produto for usado fora da regiéo, ele poderd ndo funcionar conforme especificado nas especificacdes. Leia atentamente
estas Instrucdes de Uso antes de usar o produto para garantir que ele seja usado com seguranca e eficacia e para a manutengéo
adequada. Guarde este manual para referéncia futura.
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1 Simbolos e marcacdes

Identificador exclusivo de dispositivo do
dispositivo médico

Fabricante legal

E

[E Consulte as instrugfes de uso O produto é um dispositivo médico

)

Cadigo QR com link para o site das elFU Quantidade na embalagem

Cuidado

Cddigo do catalogo

:g Residuos para coleta seletiva de
|

acordo com a Diretiva 2012/19/UE Rx Somente para uso profissional
QNLY
(REEE)
c E Marcagdo CE de conformidade com o I Fragil
0477 Regulamento 2017/745/UE 9

@ Data de fabricagao T Manter seco

2 Introducéo
2.1 Simbolos de seguranca

Este manual e este software usam os simbolos de seguranca abaixo. Os simbolos indicam informacgdes criticas.
Leia-os com ateng&o.

DANGER Situacéo de risco iminente que resultard em morte ou ferimentos graves, se néo for evitada
WARNING Situacéo potencialmente perigosa que pode resultar em morte ou ferimentos graves, se néo for evitada
Situacdo potencialmente perigosa que pode resultar em ferimentos leves ou moderados, se ndo for

evitada. Pode alertar sobre préticas inseguras ou possiveis danos
MOTE Informacdes Uteis

CAUTION

2.2 Termos e abreviagdes

A tabela a seguir resume os termos e as abreviacdes usados neste documento.

Termo Descricao

FoV Campo de Visdo

MD Dispositivo Médico

MED Tela Principal da Endoscopia

VP Processador de video para endoscopia
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2.3 Finalidade do documento

Este documento descreve as informagées essenciais sobre o uso do software Gl Genius™ de forma segura e eficaz. Favor ler
atentamente este manual e todos 0os manuais do equipamento relativos ao procedimento e uso do software, tal como instruido.

O ndo cumprimento das instrugdes contidas neste manual pode resultar em danos e/ou mau funcionamento
m do software ou de outro equipamento envolvido em seu uso. Nao use este software para nenhum outro fim
gue ndo seja aquele para o qual ele se destina.

Este documento ndo contém informagGes sobre como realizar procedimentos de endoscopia; consulte os

CAUTION . . . ~
manuals aproprlados para obter essas |nformagoes.

Mantenha este e qualquer documento relacionado em um local seguro e acessivel. Se tiver qualquer questdo ou comentario sobre
este documento, por favor contactar a sec¢ao de assisténcia .7

2.4 Versao Software

Este documento refere-se a verséao de software v.3.1.0 e superior (por exemplo, v.3.1.x), se nao for especificado de forma diferente
no texto. Certifique-se de que a versdo do software seja a seguinte: a versdo pode ser exibida pressionando o botédo "Confirm"
(Confirmar) no painel frontal do hardware Gl Genius™ (veja abaixo) ou a tecla "Enter" em um hardware de terceiros.

Botao "Confirmar" no hardware do Gl Genius

A interface do software mostra o rotulo do software identificado abaixo (consulte Figura 10 para ver um exemplo da
aparéncia de toda a janela):

M_D. CEOIIT?

@ (=]
FIEld VIEU.' Gl (‘_‘1 nius™ Software

v3.1.0 - Enabled features: detection, characterization (01)08055060110239(8012)3.1.0

Figura 1: Etiqueta do software mostrada na parte inferior da janela da interface do usuario

3 Descricéo
3.1 Finalidade pretendida e indica¢gdes do software

O Software GI Genius™ é um dispositivo médico baseado em inteligéncia artificial que foi treinado para processar imagens de
colonoscopia contendo regifes consistentes com lesdes colorretais, tais como pdlipos, incluindo aquelas como morfologia plana
(n&o pdlipos). O software Gl Genius™ é destinado a ser usado por médicos treinados como auxilio para colonoscopia de luz branca
com a funcéo de destacar regides suspeitas de ter caracteristicas visuais consistentes com tipos diferentes de anomalias mucosas
(ex: pdlipos colorretais). A populagdo-alvo é representada por pessoas submetidas a procedimentos de colonoscopia.

Se a assisténcia de caracterizacao estiver habilitada, um polipo detetado e destacado pelo software Gl Genius™ é consistentemente
enquadrado em colonoscopia video de luz branca; em base as caracteristicas visuais do poélipo detetado, o software Gl Genius™
da uma estimativa da possivel histologia do pélipo.

m O mddulo Gl Genius™ ¢é destinado a ser usado como um complemento aos procedimentos de colonoscopia
e ndo é destinado para substituir a avaliagdo endoscépica ou amostragem histopatolégica.

Todo o video da colonoscopia e regides destacadas pelo software Gl Genius™ Gl Genius devem ser
m independentemente analisadas pelo médico, com todas as informacdes disponiveis e obtidas, sem
depender principalmente das indicacées do software Gl Genius™

m O software Gl Genius™ n&o prescreve qualquer agéo de gestao clinica relativamente aos pélipos detetados
e destacados. O médico deve tomar as agdes apropriadas de acordo com a pratica clinica padrao.

O software Gl Genius™ néo faz qualquer elaboragdo ou alteracédo da transferéncia de video da colonoscopia, apenas sobrepde
marcadores gréficos.
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O software Gl Genius™ pode ser usado em combinagdo com o hardware Gl Genius™ ou outro hardware compativel cujos requisitos
minimos estdo especificados na secao 5.1.

3.2 Qualificacdo do usuario
Os usuérios devem ser adequadamente treinados no uso do software Gl Genius™ e na seguranca.

Os usuarios devem ser médicos especialistas em endoscopia gastrointestinal inferior e a formagéo deve ser baseada no contetido
deste manual do utilizador.

3.3 Compatibilidade do software Gl Genius™

O software Gl Genius™ destina-se a ser usado junto com o hardware G| Genius™.
Os hardwares do Gl Genius™ s&o: Médulo de Endoscopia Inteligente GI Genius™ e Moédulos Gl Genius™. Consulte 0 manual do
usuario do hardware correspondente para obter mais informacoes.

O uso do software Gl Genius™ com hardware de terceiros s6 é possivel se esse hardware atender aos requisitos minimos
especificados na secéo 5.1.

Consulte o Anexo 1 deste manual do usuario para a lista de sistema de video-endoscopia compativel com o software.

O uso de equipamentos incompativeis pode resultar em lesGes ao paciente ou danos ao equipamento, além
DANGER . S ~ . )

de impossibilitar a obtencdo da funcionalidade esperada.
CAUTION A utilizagdo da funcionalidade de exibigdo OVERSCAN pode resultar na ocultagédo de marcadores Gl Genius™.

3.4 Caracteristicas de desempenho

O desempenho do Gl Genius™ resultante de uma referéncia estabelecida internamente que representa o comportamento durante

a colonoscopia de triagem e vigilancia esta resumido abaixo. A comparacdo do dispositivo com os endoscopistas foi avaliada

comparando o desempenho real do Gl Genius™ com um painel de 5 endoscopistas, cada um com experiéncia de pelo menos 500

colonoscopias.

Gl Genius™ comparagdo com endoscopistas - fragédo de pélipos detectados mais cedo

e Software versdo 3.0.0: antecipa o endoscopista médio na deteccdo de pélipos em 86,5% (95% ClI: 82,9% a 90,2%) deles,
considerando a marcagéo repetida do mesmo alvo como um Unico evento estatistico.

Deteccéo de falsos positivos

e Versdo Software 3.0.0: 1,28% (IC 95%: 1,11% a 1,47%) dos quadros de video que ndo mostram pélipos contém deteccdes de
falsos positivos (taxa de falsos positivos), por meio de um modelo misto de regresséo logistica.

Os desempenhos do GI Genius™ relacionados a fungéo de caracterizagéo:

Preciséo da Caracterizacéo

e Software versdo 3.0.0: ndo especialistas com a ajuda do Gl Genius apresentam uma precisdo de 81,25% (95% CI: 75,73% a
85,98%), enquanto os especialistas sozinhos apresentam uma precisédo de 77,69% (IC 95%: 71,91% a 82,77%). Portanto, os
ndo especialistas com a ajuda do Gl Genius ndo séo inferiores aos especialistas sozinhos.

Valor preditivo negativo (ou NPV)

e Versdo Software 3.0.0: 97,6% (IC 95%, 94,1%-99,1%) para histologia adenomatosa de pdlipos retossigmoides diminutos,
conforme resultado de um estudo independente (doi.org/10.1016/j.cgh.2022.04.045).

Os desempenhos da versdo 3.0.0 do software sédo os mesmos das versfes atualizadas sucessivas, se ndo forem especificados de
forma diferente na presente sec¢éo.

3.5 Medidas de segurancga cibernética

O software Gl Genius™ ndo armazena nenhum dado. A andlise das imagens é realizada em tempo real durante o procedimento e
ndo ha nenhum arquivo ou banco de dados.

O software GI Genius™ néo precisa de conexdes com uma rede de Tl para funcionar.

O software Gl Genius™ é executado em um armazenamento em massa criptografado.

N&o tente fazer download ou atualizar o software Gl Genius™ por conta prépria. Entre em contato com o distribuidor local, que
atualizara o software para voceé.

O software GI Genius™ n&o fornece contas de usuério.

Armazene o hardware no qual o software Gl Genius™ esté instalado em areas acessiveis somente a pessoal autorizado. O software
Gl Genius™ deve ser usado somente por médicos.

4 Uso do software com o hardware Gl Genius™

Consulte 0 manual do usuario do hardware Gl Genius™ para obter informacdes relacionadas ao hardware.
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A instalacdo e todas as sucessivas atualizacdes do software Gl Genius™ sdo operadas pelo distribuidor local autorizado ou
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Instalacao e atualizacdes

diretamente pela Linkverse. Como usuario, vocé nao é obrigado a instalar ou atualizar o software por conta prépria.

Apos a instalacdo ou atualizagdo da versdo, o software executa controles na fase de inicializacdo para verificar a exatiddo do

procedimento, de modo que, se for encontrado um problema, o software fornecera feedback sobre seu status.

No caso de instalagdo em um Médulo de Endoscopia Inteligente Gl Genius™, a versdo do software ja instalada deve ser a 3.0.2 ou

superior.

Consulte 0 manual do usuario do Mddulo de Endoscopia Inteligente Gl Genius™ para obter informagdes relacionadas a esse

dispositivo.

Para obter mais informagdes ou em caso de duvida, consulte os contatos na segéo 7.

4.2

Uso do software

Quando o software Gl Genius™ é operado com o hardware Gl Genius™, as seguintes fungdes estéo disponiveis:

O

Indicador luminoso de stand-by/energia

Pressione para entrar no modo de espera do hardware do Gl Genius™ ou para encerrar o modo de espera do hardware
do Gl Genius™

0772 Quando o modo de stand-by esta desligado, a luz indicadora verde fica acesa.

Ativacao/desativaciao de sobreposicao
Pressione para ativar e desativar a sobreposicdo do Gl Genius™ sobre a tela principal de endoscopia

2 @ Lo Quando a luz indicadora de ativacdo/desativacdo do excesso de intensidade esta fixo, o software esta
funcionando corretamente
NOTE . . . N
Quando a luz indicadora estiver piscando contacte o suporte (ver seccdo 7).
Teclado
Para permitir a navegacgao do usuario no menu
@@ Teclas seta permitem ao usuério de se mover para cima/baixo no menu
3 @ Teclas seta permitem ao usuario de se mover para esquerda e direita no menu
@ Botao confirmar permite ao usuério de abrir o menu e confirmar as agdes
@ Botao para atras permite ao usuario de fechar o menu
I I
\ \
p— o)
Figura 2: Painel Frontal do GI Genius Hardware
4.3 LIGAR/DESLIGAR o dispositivo Gl Genius™
e Pressionar o Interruptor de alimentacéo (I/0O) para habilitar a conexao (I) da rede de alimentacgéo;
e O dispositivo estd em modalidade stand by;
e Pressione o botéo de espera para ligar o dispositivo;
e O dispositivo emite trés bipes;
e O campo de visdo é claramente identificado pelos quatro cantos e um indicador quadrado verde intermitente aparece no MED
conectado para indicar que o dispositivo esta pronto (Figura 3);
e Pressione o botdo de stand-by novamente para desligar o dispositivo;
e O dispositivo estd em modalidade stand by;
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e Pressionar o Interruptor de alimentacéo (I/0) para desabilitar a conex&@o da rede de alimentagéo.

CAUTION

Depois que o dispositivo foi desligado, esperar pelo menos 10 segundos antes de voltar a liga-lo. Um fusivel podera
explodir se o dispositivo for ligado e desligador repetidamente dentro de um curto periodo de tempo. Nao use um
objeto pontiagudo, como a ponta de uma caneta, para pressionar os botdes do painel de operagédo.

4.4 Saida deinformagdes e interface do usuéario do software Gl Genius™

O Software GI Genius™é um software de processamento de video que gera um video na tela principal de endoscopia que contém
0 video em direto original juntamente com marcadores sobrepostos que aparecerdo quando um pélipo é detetado e que ndo seréo
visiveis quando ndo ocorre qualquer detecgéo.
A funcéo dos marcadores é a de destacar pdlipos presentes na transferéncia de video. Os marcadores aparecem como quadrados
verdes e sdo acompanhados por um curto som.
Os quatro cantos identificam o Campo de Visédo, e a sua cor é representativa do estado do software. O indicador de status do
software é mostrado no canto inferior direito, fornecendo informac@es sobre o status do software e/ou seu suporte de hardware.

Indicador verde que pisca é mostrado quando o sistema é ativado e esta totalmente funcional (Figura 3).

Indicador vermelho fixo é mostrado quando ocorre um mau funcionamento de software ou hardware (Figura 3).

A

Indicador vermelho fixo é mostrado quando ocorre um mau funcionamento de software ou hardware e a
sobreposicdo de software esta desativada (Figura 4).

Indicador tachado cinza fixo é mostrado quando o menu é aberto e a sobreposicdo é ativada (Figura 4).

Indicador cinza fixo é mostrado quando o menu é aberto e a sobreposicéo é ativada (Figura 5).

SE A ASSISTENCIA DE CARACTERIZAGAO ESTIVER HABILITADA, SAO EXIBIDAS AS ETIQUETAS ABAIXO:

adenoma

A etiqueta violeta “adenoma” é mostrada quando o sistema prevé uma possivel histologia de adenoma (Figura
6).

nenhum
adenoma

A etiqueta verde “nenhum adenoma” é mostrada quando o sistema prevé uma possivel histologia de néo
adenoma (Figura 7).

analisando

A etiqueta “analisando” é mostrada quando o sistema esta recolhendo as informacdes necessarias para fazer uma
predicdo de histologia possivel (Figura 8).

nenhuma

predicido

A etiqueta “nenhuma predicdo” é mostrada quando o sistema ndo tem confianga suficiente para fazer uma
possivel predicdo de histologia (Figura 9).

Figura 3: Exemplo de interface de usuario com marcador,
cantos FoV e indicador de estado verde

Figura 4: Exemplo de interface de usuario com cantos FoV,
sobreposicao desativada e indicador do estado vermelho
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adenoma

> g
Figura 6: Exemplo de interface de usuéario com caracteriza¢éo
de marcador (adenoma)

L ) . ™
Figura 7: Exemplo de interface de usuario com caracterizagao Figura 8: Exemplo de Interface de utilizador com
de marcador (ndo-adenoma) caracterizagéo de marcador (analisando)

L )
Figura 9: Exemplo de interface de usuario com caracterizagédo
de marcadores (nenhum predi¢éo)
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4.5 Interface de Controle do Usuario

A interface de controle de usuario do software Gl Genius™ (Figura 5) permite ao usudrio realizar as seguintes agoes:

1. Exibir o status e as configuracdes;
2. Regulagéo do volume do bip;
3. Configuragdo do campo de visdo e ativagdo/desativacdo da sobreposicéo do software;

@ No teclado do hardware Gl Genius™ pressionar o botdo confirmar para abrir o menu.

O estado do hardware Gl Genius™ (Figura 10) sera exibido contendo as seguintes informagdes:
e carga CPU,;

e carga GPU;

e Temperatura do hardware;

e Indicador de estado do canal RX (Entrada);

e Indicador de estado do canal TX (Saida).

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)

Figura 10: Exemplo de status e configurag6es - Status do hardware

NOTE se o canal RX estiver desconectado durante a endoscopia, o indicador RX é cinza
(Figura 11)

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
Figura 11: Exemplo de status e Configuracdes - Status do hardware com o canal RX desconectado

Pressionar o botdo seta para baixo para acessar o separador Volume (Figura 12).
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Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
Figura 12: Exemplo de Estado do Sistema e Configuracdes - Separador de volume

Pressionar o botao confirmar para ativar/desativar o Volume.

Com o Volume ativado, pressione o botéo de seta para a direita para selecionar a barra de Volume (Figura
12)

Pressionar as teclas de seta para cima/baixo para regular o Volume.

©O®

®

NOTE Quando o volume esta desabilitado é claramente identificado no menu do software Gl Genius™.
Consulte Figura 13.

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
Figura 13: Exemplo de Estado do Sistema e Configurac¢des - Volume desabilitado

Pressionar a tecla de seta para a esquerda para regressar aos separadores do menu principal (Figura 12).

Pressionar o botdo seta para baixo para acessar o separador Campo de Visao (Figura 14).
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10738K002
L

Figura 14: Estado de Sistema e Configuragdes —Campo de Visdo selecionado

Pressionar o botdo confirmar para ativar/desativar a sobreposicdo do software.

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)

Figura 15: Exemplo de Estado de Sistema e Configuracdes — Separador campo de visdo com sobreposicdo
desativada

NOTE Por favor consultar Figura 15 para a interface do usuario quando a sobreposicdo esta desativada.

NOTE  por favor consultar Figura 14 e Figura 16 para a interface do usuério quando a sobreposicdo esta
ativada.

1738K002

[

Figura 16: Exemplo de Estado de Sistema e Configuracdes — Separador campo de visdo com sobreposicdo
ativada

Pressionar o botdo seta para a direita para selecionar o separador Campo de Visao.
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@@ Pressionar os botdes de seta para cima/baixo para alterar as Configuragdes do Campo de Visao.

NOTE Por favor consultar Figura 16 para a interface de usuario quando o Campo de Visdo selecionado é
“Pequeno”.

NOTE Por favor consultar Figura 14 para a interface de usuario quando o Campo de Visdo selecionado é
“Grande”.

@ Pressionar o botdo para atras para fechar o menu.

4.6 O hardware GI Genius™ By-Pass e Encerramento de Emergéncia

Se o hardware estiver em stand-by ou desligado, um recurso de by-pass que conecta diretamente a entrada

de video a saida de video é ativado automaticamente, de modo que o video flui diretamente e somente

através do hardware para ndo perder o fluxo de video a ser visualizado na tela principal de endoscopia.

Se a imagem endoscopica desaparecer, se a imagem congelar e ndo puder ser restaurada, ou se houver

interferéncias no sinal de video:
Coloque o hardware no modo de espera com o interruptor frontal ou desligue-o com o interruptor traseiro
(I/O) para desativar (O) a conexdo da rede elétrica;

- Seaimagem de video ainda ndo puder ser restaurada, desconecte o hardware do processador de video
endoscopico e da tela principal de endoscopia;

- Reconecte o hardware ao processador de video de endoscopia e a tela principal de endoscopia;

- Se aimagem de video ainda ndo puder ser restaurada, siga os procedimentos descritos no manual da
unidade de endoscopia.

CAUTION

5 Operar o software com hardware de terceiros

O usuério deve consultar as informag¢Bes que acompanham o hardware de terceiros para o uso e o manuseio adequados do
dispositivo.

5.1 Requisitos minimos

O software GI Genius™ pode ser instalado e operado em hardware de terceiros, que sdo certificados e registrados
independentemente, conforme aplicavel, pela organizagéo de terceiros e que devem atender aos seguintes requisitos minimos:

— CPU: Intel Core i7 ou AMD Ryzen 7

- RAM:8Gb

— GPU: NVIDIA GeForce RTX 2080 ou NVIDIA Quadro RTX 3000

— E/S de video: Deltacast DELTA 3G-elp-key 11 ou Deltacast DELTA 12G-elp-key 11

— 0OS: Ubuntu 18.04

— Armazenamento em massa: SSD de 250 Gb

— Teclado: USB

5.2 Requisitos de seguranca cibernética

- Implementou a criptografia do armazenamento em massa

- Acesso restrito ao usuario do sistema

- Rede desativada

- Cobpia, download e atualizagéo do software de Gl Genius™ pelo usuario desabilitados
- Implementacao de trilha de auditoria de eventos do sistema

- Implementou um mecanismo antitampering no hardware.

5.3 Requisitos de seguranca

Em caso de problemas com as imagens na tela, como perda de continuidade da imagem ou disturbios, é
m necessario que o hardware de terceiros fornegca uma funcéo de by-pass ou de desligamento de emergéncia
para permitir que o usuario nunca perca o controle das imagens na tela.

O hardware deve estar em conformidade com os requisitos da norma IEC 60601-1 para seguranga basica e desempenho essencial
de equipamentos eletromédicos.

O hardware deve atender aos requisitos da norma IEC 60601-1-2 para distdrbios eletromagnéticos.

O hardware deve ser equipado com uma fonte de alimentagéo de grau médico.

O hardware deve ter um mecanismo de desligamento ou recurso equivalente para permitir o desvio do fluxo de video diretamente
para a tela, em caso de falha.
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O hardware deve ser testado contra temperatura excessiva, resisténcia ao calor, condicdes de falha mecanica e fornecer
mecanismos de desligamento ou solu¢des equivalentes para proteger o uso seguro.

O hardware deve informar sobre as consequéncias da queda de liquidos.

O hardware deve estar em conformidade com os requisitos aplicaveis sobre residuos de equipamentos elétricos e eletrnicos e
sobre a restrigdo do uso de determinadas substéncias perigosas em equipamentos elétricos e eletrnicos.

O hardware deve ser testado em relagéo aos limites permitidos de emissao de niveis de ruido.

5.4 Operacionalidade do software

Quando instalado em um hardware de terceiros, o software Gl Genius™ pode ser operado por meio das seguintes teclas do teclado:

Teclado
Para permitir a navegacéao do usuario no menu do software

Botdo da barra de espaco - Ativagdo/desativacdo da sobreposicao
Pressione-a para ativar e desativar a sobreposicao de IA do software GI Genius™ na tela

A | v I Teclas seta permitem ao usuario de se mover para cima/baixo no menu
€|l > | Teclas seta permitem ao usuario de se mover para esquerda e direita no menu
- e | Botdo enter permite ao utilizador de abrir o menu e confirmar as a¢fes

‘fﬁmm Botéo Backspace permite ao utilizador de fechar o menu

6 Solucédo de problemas

Sintoma Possivel causa Solucéao Referéncia

) . Falha de software Contatar a Assisténcia secéo 7
O Software Gl Genius™ néo Faha d b q
aparece no MED alha de ciberseguranca do A x
p software Contatar a Assisténcia secéo 7
. . . secdo 4.3
A tela permanece congelada Problema de software geslllgaTmMﬂto imediato do Software Gl secdo 4.6
enius™., 9
secdo 7
: . . secdo 4.3
Problema de software CD;esl_lgaTm,\Aento imediato do Software Gl Seci0 4.6
Tela preta enius-. secao 7
Falha de software Contatar a Assisténcia secao 7
NOTE Para qualquer outro problema, entre em contato com a central de ajuda, conforme indicado na segéo 7.

7 Assisténcia

O servico de helpdesk fornecido aos usuérios do Gl Genius™ Module esta disponivel nas seguintes referéncias:

Enderego de e-mail

serviceandrepair.uk@medtronic.com

gi-support@medtronic.com

‘ NOTE No caso de ocorréncia de um acidente grave relativo ao uso do dispositivo, comunicar imediatamente o evento

ao fabricante, autoridades competentes e quaisquer outras entidades de regulagdo, conforme necessario.

8 Anexo 1: Lista de compatibilidade de VP do software Gl Genius™

Abaixo esta uma lista de VPs compativeis com o software Gl Genius™, por meio de conex&o com o hardware G| Genius™:

. Olympus CV-180 EXERA II;
. Olympus CV-190 EXERA l1I;
. Olympus CV-1500 EVIS X1,
. Fujifilm VP-4450HD;
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. Processador Video Pentax EPK-i7000;
. Fujifilm VP-7000 ELUXEO.
O software Gl Genius™ deve ser usado somente com esses VPs.

Medtronic, Medtronic com o logotipo do homem em ascensao e o logotipo da Medtronic sédo marcas registradas da Medtronic. As
marcas registradas de terceiros ("TM *") pertencem aos seus respectivos proprietarios. A lista a seguir inclui marcas comerciais
ou marcas registradas de uma entidade Medtronic nos Estados Unidos e/ou em outros paises:

Gl Genius™

Linkverse s.r.l., Via Ostiense 131/L , 00154 Roma, Italia

Distribuido pela Covidien lic, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 EUA.
www.medtronic.com, [T] +1 800 635 5267
Made in ltaly

@A E
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Gl Genius™ software

PykoBoacTBO nonb3oBaTens
Bepcua 1.1 - 12 anpens 2023 roga
CB1708-MNO03-EU: PykoBoacTtso nonb3osatens no Gl Genius™ software.

[ns nporpammHoro obecneyeHnsi, yCTaHOBMEHHOTO Ha canTe Nnornb3oBaTens, PacrnonoXeHHOM XOTs Obl B OAHOM U3 rocydapcTB-
uyneHoB EC, npumeHseTcsa cnegytowas nigpopmaums.

HacTosiee pykoBoacTBo nosnb3oBaTenst Gl Genius™ software Takke COOTBETCTBYET WMHCTPYKUMSIM MO 3kcrnyaTtaumun elFU B
cooTtBeTCcTBUM ¢ EBponelickum pernameHTom 2021/2226/EU.

31 elFU otHocaTca Kk nporpammHomy obecrnievyeHnio meamumHckoro ycrtpoiictea: Gl Genius™ software. Basoswii UDI-DI:
805506011SWDCBB.

[aHHble MHCTPYKUMM NO 3KchryaTaumu aneKTpoHHoro obopyaoBaHust goctyneHsl B hopmate PDF. ®opmat PDF - aTo wwupoko
pacnpoCTpaHeHHbI OTKPbITLIV hopmaTt dainoB AN OOKYMEHTOB, NpefHa3HAYeHHbIX TOMNbKO AN YTEHUS U COXPaHSOLLMX
OLVHaKOBbIN BN HA PasfnUyHbIX YCTPONCTBax U nnatgopMax. VX MOXHO YMTaTb C MOMOLLBIO pasnuyHbiX GecnnaTHbIX Nporpamm,
KOTOpblE MOXHO cKayaTb U3 MIHTepHeTa 1 yctaHoBUTb Ha K nnm mobunbHble ycTponcTea.

Ecnn Bam notpebyeTcs BymaxHas konmsa HacToALWwero AoKyMeHTa, oHa OyaeT oTnpaBreHa Bam B TEeYEHMEe CEMU KaneHAapHbIX AHen
C MOMEHTa nony4yeHus 3anpoca 6e3 JoMoNHWUTENbHON onnatbl. Bel MoxeTe obpaTnTbCs B KOMNaHuioo Linkverse nnu k cBoemy
aBTOPU30BaHHOMY MECTHOMY AMCTPUDBLIOTOPY, YTODbI 3anpocuTb ByMaxHyo KOMWI0 4AHHOTO 3fIEKTPOHHOIO MOAyns.

Otu elFU npentndmumpytotca ¢ nomowbio REF-koga, aatel Beinycka n Bepcun. Ecnv ans Bawero nporpamMmmHoro obecneveHus
OygneT BbinyLleHa 6onee HoBas Bepcusi, oHa ByaeT JocTynHa Ha canTe Linkverse ansa 3arpy3km 6e3 gononHUTENbHOM onnarthbl.

Linkverse nnu Baww aBTOpM30BaHHbIN MECTHBIN AUCTPUOBLIOTOP COOBLUMT BaM, €Cnu Ars Ballero nporpaMmMmHoro obecneyexuns byget
pocTtynHa 6onee HoBas Bepcusa aTux elFU.

KoHTakTHas nHgopmaumsi NpoM3BoanTeNs:
Linkverse S.r.l.

Via Ostiense 131/L, 00154 Pum (UTanus)
Cannr: https://linkverse.com/

E-mail: info@linkverse.com

Ten: (+39) 06 90287198

323


https://linkverse.com/
mailto:info@linkverse.com

Medtronic Pycckuii - RU

BaxHas nHdopmaums - noxanymncrta, npoyntanTte nepen Mcnosib3oBaHUEM
Ecnu usgenue ncnonb3yetcs 3a npegenammn permoHa, oHo MOXeT paboTaTh He Tak, Kak ykasaHO B TEXHUYECKUX XapaKTepucTuKax.
Moxanyicta, BHUMATENbHO npoynTanTe AaHHyl WVHCTPYKUMIO NO MPUMEHEHMIO Neped MCNonb30BaHUEM W3Oenus, YTobbl
ybeanTeca B ero 6esonacHocTn, adhEKTUBHOCTM M Haanexaiwem texobcnyxusaHun. CoxpaHute OaHHOe PYyKOBOACTBO AnNS
AarnbHeNLWero UCnorb30BaHns.
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JleranbHbIN NponsBoanTEnb

YHUKanbHbIn nMOEHTUUKATOP MEAULMHCKOro
nsnenus

=

[MpOKOHCYNLTUPYNTECE C UHCTPYKUMEN
no NPYMEHEHNI0

MpoaykT sBnsieTcs MeanLMHCKUM n3genuem

QR-kog co ccbinkon Ha cant ansa elFU

=

KonuyecTtBo B ynakoBke

BHumaHune

Kog katanora

I | >

OTxoabl onsa pasgensHoro cbopa B
cooTBeTCcTBMM C [InpekTnsomn
2012/19/EU (WEEE)

OMLY

Tonbko ansa npodeccuoHanbLHOro
NCMONb30BaHNsA

C € 0477

CE mapkvpoBKa COOTBETCTBUS
Pernamenty 2017/745/EU

Xpynkoe

]

[aTa nsrotoeneHus

‘
e

XpaHuTb B CYyXOM MecTe

2 BBepeHue

2.1 CwumBonbl 6e3onacHocTun

B paHHoM pykoBoacTBe M nporpaMMHOM obecneyeHnn Mcnonb3yrTca

0603HavaoT BaxkHY0 MHGOpMaLuIo.
MoxanywcTta, npountanTe NX BHUMATENbHO.

npmuBeaeHHblIe HWXe CUMMBOIbI 6esonacHoctn. CMMBONbI

HeOTBpaTMMaH onacHaa cutyauund, Kotopaa MOXeT NpuUBeCcTU K CMepTn Unn cepbe3HbiM TpaBMaMm, ecinmn

m €e He NpegoTBpaTuTb

MoTeHumaneHO onacHasa CUTyauud, KoTopasda MOXeT NpPUBECTU K CMepTn Unm cepbeaHon TpaBMe, eciii ee

K o fponorspanim.

[NoTeHumanbHO onacHas CUTyauud, Kotopada MOXeT npuBectn K TpaBmMme NErkon UnNn CpegHen TSXecTw,

CAUTION ecnu ee He npepoTBpatTuTb. MoxeT nmpeaynpeavTb O HebGesonacHoW MpakTUke WM NoTeHuManbHOM
yuepbe
MNOTE MonesHasa nHdopmaumsa

2.2 TepMWHBbI U COKpalleHuUs

B Cﬂe,D,yIOLLI,eVI Tabnuue npmeBeaeHbl TEPMUHbI U COKpalleHud, ncnonb3yemble B JaHHOM OOKYMEHTe.

TepmuH O6o3HavyeHue

FoVv Mone o63opa

My MeauumHckoe yCcTponcTBO

rao MaBHbIV gucnnen

BI Buaeonpoueccop gns aHaockonum
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2.3 LUenb aokymeHTa

B naHHOM JOKYMEHTe onuvcaHa oCcHoBHasi MHgopmMauus no 6esonacHomy 1 agdekTrBHOMY ucrnonb3oBaHuio Gl Genius™ software.
BHuMaTenbHO U3yunte JaHHOE PYKOBOACTBO U PYKOBOACTBA Mo 060pyAoBaHUIo, 3a4eiiCTBOBaHHOMY B NPoBeAeHUN npoLleaypsbl, 1
ucnonb3yinTe nporpaMmMHoe obecrneyeHne B CTPOroM COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMSIMM.

HecobnioaeHne MHCTPYKUWIA, MPUBEAEHHbIX B AaHHOM PYKOBOACTBE, MOXET MPMBECTU K MOBPEXOAEHMIO
| WARNING | u/Mnn HemcnpasHOCTM NporpammHoro obecneyeHnss Unu Apyroro 06opyaoBaHNs, y4acTByioLIero B ero
ucnonb3osaHun. He ncnonbayiite NnporpaMmHoe obecneyeHmne He No HasHaYeHuHo.

[aHHbBIN JOKYMEHT He coaepXuT MHOpMaLuM O TOM, Kak BbINOMHATL MpoLeaypbl SHAOCKONUM, 3a 3TON

CAUTION o .
MHdopMaLmen obpallantecb K COOTBETCTBYIOLLMM PYKOBOACTBAM.

XpaHuTe 3TOT U BCe CBA3aHHbIE C HUM AOKYMeHTbl B 6e30nacHOM 1 4OCTYNHOM MecTe. Ecnu y Bac ecTb BONPOCHI UM KOMMEHTapum
no faHHOMY OOKYMeHTY, obpaTuTech B cryx0y noaaepxkv (pasgen 7).

2.4 Bepcusa nporpamMmmHoOro o6ecne4vyeHus

OTOT AOKYMEHT OTHOCUTCA K BbINYCKy nporpammHoro obecnedenuns v.3.1.0 n Bbliwe (Hanpumep, v.3.1.X), €Crnun B TEKCTE He yKkasaHo
MHoe. Ybeautecb, YTO Bepcusi NporpaMMHoro obecneveHns SBNSETCS TakoW, NpPexae Yem: Bepcus MoXeT ObiTb oTobpaxeHa
HaxaTuneM KHorku «[MoaTBepanTbL» Ha NepedHel naHenu annapaTtHoro o6opynoBanus Gl Genius™ (cM. Hyke) unu knaewvwm «Beog»
Ha obopyaoBaHMM CTOPOHHEro NPOM3BOANTENS.

KHonka «Confirm» Ha annapaTHom o6opyaoBaHuu Gl Genius™

B nHTepdeiice nporpammbl oTobpaxkaeTcsa Sprblk NPOrpaMMbl, ykasaHHbIV HXKe (MPYMep BHELLHEro BMaa BCEro okHa
CcM. Ha PucyHok 10 ):

W CEO-Q??

@© (=]
FlEld VIE‘LU Gl Genius™ Software

wl

v3.1.0 - Enabled features: detection, characterization (01)08055060110239(8012)3.1.0

PucyHok 1: Apnbik nporpaMMHOro obecneyeHusi, oTobpaxxaemblil B HWKHEN YacTW OKHA NOMNb30BaTENbCKOro
uHTepdenca

3 OnucaHue
3.1 Tpepnonaraemas o6nacTb NPMMEHEHUA U NOKa3aHUs K MPMMEHEHUIo NporpaMMHoro obecneyeHus

Gl Genius™ software npeacrtaBnset coboit MeaMUMHCKOE YCTPOMCTBO, paboTaillee Ha Gase WCKYCCTBEHHOrO WHTENnekTa,
06y4eHHoro obpaboTke u3006paxeHuit, MnoryyYyaembiXx B XO4E€ KONOHOCKONWM W copepxalimx obnactv, COOTBETCTBYHOLLME
KOJlopeKTanbHbIM MopaXkeHUsIM, HanpuMep, nonunaM, B TOM 4Yucne C MNrockoi (HenonunougHon) mopdonorvein. Gl Genius™
software npegHasHa4yeHO AN UCMONb30BaHWS KBaNMULUUMPOBAHHBIM MEOULMHCKMM NEepcoHanoM B KayecTBe [OMONHEHUst K
npouenype KomnoHockonuu B 6enom cBeTe C Uenbil BblgeneHuss obnacten, MMeWwux BusyarbHble XapakTepUCTUKK,
COOTBETCTBYIOLUME PA3MUYHBIM TUMaM M3MEHEHWN B CTPOEHWMM CnmnsmcTon obomnoykn (Hanmpumep, KONopeKTanbHbIX MOMuWMoB).
LleneBast BbiGopka nauMeHToB NpeacTaBneHa noabMy, NPoXoAsiLUMMU NpoLeaypy KONOHOCKONUN.

B cnyyae, ecnv onuus OMArHOCTMKM aKTMBHA, MONMM, oBHapyxeHHbIM U BblaeneHHbln Gl Genius™ software, GyaeT BuayanbHoO
3acpmKcpoBaH Npu BbINOSIHEHWM NpoLieaypbl BUAEOKONOHOCKONUN B 6ENOM CBETE; 3aTEM Ha OCHOBE BM3yarbHbIX XapakTepUCTUK
o6HapyxeHHoro nonuna Gl Genius™ software npegoctaBnaeT oLeHKy BO3MOXHOWM rMCTOMNOMM Takoro nonuna.

Gl Genius™ software npegHasHayeHo ONA WMCNOMb30BAHWS B KayecTBe [MOMOMHEHMs K Mnpoueaypam
m KOJIOHOCKOMUK; MOJSlyYeHWe OaHHbIX B pesynbTaTe ero UCnosnb3oBaHUA He OTMeHsieT HeoBXO4MMOCTU
NpoBEaEHUS OLIEHKN BPa4OM-3HAOCKOMUCTOM M rmucTonaTonormyeckoro otéopa npo6b.

Bpayom-3HOOCKONUCTOM  [OIDKHA  BBIMOMHATLCA  He3aBUCMMasl OleHKa BCEro Buaeomatepuana
m KornoHockonuu 1 obnacren, BbiaeneHHbix Gl Genius™ software; npu BblHECEHUM peLLeHNs Bpay OOMKeH
Y4YUTBIBATb BCIO MMEHOLLYIOCA MHAOPMALMIO, HE nonarasick TonbKo Ha nokasaHuna Gl Genius™ software.

PeaynbTaTbl MCCNeAoBaHWiA, BbINOMHEHHbIX C npuMeHeHneM Gl Genius™ software, He daBnsoTCA
m OCHOBaHMEM [ONs  MEeOUUMHCKOro  BMellatenbcTBa. Bpauy-sHOoockonuCT  OOMmKeH  NpeanpuHsTb
COOTBETCTBYHOLLME OEUCTBUA B COOTBETCTBUMN CO CTAHAAPTHON MEeOULIMHCKOW NPaKTUKOWN.
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Gl Genius™ software He BHOCUT U3MEHEHUI B UCXOAHBIN BUAEOMOTOK MPU BbINOMHEHUM KONIOHOCKOMUM, OHO MWL HaknaabiBaeT
rpagpuyeckue Mapkepbl Ha U3obpaxeHue.

Gl Genius™ software MoxeT UCMONb30BaTLCS B COMETAHWUU C annapaTtHbiM oGopyaosaHueM Gl Genius™ unu opyrum coBMeCTMBbIM
o06opynoBaHMeM, MUHUMarbHblE TPeBGoBaHUs K KOTOPOMY ykasaHbl B pasgene 5.1.

3.2 Keanudwmkauua nonb3oBarens

Monb3oBaTenu foMmkHbI ObiTb Hagnexalmm o6pasoM oGyyeHbl GesonacHoMy ucnonb3oBaHuto Gl Genius™ software.
Monb3oBaTenu OOMKHbLI NpeacTaBnsATb COB0M ONbITHBLIA MEAMUMHCKUIA NepcoHan, npoBoAsLWMUA Npoueaypy 3HAOCKOMUM HUKHMX
OTAENOB XenyAo4YHO-KULLEYHOro TpakTa, U Npu Mx obyyeHun cnegyeTt GpaTb 3a OCHOBY COAEepXaHWe HaCTOsILLero pykoBoacTBa
nonb3oBaTtens.

3.3 CoBmectumocTb Gl Genius™ software

Gl Genius™ software npeHa3HayeHo A4S MCMOMNbL30BaHUA B COMETaHWUK C annapaTHbIM o6opyaoBaHuem Gl Genius™.
AnnapaTtHoe obopyaoBaHue Gl Genius™ - ato: Gl Genius™ Intelligent Endoscopy Module n Gl Genius™ Modules. [ins nonyyeHus
AOMNonHMTeNbHON nHopmMaumm obpaTuTeck K PyKOBOACTBY MOSb30BaTENs COOTBETCTBYIOLLErO annapaTHoro obopyaosaHus.

Wcnonb3oeaHue Gl Genius™ software ¢ annapaTtHbiM 060pyJoBaHMEM CTOPOHHUX MPOWU3BOAMTENEN BO3MOXHO TOSIbKO B TOM
cnyyae, ecnv 310 annapaTHoe obopyAoBaHUE COOTBETCTBYET MUHUMaIbHLIM TpeboBaHMAM, yka3aHHbIM B pasgene 5.1.

Cnncok cuctem BUOEO3IHAOCKOMNNN, COBMECTUMbBIX C nporpaMmmMmHbIM obecnevyeHnem, npueseaeH B lNMpunoxeHnn 1 kK HacToduemy
PYyKOBOACTBY Nofb30BaTeESA.

m Mcnonb3oBaHne HecoBMeCTUMOro obopyaoBaHMst MOXET NPMBECTU K TpaBMe MauuMeHTa MU NMoBpeXaeHuIo
obopynoBaHusa U aenaeT HEBO3MOXXHbIM MONyYeHne oXxuaaemMon yHKLNOHaNBHOCTMY.

CAUTION Wcnonb3oBaHue yHKLMM oToBpaxkeHns OVERSCAN MoxeT NpuBeCTU K COKpbITUIO MapkepoB Gl Genius™.

3.4 XapaKTepuCTUKU NPOU3BOAUTENTILHOCTHU

Hwxe npusefeHbl nokasatenu Gl Genius™, nonyyeHHble Ha OCHOBE BHYTPEHHEro aTanoHa, NpefcTaBnsioLero noseaeHue BO

BpEMs CKPWHWHIOBOW W HabmiogaTenbHOW KonoHockonuu. CpaBHeHVWEe YCTPOMCTBA C 3HAOCKOMUCTaMW OblNo OLEHEHO nyTeM

CpaBHeHuWs pearnbHbIX Xapaktepuctuk Gl Genius™ ¢ rpynnon n3 5 sHAOCKONUCTOB, KaXAbI N3 KOTOPbIX UMEET OMnbIT He MeHee 500

KOMOHOCKOMMA.

Gl Genius™ cpaBHeHue ¢ 3HAOCKONMCTaMM - A0MA NONUNOB, O6HaPYXEeHHbIX paHbLue

e  Bepcus nporpammHoro obecnevenus 3.0.0: onepexaeTt cpeaHecTaTUCTUHECKOro 3HA0CKONMCTa B BbiBNeHUn nonunos B 86,5%
(95% [OW: 82,9-90,2%) cny4yaeB, paccmaTpuBasi MOBTOPHYH MapKMPOBKY OLHOW M TOWM e Lenn Kak eguMHOe CTaTUCTU4eckoe
cobbiTue.

OGHapyxeHue NoXHONONOXUTENbHbIX pe3ynbTaToB

e  Bepcus nporpammHoro obecneydenns 3.0.0: 1,28% (95% AN: 1,11% - 1,47%) Buaeokaapos, Ha KOTOPbIX OTCYTCTBYIOT NOMMMbI,
copepXaT NOXHOMoNoXuTenbHble obHapyxeHus (YactoTa MOXHOMOMNOXWUTENbHbIX pesynbTaTos). lNpu aToM mcnomnb3yeTtcs
CMellaHHas MoAernb NIOrMCcTUYECKO perpeccum.

Xapaktepuctukm Gl Genius™ cBsizaHbl ¢ pyHKUMEN ANArHOCTUKM:

TOYHOCTb AMArHOCTUKMN

e Bepcusi nporpammHoro o6ecneverus 3.0.0: HecneuuanucTel ¢ nomowblo dyHkuMM Gl Genius nokasanu TOYHOCTb Ha YpPOBHE
81,25% (95% OW: 75,73% - 85,98%), B TO BpeMsi Kak TOYHOCTb 3KCNepToB coctaBuna 77,69% (95% ON: 71,91% - 82,77%).
Moatomy HecneuunanucTtel ¢ nomoLbio Gl Genius He ycTynatoT TONbKO 3KCnepTam.

MporHocTUYHOCTbL OoTpuuaTenbHoro pesynbsTata (unu MNOP)

e  Bepcusa nporpammHoro obecnevenus 3.0.0: 97,6% (95% OW, 94,1%-99,1%) onsa ructonornm ageHomMaTo3HbIX MENKMX Nonmnos
PEKTOCUIMOBUOHOrO OTAEna, No pedynbtatam He3asucumoro nccnegosarms (doi.org/10.1016/j.cgh.2022.04.045).

XapakTepucTMKn NPOrpaMmMHOro obecneyeHus Bepcumn 3.0.0 aHaNoOrM4Hbl XxapakTepucTnkam nocneaymowmnx 0BOHOBMEHHbIX Bepcun,
ecnn B JaHHOM pasfaene He yKa3aHO NHoe.

3.5 Mepbl kKN6ep6e3zonacHocTu

Gl Genius™ software He XpaHWUT HUKaKMX OaHHbIX. AHANU3 M306paXeHUin NPOBOAUTCS B PEXUMe pearibHOro BpeMeHW BO BpeMsl
npoLieaypsbl, NpU 3TOM HET HU apxunBa, HWU 6a3bl AaHHbIX.

Ona pabotbl Gl Genius™ software He TpeGyeTcs NoaKMoYEHNE K KOMMBIOTEPHON CETU.

Gl Genius™ software paboTaeT Ha 3aldPOBaHHOM YCTPOWCTBE XPaAHEHNS GOMbLUMX OGBEMOB AaHHbIX.

He nbiTaiiTecb camocTosTeNbHO 3arpyxaTtb unn obHoenate Gl Genius™ software. O6paTuTecb K MECTHOMY AMCTPUOLIOTOPY,
KOTOpbI 0BGHOBUT ANs Bac nporpaMMHoe obecneveHme.

Gl Genius™ software He NpeaoCcTaBNAET yY4eTHbIX 3anuceit nonb3oBaTtenen.

XpaHute annapaTHoe oGopydoBaHWe, Ha koTopoM ycTaHoBrneHo Gl Genius™ software, B MecTax, OOCTYMHbIX TOSbKO Anst
aBTopu3oBaHHoro nepcoHana. Gl Genius™ software 40MmKHO UCMONbL30BaTLCA TOMBLKO BpaYyamu.

4 Pab6ota nporpamMHoro o6ecneyveHus ¢ Gl Genius™ hardware

Moxanyiicta, oBpaTuTecb K PYKOBOACTBY MNOMb3oBaTensa annapaTHoro obopyaoBaHua Gl Genius™ gns nonyyenus nwo6oi
MHdOpMaLuW, CBA3aHHOM C annapaTHbiM 060pyAoBaHMEM.
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YcTaHoBka 1 nocneayoLme o6HoeneHns Gl Genius™ software ocyllecTBnsitoTCA aBTOPU30BAHHBIM MECTHBIM AUCTPUGHIOTOPOM UM
HernocpeAcTBeHHO komnaHuen Linkverse. OT Bac, Kak OT nonb3oBaTtens, He TpebyeTca CaMOCTOATENbHO yCTaHaBnuMeaTb WU
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YcTaHoBKa U OOHOBMeHun

0bHOBNATL NporpaMmmHoe obecneyeHue.

Mocne YCTaQHOBKMU WUIn o0HoBREHUA BepCcun nporpamMma BbINONMHAET KOHTPONb Ha J3Tane WHuumanmsauun aOnda npoBepKu

npaBuUNbHOCTK Npouenypbl, Tak 4TO NpyU BO3SHUKHOBEHUN I'Ip06J'IeMbI nporpamMmmMa npegoctaBunTt o6paTHyro CBA3b O €€ COCTOAHUN.

B cnyyae ycraHoBku Ha Gl Genius™ Intelligent Endoscopy Module Bepcusi yxe ycTaHOBIIEHHOrO NMpPOrpaMMHOro oGecrnevyeHus

[omkHa obiTb 3.0.2 unu Bbille.

Moxanyicta, obpatuteck K pykoBoactsy nonb3oeatens Gl Genius™ Intelligent Endoscopy Module 3a ntoGoit uHopmauumen,

CBSI3aHHOW C 3TUM YCTPONCTBOM.

[ns nonyyeHnsa ONONHUTENBHOW MHAOPMALMK UK B cny4yae COMHEHUN 06pau.|.al7|Ter K KOHTakTam B pasgerne 7.

4.2

Pa6oTa ¢ nporpamMmMHbIM o6ecneyeHMeM

Korga Gl Genius™ software paGoTaeT ¢ annapatHeiM o6opyaosaHueM Gl Genius™, gocTynHbl crnegytowme yHKUWK:

O

CBeToBOI WHAUKATOP peXXuma ox(u,qauml/nwrauua

Haxmute ero, utobbl NEPeiTN B pexuM OXxugaHus annapatHoro obopygosanus Gl Genius™ uaun 3aseplumtb pexum
oXxuaaHus annaparHoro obopygosanus Gl Genius™

NOTE o
e Korga PexXnmM OXngaHua BbIKJIFOYEH, 3e1eHbI MHAWKATOP ropUT NOCTOAHHO.

AkTtuBaums/peakrnsauus Overlay
HaxxmuTe ero, utobbl BKAOUNTL Man Bbikatountb Overlay Gl Genius™ Ha ocHOBHOM Awvcrninee sHAOCKOMNUM

2 .
@ NOTE Ecam NHAWKaTOP aKTVIBaLI,VII/I/AeaKTI/IBaLJ,I/II/I Overlay ropuT He Muras, ycTpoucTso pa60TaeT npaBuUabHO
NOTE
Ecnn nHaukatop muraet, obpatutecs B ciyxby noaaep>xku (cm. paszen7).
Knaeunartypa
,ﬂ,.l'lﬂ obecneyeHus HaBUraunm noab3oBaTtend B MEHHO
@ KnaBuwm co CTpeJikaMu, No3BOJId0LWLE MOJIb30BaTeNO NEePEMELLATLCA BBer/BHVI3 Nno MeHK
3 @ KnaBuwum co cTpesnkamm, No3eostoLLMe NONb30BaATENO NEPEMELLATLCS BJEBO U BNPABO MO MEHH
KHonka «nOATBepAVITb», Nno3B0OJIAKOWan NOb30BaTE/IFO OTKPbIBATb MEHKO U NOATBEPXAaTb Ael‘/'ICTBVIFI
KHonka «Hasag», no3BosiftoLLas Noab30BaTe o 3akpbiBaTb MEHIO
I I
|
N
| —
PucyHok 2: [NepegHsas naHens annapaTtHoro obopyaoBaHusa Gl Genius
4.3 BknioyeHue/BbIKNoYeHue ycrponctea Gl Genius™
e HaxmuTe BbikntoyaTens nuTaHus (Bxoa/Bbixos), YTOObI NOAKMIOYUTE CUCTEMY K 3NEKTPOCETH (BXOA);
e  YCTPOWCTBO HaxoOMUTCS B PEXUME OXUOAHUS;
e  HaxmunTe KHOMKy pexvMa oxmaaHus, 4Tobbl BKNIOYNTL Nprbop;
e  YCTPOWCTBO M3aeT TpU 3BYKOBbIX CUTHanNa;
L]

Mone o63opa YeTko OrpaHNYEHO YeTbIPbMS Yrnamu, a Ha nogkntoveHHoM [0 nosiBNseTcs MuratoLwnin 3eneHbIi KBagpaTHbIN
MHOUKaTOP, YKas3blBatoLLMIN Ha rOTOBHOCTb ycTponcTea (PucyHok 3);
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L] HaxmuTe KHOMKY peXumMma oxungaHua elle pas, YTOObI BLIKMIOYNTL np|/|6op;
. YCTPONCTBO HaXoaAMTCS B PeXUME OXUOaHUS;
L] HaxmuTe Bblkno4YaTeNb NUTaHUS (BXO,EI,/BbIXOD,), YTOObI OTKIIOYUTL CUCTEMY OT 3J1EKTPOCEeTU.

CAUTION

Mocne BbIKMIOYEHWS YCTPOMCTBA nogoxamTe He MeHee 10 ceKkyHa, Npexae YeM CHOBA BKIOYUTb €ro.
MHorokpaTHoe BKIOUYEHME U BbIKITIOYEHWE NUTaHWS B TEYEHUE KOPOTKOrO Nepuoaa BPEMEHU MOXET NPUBECTM K
neperopaHuio npefoxpaHutens. He ncnons3yinte ocTpble NpeaMeTbl, HANPUMEP, KOHUUK PYYKM, ANt HaxaTus!
KHOMOK Ha NaHenm ynpasreHusl.

4.4 BbiBOg MH(OpMaUMK U nonb3oBatenbckun nHrepdeinc Gl Genius™ software

Gl Genius™ software npenctasnsieT coboit nporpaMmHoe obecnedveHne AN 06pabOTKM BMOEONOTOKA, BbIBOAALLEE Takow
BMAEOMOTOK Ha MaBHbIA AMCNNen 3HAOCKONUW; nepefaBaeMble YCTPOMCTBOM [aHHbIE COAEpXaT UCXOOHOEe BMAEO B pearibHOM
BPEMEHM C HaroXEHHbIMW Ha HEFO MapKepamu, KOTopble NMOSBMAKOTCA Npy obHapyXeHWM nonuna n He oTobpaxarTcs B criydae,
ecnu oBHapy>XeHWs1 He NPOUCXOANT.
Mapkepbl NpeaHa3HayeHbl ANs BbiAENEHWs NOMMMNOB Ha BMOEON3006paXKeHn, cogepallemcs BO BXOAHOM BuaeonoToke. Mapkepbl
BbIMMSAAT KaK 3ereHble KBagpaThl, U NPY X OTOBPaKEeHUN 3BYYUT KOPOTKUIA CUTHar.
YeTblpe yrna o603HayaloT nosne 3peHus, a Ux LBET OTpaxaeT COCTOSHME nporpaMMHoro obecneveHuns. HAMKATOp COCTOSHMSA
nporpaMMHoro obecrnedeHns otobpaxkaeTcs B MPaBOM HWXHEM YrMy U COAEPXUT MHAOPMaLUMo O COCTOSIHUM MPOrpaMmMHOro
obecneyveHns n/unu ero NogaepP>KkM annapaTHoro obopyaoBaHus.

Murarowmii 3eneHbld MHAMKATOP OTObpaxaeTtcs, Korda nporpaMMHoe obecrneyeHne akTUBHO U MOJIHOCTbIO
dyHKLMOHaNbHO (PUcyHOK 3).

Cn/IOWHOM KpacHbIA WHAMKATOp oOTobpaxkaetcs Mpu  BO3HUKHOBEHWMU HEWUCTNPABHOCTU  MPOrPaMMHOrO
obecneyeHuns nam annapaTtHoro obopysgoBaHus (PucyHok 3).

A

CnOWHO KPaCHbIN 3a4epKHYThIN MHAMKATOP OTOBpaXxaeTcs B Cyyasx, KOrja NpoucxoanT cbol nporpaMmMHOro
obecneyeHns Uy annapaTHoro o6opyA0BaHWA U MPOrpamMMHbIi overlay geakTuBupoBaH (PucyHok 4).

CnJioWHOM cepbliA 3aUepKHYTLIA MHAMKATOP oTobpaxkaeTtcs, korga overlay oTkatoueH (PUcyHok 4).

CnnowwHo cepbli MHAMKATOP OTObpaXxaeTcs, Korga MeHto OTKpbITO 1 overlay akTuBnpoBaH (PucyHok 5).

EC/IV onuma

AVNATHOCTUKUN AKTUBHA, OTOBPAXKAKOTCA CNEAYIOLWMUE TETN:

®duonetoBas MeTKa «afieHOMa» OTOOpaXkaeTcs, KOr4a CUCTEMOW COCTaBASIETC TUCTONOTMYECKMIA MPOrHO3
BO3MOXHOIO Hasmuna ageHomMbl (PucyHok 6).

HeaaeHOMa

3eneHaa MeTKa «Heafj,eHOMa» OTObpaXKaeTcs, KOrAa CUCTEMOM COCTaBASETCA TUCTONOTMYECKUA MPOrHO3
BO3MOXHOIO Hannuuns HeaseHombl (PucyHok 7).

Metka «aHanus» oTobpaxaercs, Korja cuctema cobupaeT MHPOPMaLWIO, HEOBXOAMMYIO ANA COCTaBAeHUs
TMCTONOMMYECKOro NPorHo3a (pucyHok 8).

nporHos

oTcyTcTBYeT

Mertka «MPOrHo3 OTCYyTCTBYyeT» OT06pa)KBETCﬂ, Korga cucrteMa He pacrnoaaraet AOCTaTOYHbIM KOJINYECTBOM
AaHHbIX ANA COCTaBA€HUA TUCTONIOTNYECKOro NporHo3a (PVIC)IHOK 9)

PucyHok 3:
MapKepom,

MprMep nonb3oBaTenbCKoro uHTepderica ¢ PucyHok 4: [Nprmep nonb3oBaTenbCKoro MHTepgeica ¢
6onbwmmu yrnamu nonsa ob63opa 1 3eneHbIm yrnamu nons o63opa, OTKIHYEHHBIM overlay 1 KpacHbIM
MHOMKATOPOM COCTOSIHUSA WHOMKaTOPOM COCTOSIHMS
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adenoma

(738K002

PucyHok 5: [NprvmMep nonb3oBaTensCcKoro MHTepdenca npu PucyHok 6: [Nprmep nonb3oBaTenbCkoro MHTepgeinca ¢
OTKPbITOM MEHHO OVarHoCTUKon Mmapkepa (ageHoma)

2 ~
PUCYHOK 7: MpIMep MoMb30BaTENTbCKOrO MHTEPMENIca ¢ PucyHok 8: Mpumep nonb3osaTensCroro uHTepdevica ¢
AVarHoCTUKON Mapkepa (He ageHoMa) AMarHocTukoi Mapkepa (aHanus)

)
PucyHok 9: lNprmep nonb3oBaTenbCKOro MHTepdeica ¢
AnarHocTukon mapkepa (6e3 nporHo3mpoBaHus)
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4.5 TMonb3oBaTenbCKkUi UHTepdEenCc ynpaBneHus

Monb3oBaTenbckuit MHTepdelic ynpasneHus (PucyHok 5) The Gl Genius™ software nossonsieT nonb3oBaTento BbIMOSHATb
cnegyolime 0encTeums:

1. OtobpaxeHne COCTOSAHNSA U HACTPOEK;
2. PerynupoBska rpoOMKOCTV 3BYKOBOFO CUrHana;
3. YcraHoBka nons o63opa u akTMBaumsa/geakTmBaumsa nporpamMMHoOro overlay;

: @

UToGbl OTKPLITE MEHIO, HAXXMUTE KHOMKY «MOATBepAUTb» Ha knasuaType Gl Genius™ hardware.

OTobpasnTca crnegyrollas Hopmaums o coctosiHuM (PucyHok 10) Gl Genius™ hardware:
e  3arpyska npoueccopa;

3arpyska rpaduyeckoro npoueccopa;

TemnepaTypa annapaTHoro obopyaoBaHus;

MHaomkaTop COCTosIHMA KaHana npuema (Bxon);

MHankaTop cocTosHMS KaHana npvema (BbIXOA).

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)

PucyHok 10: MNMpumep cocTosiHUA 1 HacTpoek - CocTosiHMe annapaTHoro o6opynoBaHus

NOTE €cnu BO BpeMsi NpoBefeHusi npoLiedypbl 3HAOCKOMUM KaHan npuema OTKIYEH, MHAMKATOp npuemMa
6ynet cepbiMm (PucyHok 11)

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual va.x)
PucyHok 11: Mpumep cocTosHua U HacTpoek - CocTosHWe annapaTtHOro 0GOpyAOBaHUS MPU OTKITOYEHHOM
KaHane npvema

HaxmuTe KHOMKy CO CTpernkon BHU3, 4ToObl neperTu Ha Bknagky «FpomkocTb» (PucyHok 12).
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Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
PucyHok 12: MNpymMep cOCTOAHUSI U HACTPOEK CUCTEMbI — BKNaaka «[ poMKOCTb»

Haxmute KHOMKY «noaTeBepanTb», YTOObI aKTVIBVIpOBaTb/,D,eaKTMBMpOBaTb «rpOMKOCTb».

Mpw BKMtOYEHHON «POMKOCTU» HaXXMUTE KHOTMKY CO CTPEeNKon BNpaso, YTobbl BbIOpaTe nonocy «FpoMKocTn»
(PucyHok 12)

©O®

®

Ans perynupoBku «CPOMKOCTU» HaXKMMaWTe KrnaBuLLKM CO CTperkamu BBEPX/BHUS.

NOTE Korza rpoMkocTb OTKMOYEHa, 3TO ykasbiBaeTcs B MeHio Gl Genius™ software.
Cwm. pasgen PucyHok 13.

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
PucyHok 13: MNpumep COCTOSAHNSA U HACTPOEK cUCTEMbI — « [POMKOCTb» OTKIOYeHa

HaxxMuTe knaBuLLy CO CTperikoi BNeBo, YToGbl BEpHYTbCA K BKNaakaM rnaBHoro meHto (PucyHok 12).

HaxxmuTe KHOMKY CO CTpenkol BHW3, UTobbl nepelitn Ha BkiaaKy «Mone o63opa» (PucyHok 14).
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10738K002
L

PucyHok 14: Mprmep cocTosiHME 1 HacTpoek cucTeMbl — BbibpaHo «Mone o63opa»

Haxxmute kHomky «[MoATBepAUTL», UTO6bI aKTUBUPOBaTh/AeaKTMBMPOBaTh NporpaMmHbIi overlay.

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)

PucyHok 15: Mprmep COCTOAHUA 1 HacTPOeK CUCTeMbl — BKNaaKa «one ob3opa» ¢ OTKAOUeHHbIM overlay

NOTE Cwm. PucyHok 15 ans nonyueHuns nHdbopmaLmm o nosb3oBaTeNbCkoM nHTepdeiice, korga overlay
OTK/IOYEH.

NOTE  Cwm. PucyHok 14 1 PucyHok 16 15 nonyueHns nHGoOpMaLmMn 0 NoNb30BaTeNbCkoM NHTepdeiice,
koraa overlay akTUBMpPOBaH.

1738K002

L

PucyHok 16: MNpumep coCToAaHWA 1 HacTpoek cucTeMbl — Bkaagka «lone 063opa» ¢ akTMBMPOBaHHbLIM
overlay

HaxxmuTe KHOMKY O CTpenkow BnpaBo, YTobbl BbibpaThk Bkaagky «Mone 063opax».

Haxwumalite knaBuLwn o CTpenkaMmn BBEPX/BHU3, UTOObI M3MEHWUTL HAaCTPOMKKM Nons ob3opa.
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NOTE CMm. PucyHok 16 a5 nonyyeHus nHbopmaLmm 0 Nosb3oBaTeIbCKOM MHTepdelice, Koraa Ans
napametpa «lNone o630pa» BbIGPAHO 3HaYeHne «Manoe».

NOTE Cm. PucyHok 14 ans nonyueHus MHGOPMALIMUM O NOJIb30BaTeNbCKOM MHTepdelice, Koraa Ans
napameTpa «one o63opa» BbIGPaHO 3HaueHWe «bonbLioe».

@ HaxmuTe kHonky «Ha3ag», 4Tobbl 3aKpbiTb MEHIO.

4.6 O6xopg Gl Genius™ hardware n aBapuiniHoe OTKNIO4YeHUe

Ecnn annapatHoe o6opyaoBaHWe HaxXOAUTCA B PEeXUME OXUAaHWA WM BbIKIIOYEHO, aBTOMaTU4eCKM

akTuBumpyeTcsa yHKUMs o6xoaa, KoTopas HanpsAMy COeAMHSeT BUAEOBX0 C BUOEOBbLIXOA0M, Tak YTO BUAEO

naeT HanpsMylo M TOMbKO 4Yepes annapaTtHoe obopyaoBaHue, 4ToObl He MOTepATb BWAEOMNOTOK ANs

BM3yanusaumn Ha rnaBHOM AUCMee 3HAOCKOMUK.

Ecnun aHgockonunyeckoe n3obpaxeHve ncyesaet, n3obpaxeHve 3aMmpaeT 1 He MOXeT BbITb BOCCTAHOBIEHO,

Unn B BUAEOCHrHane npucyTCTBYIOT NMOMEXM:

- [NepeBeauTe annapaTHoe 0GOpyAOBaHME B PEXUM OXUOAHUS C MOMOLLBIO NMEepefHero nepeknoyarens

CAUTION UNW BBIKIIOYMTE ero ¢ nomoLlbio 3agHero nepekntodatens (1/0), 4ytobbl oTknounTe (O) nogknoYeHue K
anekTpoceTH;

- Ecnwu BocctaHoBuTh BuaeonsobpaxeHne Bce xe He yaaeTcs, OTCoeAnMHuTe annapaTHoe obopyaoBaHue
OT ycTpowncTea 06paboTkm BuaeoMHdOopMaL M 3HAOCKONMU 1 FaBHOIO AUCHNEs 3HAOCKOMUM;

- CHoBa nogkntouute annapatHoe obopyaooBaHue K YCTpomcTBy 060paboTku BuaeouHgopmMaumu
SHAOCKONWUW U FaBHOMY AUCHNE 3HOOCKONWK;

- Ecnn BocctaHoBuTL BMaeou3obpaxeHne BCe Xe He yaaeTcsd, BbIMONHWTE npoueaypbl, ONMCaHHbIE B
PYKOBOACTBE MO 3KCMnyaTaummn 3H40CKONMYECKOro annapaTa.

5 Pab6ota nporpammHoro obGecne4yeHusi ¢ annapaTHbiIM 0OOOpyAOBaHMEM CTOPOHHMUX
npoussoauTeneun

[ns npaBunbHOrO WCNONbL30BaHMA U o6pau.|,eHv|9| C YCTpOVICTBOM nonb3oBaTeflb LOMKEH O3HAKOMWUTBCS C MHGOPMaLUMEN,
npunaraeMmom K annapaTtHomy oGopynosaano CTOPOHHUX MPON3BOAUTENEN.

5.1 MwuHumanbHble Tpe6oBaHuA

The GI Genius™ software MoxeT ObiTb YCTAaHOBIMEHO M UCMONb30BaTbCS Ha annapatHoM 06OpYLOBaHUM CTOPOHHMX
npoussoauTenen, KOTopoe MPOLUMO He3aBUCKMMYIO CepTUdUKaLMIO U 3aperncTpMpoBaHO B YCTAHOBNEHHOM MOPSAKE CTOPOHHEMN
opraHusauuein n JOMMKHO OTBeYaTb creayoLlmM MUHUMarbHbIM TpeboBaHNAM:

— [POLECCORP: Intel Core i7 nnu AMD Ryzen 7

—  OMNEPATMBHAA NMAMATL: 8 6

—  'padpmyecknin npoueccop: NVIDIA GeForce RTX 2080 nnu NVIDIA Quadro RTX 3000

— Bxop/sbixog Bugeonnartsl: Deltacast DELTA 3G-elp-key 11 nnu Deltacast DELTA 12G-elp-key 11

— OC: Ubuntu 18.04

— MaccoBoe 3Y: TBepgoTenbHbIn Hakonutenb Ha 250 6

— Knasuarypa: USB

5.2 TpeboBaHus K KMbepbesonacHocTu

- BHegpeHo wudpoBaHne maccosoro 3Y

- OrpaHu4eHHbI [OCTYN Nonb3oBaTeNen K cucteme

- OTkntoyeHHas ceTb

- 3anpeT Ha KonupoBsaHue, 3arpy3ky 1 obHoeneHune Gl Genius™ software

- BHeppenwe xypHana ayamTa CUCTEMHbIX COObITUIA

- BHeppeHve mexaHu3ama 3aluTbl OT HECAHKLUMOHUPOBAHHOIO AOCTYNa K annapaTHoOMy 060pyaoBaHuIo.

5.3 TpeboBaHus 6e3onacHoOCTU

B crnyyae BO3HMKHOBEHUS MPOGNEM C U300pakeHWEM Ha 3KpaHe, TakKMX Kak MoTepsi HenpepbiBHOCTU
m n3obpaxeHuss UnNu nomexu, Heobxogumo, 4Tobbl CTOPOHHEe annapaTHoe oGopynoBaHve obecneynBano

(*)yHKLlI/IIO 06xona nnn aBapmﬁHoro OTKIMK4YEeHUd, yTOObI Monb3oBaTesb HUKOrga He TepdAn KOHTPOJib Hafg
n300paxxeHneM Ha aKpaHe.

AnnapatHoe o6opyaoBaHWe [OOMKHO cOOTBeTCTBOBaTb TpeboBaHusim cTtaHgapTa IEC 60601-1 no 6asoBowi Ge3onacHoctu u
OCHOBHbIM XapaKTepUCTMKaM MeOULIMHCKOrO 3neKTpoobopyaoBaHuUS.

AnnapaTtHoe o6opyaoBaHmne OOMKHO COOTBETCTBOBaTh TpeboBaHnsam ctaHgapta IEC 60601-1-2 no anekTpoMarHUTHbIM NoMexam.
AnnapaTtHoe o60opyaoBaHME OOIMKHO OblTb OCHALLEHO 6I0KOM NMUTaHUSA MeAULIMHCKOrO Kracca.

AnnapatHoe obopygoBaHve OOIMKHO MMETb MEXaHU3M OTKIIOYEHUS UMW SKBUBANEHTHYK (DYHKLMIO, MO3BOMSIOLYI0 B Cryyae
HEencnpaBHOCTU NepekntoYaTe BUOEOMOTOK HEMOCPEACTBEHHO HA AUCTIEN.

AnnapatHoe o6opynoBaHWe [OMKHO OblTb MPOTECTUPOBAHO HA YCTOMYMBOCTbL K NEperpeBy, TEPMOCTOMKOCTb, MeXaHU4eckue
noBpeXxaeHnst n obecnevmBaTb MEXaAHU3Mbl OTKITIOYEHNST UNN SKBUBANEHTHbIE PELUeHUs Ans 3almTbl 6€30MacHOro MCnosib30BaHUs.
AnnapaTtHoe o6opyaoBaHMe OOIMKHO MHAOPMMPOBATL O NOCNEACTBUAX NONAAAHUSA XULOKOCTEN.
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AnnapaTHoe o6opygoBaHve JOMKHO COOTBETCTBOBATL AEWCTBYIOLMM TPeOOBaHMUAM MO OTXO4aM 3NEKTPUYECKOrO U SMEKTPOHHOIo
obopydoBaHNs M MO OrpaHNYEHWo UCMONb30BaHWSA OnpefderieHHbIX OMacHbIX BeLLeCTB B 3ANEKTPUYECKOM W 3MeKTPOHHOM
obopyaoBaHuu.

AnnapaTHoe 060pyfoBaHVe AOMKHO BbITb NPOTECTUPOBAHO HA COOTBETCTBME AONYCTUMbIM Npeaenam U3ny4yeHns ypoBHel Lyma.

5.4 PaboTocnocob6HOCTb NporpamMMHOro obecne4yeHus

Mpu ycTaHoBKe Ha annapaTHoe oGopydoBaHWe CTOPOHHMX npoussoauTenent Gl Genius™ software paboTaeT ¢ MnomoLybHo
crefyroLmMX KnaBuLl KrnaBuaTypbi:

KnaBunatypa
[na obecneyeHns HaBUraumm NOnb3oBaTeNs B MEHIO MPOrpamMmmHOro obecneyeHns
MpoGen - akTuBauusa/geakTMBauus overlay
HaxmuTte Ha Hee, YTOObI BKIMHOYUTL UK BLIKIIOYUTL overlay MCKYCCTBEHHOMO MHTenneKkTa Ha akpaHe Gl
Genius™ software
O | v | KnaBuwm co ctpenkamu, no3sonsioLme nonbL3oBaTento nepemMeLLaTscs BBEPX/BHU3 N0 MEHIO
€| > | KnaBuwm co ctpenkamm, no3sonsioLye nonb3oBaTento nepemellaTbCs BEBO M BNPAaBO N0 MEHI0
= e | KHonka «BBoa», nossonsioLas nonb3oBaTento OTKpbIBaTb MEHIO U NOATBEPXAaTb AENCTBUSA
‘faﬂcksw KHonka «Hasan», no3sonsiolas nonb3oBaTento 3akpbiBaTb MEHHO

6 YcTpaHeHMe Henonaaok

Henonapgka Bo3moXxHasa npuumHa PelweHue Cchbinka

C6ow nporpaMmMHoOro

CespkuTech co cnyx6oi noaaepxku pasgen 7
LanHbie Gl Genius™ software ©0ecnederus
He BbiBoAATCS Ha ] Owmbka 6esonacHocTu y
MPOTPAMMHOTO 0BECTIEUEHMS CasxuTech co cnyxboi noaaepxku pasgen 7
OkpaH ocTaeTcs Mpo6nema c nporpamMmmMHbIM HemeaneHHoe oTkntoueHne Gl Genius™ gggﬂgﬂ jg
3aMOPOXKEHHBLIM obecneyeHvem software. baanen 7
Mpo6nema ¢ nporpamMmmMHbIM HemeanenHoe otknioveHne Gl Genius™ p:gﬁgﬂ ‘412
. obecneyeHnem software. P 2
YepHbIli 3kpaH pasgen
C6ow nporpaMmMHoOro o
oGecneueHms Cespkuteck co cnyx6oi nogaepxku pasgen 7
NOTE Ons pewenns nobbix apyrnx npobnem obpaluantech B cnyx0y noaaepxkuy, kak ykasaHo B pasgene 7.

7 TMoppepxka

Cnyx6a nogaepxku, npegocTasnsiemas nonb3osatenam Gl Genius™ software, gocTynHa no cneayowmm cebinkam:

Appec 3aneKTPOHHOM NOYThI

serviceandrepair.uk@medtronic.com

gi-support@medtronic.com

NOTE B cnyyae, ecnu npousollen cepbesHblii WHUMAEHT, CBA3aHHbIA C MCMONb30BaHWEM YCTPOMCTBA, Npu
HeobXoaAMMOCTM HeMea IeHHO coobLMTE 06 3TOM NPOM3BOAUTENIO U KOMMETEHTHBLIM OpraHam.

8 MpunoxeHune 1: Cnucok coBmectumoctu Gl Genius™ software Bl

Huxe npuseneH cnucok Bll, coemectumbix ¢ Gl Genius™ software yepes nogknioueHne k obopyagosaHuio Gl Genius™:

. Olympus CV-180 EXERA II;

. Olympus CV-190 EXERA lIl;

. Olympus CV-1500 EVIS X1;

. Fujifilm VP-4450HD;

. Bugeonpoueccop Pentax EPK-i7000;
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. Fujifilm VP-7000 ELUXEO.
Gl Genius™ software 4OMmKHO UCMOMb30BaTLCA TOMLKO C aTUMK BI.

Medtronic, Medtronic ¢ norotnnom nogHumatoLLerocs Yenosek u norotun Medtronic 9BnsOTCS TOBApHbIMU 3HAKaMu KOMMaHUM
Medtronic. CTopoHHue ToBapHble 3Haku (TM *) npuHagnexart cCOoTBETCTBYOLWMM Bnaaensuam. Crieaylowmii CNMCcoK BKITOYaeT
TOBapHbIE 3HAKN MU 3apEerMcTpupoBaHHble TOBapHble 3Hakun komnaHum Medtronic B CLUA v / unu gpyrux cTpaHax:

Gl Genius™

Linkverse s.r.l., Via Ostiense 131/L , 00154 Pum, UTtanusna

PacnpocTtpaHsieTcs komnanuen Covidien lic, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 USA.
www.medtronic.com, [T] +1 800 635 5267
CpenaHo B Ntanuun

'y
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Gl Genius™ software

Kullanici Kilavuzu
Sirim 1.1 — 12 Nisan 2023
CB1708-MNO03-EU: Gl Genius™ yaziliminin Kullanim Kilavuzu.

AB Uye Devletlerinden en az birinde bulunan bir kullanici sitesinde kurulu yazilim igin agagidaki bilgiler gegerlidir.

Gl Genius™ yaziliminin mevcut Kullanim Kilavuzu ayni zamanda 2021/2226/EU sayili Avrupa YOnetmeligi uyarinca elektronik
kullanim talimatlarina (elFU) karsilik gelmektedir.

Bu elFU tibbi cihaz yazilimini ifade eder: Gl Genius™ yazilimi. Temel UDI-DI: 805506011SWDCBB.

Bu elFU PDF formatinda mevcuttur. PDF formati, salt okunur olarak tasarlanan ve birden fazla cihaz ve platformda ayni gériinimu
koruyan belgeler igin yaygin olarak kullanilan agik bir dosya formatidir. internetten indirilebilen ve PC'lere veya mobil cihazlara
yuklenebilen gesitli Ucretsiz yazilmlar kullanilarak okunabilirler.

Mevcut belgenin basili bir kopyasina ihtiya¢ duydugunuzda, talebinizin alinmasindan itibaren yedi takvim giini iginde higbir ek tcret
6demeden size gdnderilecektir. Bu elFU'nun basili bir kopyasini talep etmek igin Linkverse veya yetkili yerel distribiutérinizle iletisime
gecebilirsiniz.

Bu elFU bir REF kodu, bir yayin tarihi ve bir stiriim ile tanimlanir. Yaziliminiz i¢in daha yeni bir sirimiin yayinlanmasi durumunda,
Linkverse web sitesinde ek bir ticret 6demeden indirmeniz igin hazir bulundurulacaktir.

Linkverse veya yeftkili yerel distributériiniiz, yazihminiz i¢in bu elFU'nun daha yeni bir sirimi mevcutsa sizi bilgilendirecektir.

Uretici iletigim bilgileri:

Linkverse S.r.l.

Via Ostiense 131/L, 00154 Rome (ltaly)
Website: https://linkverse.com/

E-mail: info@linkverse.com

Tel: (+39) 06 90287198
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Onemli Bilgiler - Litfen Kullanmadan Once Okuyun
Uriin bélge disinda kullanilirsa, teknik 6zelliklerde belirtildigi gibi calismayabilir. Liitfen Griini kullanmadan énce givenli, etkili ve
uygun bakim icin bu Kullanim Talimatlarini dikkatlice okuyun. Litfen bu kilavuzu ileride basvurmak lGizere saklayin.

Dizin
S 1Y g oo | T = 4 T4 [T o o= SRR PRRTRP 339
2 € 11 ¢ 1= PP PR SOTPPRPRT 339
2.1 GUVENIK SEMIDOIETT ....ceieieeei ettt ettt e e et e e ekt e e e s b et e e o s e e e e b b et e e mb et e e nn b n e e e e ann e e e e e e e e s e s 339
2.2 Terimler Ve KISAIMAIAT ..........oo ittt e e e ekt e et e e s b e e e ek b e e e e e ab et e e e bn e e e e anb et e e nnneeesnneees 339
bR B = 1= 1o =T g T Lo IO TP P PR PPPRPP PR 339
b = A1 110 (=T ] 0] o O OO P PP PPRPP P 340
B o (=0 1 T PP PP PP PPPPPPPI 340
3.1 Yazilimin hedeflenen amaci V& gOSTEIGEIETT ........c.uviiiiiiiiiiie ettt 340
I A V{1 = T | (o Y1 (= 1o [ O OO P P U PP PPPRPP PP 340
3.3 Gl GENUS™ yazZIlIMI UYUMIUIUGU ..c..oviiiieiiiieii ettt sttt ettt et e be s eesteeseeseeseesseseesaesseeseesseseenteseessenseeneeseenes 341
3.4 PerfOrMEaNS OZEIKIET ........coiiiiieii ettt e bt et e st e et st e e et e et 341
TS [0 1= T o [0 A=Y o111 Qo 1= o] =T o PP RPN 341
4 Yazilimin Gl Genius™ donanimi ile GalISHINIMEST .........c.viiiieiirie et etee et etee e et e etee et e e et e e et e e eteeeeaeeesteeeetteesseeessteesaeeessreens 341
o U 0] 10 =0 U g To ]| =T o T T SRR 341
4.2 YazImIN GalIStIIIMaAST ..o 342
4.3 Gl GENIUS™ CINAZI ON/OFF ...ttt ettt ettt ettt s et bt e st eme e s e e e ekt eeeeh e e Reem e e s e e e e beebeebeereaneeseeeenbeeneeneaneans 342
4.4 Gl Genius™ yazilimi bilgi IKIS Ve KUANICT @raylzZU ............ccueieiieeiieccie ettt st sbe e sbe e be e e staesteesraesreeneas 343
4.5  Kullanicl araylzunt KONTIOL ©AIN .......ooooiiiiieiiie ettt e e e ettt e e e e e e bbbt e e e e e e e e s bbb e et e e e e e e anbbeeeeaeeesannnneees 345
4.6 Gl Genius™ donanim By-Pass V& ACI KAPAIMA..........cceiiuiiiiiieieeite ettt et e steesteesteesaessaesraesteesbeabeaasesssestsesseestaesreasneas 348
5  Yazilimin Gglncl taraf donanimlarla GaliStINIMAST.........c.uuviiiii i e e e et e e e e e e s e etrr e e e e e e s eans 348
L% R \V 1 1o g[8 g e [T (=) T 1T ][] G PP PPPP PP 348
5.2 SIber gUVENIIK GEIEKSINIMIBTI......eeiiiiiiii ettt e et e e e e e e b b et e e et e e s b b e e e e kb et e s anreeesnreeas 348
5.3 GUVENIK GEIEKSINMIMIETT .....eeiei ittt ettt e ettt e et e e e b et e ek bt e e s bt e e a4 b et e e ek b et e e aab et e e s ab b e e e e asbn e e e nnneeeesnreees 348
N € VA [ Wer= 1 153= 1o 11 1o | OO P PP P TP PP PPPPPPPI 348
LIS To ] (1] ol €10 (=] s 1 PSP P PP PP PPPPPPPI 349
A D =TS (=] T PO P PP PR P PPPPPPPI 349
8 Ek 1: Gl Genius™ yazilimi VP UYUMIUIUK SEEST ... ..ouuiiiiiiie ettt te et e e et e st e teesteeaesneesneesneenas 349

RX C€os77
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M Yasal Uretici

Tibbi cihazin Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi

Kullanim talimatlarina bakin

=

Uriin tibbi bir cihazdir

EfEE . S .
: elFU icin web sitesi baglantisi iceren QR % Paket icindeki miktar
[ kodu
A Dikkat REF Katalog kodu
ﬁ 2012/19/EU sayil Yoénetmelik uyarinca Rx -
— ayri toplanmasi gereken atiklar (WEEE) ONLY Sadece profesyonel kullanim icin

c E 2017/745/EU sayih Yonetmelige
0477 yygunluk CE isareti

Kirilabilir

@ Uretim tarihi

Kuru yerde tutunuz

2 Girig

2.1 Givenlik sembolleri

Bu kilavuz ve bu yazilim asagidaki glivenlik sembollerini kullanmaktadir. Semboller kritik bilgileri gostermektedir.

Litfen dikkatlice okuyunuz.

DANGER Onlenmedigi takdirde 6lim veya ciddi yaralanma ile sonuglanacak yakin tehlikeli durum
WARNING Onlenmedigi takdirde 6lim veya ciddi yaralanmayla sonuclanabilecek potansiyel tehlikeli durum

CAUTION

Onlenmedigi takdirde hafif veya orta derecede yaralanmaya neden olabilecek potansiyel tehlikeli durum.

Guvenli olmayan uygulamalar veya potansiyel hasar konusunda uyarida bulunabilir

MNOTE Faydal bilgiler

2.2  Terimler ve kisaltmalar

Asagidaki tabloda bu belgede kullanilan terimler ve kisaltmalar 6zetlenmektedir.

Doénem Aciklama

FoV Gorus Alani

MD Tibbi Cihaz

MED Ana Endoskopi Ekrani

VP Endoskopi Video iglemcisi

2.3 Belge amaci

Bu belgede GI Genius™ yaziliminin glvenli ve etkili bir sekilde kullaniimasina iliskin temel bilgiler agiklanmaktadir. Liitfen bu kilavuzu
ve prosedurle ilgili tim yazihm kilavuzlar dikkatlice inceleyin ve ekipmani talimatlara gére kullanin.

339



Medtronic Tirkce - TR

m Bu kilavuzdaki talimatlara uyulmamasi, yazilimin veya kullanimiyla ilgili diger ekipmanlarin hasar gérmesine
ve/veya arizalanmasina neden olabilir. Bu yazilimi tasarlandiyi amag disinda baska bir amagla kullanmayin.

Bu belge endoskopi proseddrlerinin nasil gergeklestirilecegine dair herhangi bir bilgi icermemektedir, litfen

CAUTION bu bilgiler i¢in ilgili kilavuzlara bakin.

Bu ve ilgili tim belgeleri giivenli ve erisilebilir bir yerde saklayin. Bu belgeyle ilgili sorulariniz veya yorumlariniz varsa, litfen danisma
masasl hizmetiyle iletisime gegin kisim 7.

2.4 Yazilim siirimii
Bu belge, metinde farkli bir sekilde belirtimemisse, v.3.1.0 ve lzeri yazilim strimleriyle (6rn. v.3.1.x) ilgilidir. Lutfen daha énce yazilm

sliriminiin béyle oldugundan emin olun: srim, Gl Genius™ donaniminin 6n panelindeki "Onayla" digmesine (asagiya bakin) veya
Uglncu taraf bir donanimdaki "Enter" tusuna basilarak goruntilenebilir.

Gl Genius™ donanimi lzerindeki "Onayla" digmesi

Yazilimin araylzi asagida tanimlanan yazilim etiketini gdsterir (tim pencerenin gérinimundn bir érnegi icin Sekil 10
adresine bakin):

M—D. CEOII??

i

@ =]
FIEld VIELU Gl Glg*nius" Software

v3.1.0 - Enabled features: detection, characterization (01)08055060110239(8012)3.1.0

Sekil 1: Kullanici araylzi penceresinin alt kisminda gosterilen yazihm etiketi

3 Aciklama

3.1  Yazilimin hedeflenen amaci ve géstergeleri

Gl Genius™ yazilhimi diz (polipoid olmayan) morfolojiye sahip olanlar da dahil olmak Gizere polipler gibi kolorektal lezyonlarla uyumlu
bolgeleri iceren kolonoskopi goriintllerini islemek igin egitiimis, yapay zeka tabanli bir tibbi cihazdir. GI Genius™ yazilimi farkli tipteki
mukozal anormalliklerle (6r. kolorektal polipler) tutarli gorsel 6zelliklere sahip oldugundan siiphelenilen bdélgelerin vurgulanmasi
amaciyla beyaz 1sikli kolonoskopiye ek olarak egitimli klinisyenler tarafindan kullaniimasi amagclanmistir. Hedef popilasyon,
kolonoskopi prosedirlerine tabi tutulan kisiler tarafindan temsil edilmektedir.

Karakterizasyon destegi etkinlestirilirse, Gl Genius™ yazilimi tarafindan tespit edilen ve vurgulanan bir polip, tespit edilen polipin
gorsel ozelliklerine dayanarak beyaz isikli video kolonoskopide tutarli bir sekilde gergevelenir, Gl Genius™ yazilimi olasi polip
histolojisinin bir tahminini saglar.

m Gl Genius™ yazihmi kolonoskopi prosedirlerine ek olarak kullaniimasi amaglanmistir ve endoskopist
degerlendirmesi veya histopatolojik 6rneklemenin yerini almasi amaclanmamigtir.

Tum kolonoskopi videosu ve Gl Genius™ yazilimi tarafindan vurgulanan bélgeler, oncelikle GI Genius™
m yazihmi ¢iktisina dayanmadan, tim mevcut ve elde edilebilir bilgilerle endoskopist tarafindan bagimsiz
olarak degerlendirilmelidir.

m GI Genius™ yazilimi, tespit edilen ve vurgulanan poliplerle ilgili herhangi bir klinik yonetim eylemi énermez.
Endoskopist, standart klinik uygulamaya gore uygun énlemleri almalidir.

GI Genius™ yazilimi, kolonoskopi video akiginda herhangi bir ayrintilandirma veya degisiklik yapmaz, sadece grafik gostergelerini
Uzerine yuklemek ile sinirlidir.

GI Genius™ yazilimi, GI Genius™ donanimi veya minimum gereksinimleri 5.1 bélimiinde belirtilen diger uyumlu donanimlarla birlikte
kullanilabilir.

3.2 Kullanici yeterliligi

Kullanicilar, Gl Genius™ yazilimi kullanimi ve guivenligi konusunda uygun sekilde egitilmis olmalidir.
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Kullanicilar alt sindirim sistemi endoskopi prosedirii (izerine uzman klinisyenler olmalidir ve egitim bu kullanici kilavuzunun
iceriklerine gore yapilmahdir.

3.3 Gl Genius™yazilimi uyumlulugu

Gl Genius™ yazilimi, Gl Genius™ donanimi ile birlikte kullanilmak lzere tasarlanmistir.
Gl Genius™ donanimi sunlardir: Gl Genius™ Akilli Endoskopi Modiili ve Gl Genius™ Modililleri. Daha fazla bilgi igin lutfen ilgili
donanimin kullanim kilavuzuna bakin.

Gl Genius™ yaziliminin Gglnci taraf donanimlarla kullaniimasi ancak s6z konusu donanimin 5.1 béliminde belirtilen minimum
gereksinimleri karsilamasi halinde mimkunddar.

Yazihm ile uyumlu Video Endoskopi sistemi listesi igin bu kullanici kullanim kilavuzunun Ek 1’ini referans alin.

m Uyumsuz ekipman kullanimi hastanin yaralanmasina veya ekipmanin hasar gérmesine neden olabilir ve
beklenen islevselligin elde edilmesini imkansiz hale getirir.

OVERSCAN Endoskopi fonksiyonunun kullanilmasi Gl Genius™ isaretleyicilerinin saklanmasi olarak sonug
verebilir.

CAUTION

3.4 Performans ozellikleri

Tarama ve gézetim kolonoskopisi sirasindaki davranigi temsil eden dahili olarak olusturulmus bir kiyaslama sonucunda ortaya ¢ikan

Gl Genius™ performanslari asagida 6zetlenmistir. Cihazin endoskopistlerle karsilastiriimasi, Gl Genius™ gergek performanslarinin

her biri en az 500 kolonoskopi deneyimine sahip 5 endoskopistten olugan bir panelle karsilastiriimasiyla degerlendirilmistir.

Gl Genius™ endoskopistlerle karsilastirma - daha erken tespit edilen poliplerin orani

e Yazilim versiyonu 3.0.0: ortalama endoskopistin polipleri %86,5 (%95 Cl: 82,9 ila %90,2), ayni hedefin tekrar tekrar
isaretlenmesini tek bir istatistiksel olay olarak degerlendirerek.

Algilama Yanlig Pozitifler

e  Yazilim surimi 3.0.0: %1,28 (%95 ClI: 1,11 ila %1,47), lojistik regresyon karma modeli aracihgiyla yanhs pozitif tespitler (Yanhs
Pozitif Oran) icermektedir.

GI Genius™ karakterizasyon fonksiyonu ile ilgili performansilar:

Karakterizasyon Dogrulugu

e Yazilim strimu 3.0.0: Gl Genius yardimiyla uzman olmayanlar %81,25'lik bir dogruluk oranina sahiptir (%95 CI: 75,73 ila
%85,98), uzmanlar ise tek baslarina %77,69'luk bir dogruluga sahiptir (%95 GA: 71,91 ila %82,77). Bu nedenle, Gl Genius'in
yardimiyla uzman olmayan Kigiler tek basina uzmanlardan daha iyi degildir.

Negatif Ongorii Degeri (veya NPV)

e  Yazilim strimu 3.0.0: 97,6 (%95 Cl, %94,1-99,1), badimsiz bir galismanin sonucu olarak, diminutif rektosigmoid poliplerin
adenomat6z histolojisi igin (doi.org/10.1016/j.cgh.2022.04.045).

Yazihm strimi 3.0.0''n performanslari, bu bélimde farkli bir sekilde belirtimedigi takdirde, birbirini takip eden giincellenmis
surumlerle aynidir.

3.5 Siber guvenlik dnlemleri

GI Genius™ yazilimi herhangi bir veri depolamaz. Goriintllerin analizi prosedir sirasinda gergek zamanl olarak gergeklestirilir ve
herhangi bir arsiv veya veri tabani mevcut degildir.

GI Genius™ yaziliminin galigsmasi igin bir BT agina baglanmasi gerekmez.

GI Genius™ yazilimi sifrelenmis bir yigin bellek Gzerinde galigir.

Gl Genius™ yazihmini kendiniz indirmeye veya gilincellemeye calismayin. Litfen yazilimi sizin igin glincelleyecek olan yerel
distributortinuzle iletisime gegin.

GI Genius™ yazilimi kullanici hesaplari saglamaz.

GI Genius™ yaziliminin kurulu oldugu donanimi yalnizca yetkili personelin erisebilecegi alanlarda saklayin. Gl Genius™ yazilimi
sadece hekimler tarafindan kullaniimalidir.

4 Yazilimin Gl Genius™ donanimi ile galigtiriimasi
Donanimla ilgili her tirli bilgi igin litfen Gl Genius™ donaniminin kullanim kilavuzuna bakin.

4.1  Kurulum ve gincellemeler

Gl Genius™ yaziiminin kurulumu ve takip eden giincellemeleri yetkili yerel distriblitér veya dogrudan Linkverse tarafindan
gerceklestirilir. Kullanici olarak, yazilimi kendiniz yiklemeniz veya giincellemeniz gerekmez.

Kurulum veya sirim giincellemesinden sonra, yazilim proseduriin dogrulugunu kontrol etmek igin baslatma asamasinda kontroller
yurGtir, bdylece bir sorunla kargilasilirsa, yazilim durumu hakkinda geri bildirim saglar.
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Bir GI Genius™ Akilli Endoskopi Modiiliine kurulum yapilmasi durumunda, halihazirda kurulu olan yazilim stirimii 3.0.2 veya (zeri

olmalidir.

Bu cihazla ilgili her turl bilgi icin Iitfen Gl Genius™ Akilli Endoskopi Modlinin kullanim kilavuzuna bakin.

Daha fazla bilgi igin veya stiiphe durumunda litfen 7 bolimundeki irtibat bilgilerine bagvurun.

4.2  Yazilimin galigtinimasi

Gl Genius™yazilimi, Gl Genius™ donanimi ile galistirildiginda asagidaki islevler kullanilabilir:

O

Stand-by/ giic 151g1 gostergesi
Gl Genius™ donanim bekleme moduna ge¢mek veya Gl Genius™ donanim bekleme modunu sonlandirmak igin basin

NOTE ' goyieme modu kapaliyken yesil gosterge 1s1gi sabit yanar.

Kaplama etkinlestirme/devre disi birakma
Ana endoskopi ekrani Gizerinde Gl Genius™ kaplamasini etkinlestirmek ve devre disi birakmak igin basin

SOlE Asin etkinlestirme/devre disi birakma gdsterge 151g1 sabit yandiginda, yazim dogru calisiyor demektir

BCE Gosterge 15191 yanip sonlyorsa destek ile temas kurun (bakiniz bélim 7).

Klavye
Kullanicinin mentide gezinmesine izin vermek igin

@®

Ok tuslar kullanicinin mentide yukari/asagi hareket etmesine izin vermek icin

Ok tuslar kullanicinin meniide sol ve sag hareket etmesine izin vermek igin

Onay diigmesi kullanicinin mentyil agmasina ve eylemleri onaylamasina izin vermek igin

®®®
®

Geri diigmesi kullanicinin mentyi kapatmasina izin vermek igin

O]

®
® @
@@®,

®

Sekil 2: Gl Genius donanimi On Panel

4.3 Gl Genius™ cihazi ON/OFF

Glg sebekesi baglantisini etkinlestirmek (1) icin gui¢ tedarik Anahtarina (I/O) basin;
Cihaz stand-by modundadir;

Cihazi agmak icin stand-by diigmesine basin;

Cihaz ug bip sesi gikarir;

Gorls alani dort kose ile net bir sekilde tanimlanir ve cihazin hazir oldugunu belirtmek igin bagli MED Uzerinde yanip sénen

yesil bir kare gosterge belirir (Sekil 3);

Cihazi kapatmak igin stand-by dugmesine tekrar basin;

e Cihaz stand-by modundadir;
e Gug sebekesi baglantisini devreden gikarmak (1) icin gu¢ tedarik Anahtarina (1/O) basin.

CAUTION

Cihaz kapatildiktan sonra tekrar agmadan 6nce en az 10 saniye bekleyin. Bir sigorta olabilir
Gucu kisa bir sure iginde tekrar tekrar agip kapatirsaniz yanar. Isletim panelindeki digmelere basmak igin kalem
ucu gibi keskin bir nesne kullanmayin.
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4.4 Gl Genius™ yazihmi bilgi ¢ikis ve kullanici arayiizii

GI Genius™ yazilimi, bir polip saptandiginda goriinecek ve herhangi bir algilama olmadiginda gériinmeyecek olan Ust liste bindirilmis
isaretlerle birlikte orijinal canli videoyu iceren MED'de ¢ikis olarak bir video olusturan video isleme yazilimidir.

Isaretcilerin amaci, giris video akisinda bulunan polipleri vurgulamaktir. Isaretciler yegsil kareler olarak gérunur ve kisa bir ses ile eslik
edilir.

Dort kdse Gorus Alanini tanimlar ve renkleri yazilim durumunu temsil eder. Yazihm durum gostergesi sag alt kosede gosterilir ve
yazilimin durumu ve/veya donanim destegdi hakkinda bilgi verir.

Yazilim etkinlestirildiginde ve tamamen islevsel oldugunda yanip sénen yesil gosterge gosterilir (Sekil 3).

. Sabit kirmizi gosterge bir yazilim veya donanim arizasi meydana geldiginde gosterilir (Sekil 3).
Z Sabit kirmizi Uzeri ¢izgili gosterge bir yazilim veya donanim arizasi meydana geldiginde ve yazim bindirme devre
disi birakildiginda gosterilir (Sekil 4).

Sabit gri Uizeri cizgili gosterge bindirme devre disi birakildiginda gosterilir (Sekil 4).

Sabit gri tzeri cizgili gosterge meni acildiginda ve bindirme aktiflestirildiginde gosterilir (Sekil 5).

EGER KARAKTERIZASYON DESTEGi ETKINLESTIRILMiSSE ASAGIDAKi ETIKETLER GOSTERILIR:

Mor etiket “adenom” sistem olasi bir adenom histolojisini (Sekil 6) 5ngérdiiglinde gosterilir.

Yesil etiket “adenom-degil” sistem olasi bir adenom degil histolojisini (Sekil 7) 6ngérdigiinde gdsterilir.

Etiket “analiz ediliyor” sistem olasi bir histoloji tahmini saglamak icin gerekli bilgiyi toplarken gosterilir (Sekil 8).

tahmin Etiket “tahmin edilemiyor” sistem olasi bir histoloji tahmini saglamak icin yeterince emin olmadiginda gdsterilir
edilemiyor (Sekil 9).

1C738K002
L

Sekil 3: isaretleyici ile kullanici arayiizii 6rnegi, FoV Sekil 4: FoV koseleri ile kullanici araylzu 6rnegi,
koseler ve yesil durum gostergesi kaplama devre disi ve kirmizi durum gostergesi
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Sekil 7: Markor karakterizasyonu ile kullanici araylzu drnegi
(adenom digi)

Sekil 9: Markdr karakterizasyonlu kullanici araytzi érnegi
(tahmin yok)

Tarkce - TR

adenoma

Sekil 6: Markor karakterizasyonu ile kullanici arayizu 6rnei
(adenom)

L =)
Sekil 8: Markor karakterizasyonu ile kullanici arayiizi 6rnegi
(analiz)
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4.5 Kullanici arayiiziinii kontrol edin

GI Genius™ yazilimi kullanici kontrol araytizii (Sekil 5) kullanicinin asagdidaki eylemleri gergeklestirmesini saglar:
1. Durumu ve ayarlari goruntuleyin;

2. Bip sesi seviyesi ayari;

3. Goris alani ayarlar ve yazilm kaplamasi etkinlestirme/devre disi birakma;

@ GI Genius™ donanim klavyesinde men(yu agcmak icin onayla diigmesine basin.

GI Genius™ donanim durumu (Sekil 10) asagidaki bilgileri igerecek sekilde goriintiilenecektir:

e CPU yikle;

e GPU yikKle;

e  Donanim sicakligs;

e RX (Girig) kanal durum gostergesi;
e TX (Gikig) kanal durum gdstergesi.

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)

Sekil 10: Durum ve Ayarlara Ornek - Donanim durumu

NOTE eger RX kanali endoskopi prosediri sirasinda bagl degilse eger RX gostergesi gridir
(Sekil 11)

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
Sekil 11: Durum ve Ayarlara Ornek - RX kanalinin baglantisi kesilmisken donanim durumu

Ses diuzeyi sekmesine gitmek icin asagi ok tusuna basin (Sekil 12).
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Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
Sekil 12: Sistem Durumu ve Ayarlari - Birim sekmesi 6rnegi

Sesi etkinlestirmek/devre disi birakmak igin onay digmesine basin.

Ses Dizeyi etkinlestirildiginde, Ses Diizeyi gubugunu se¢mek igin sag ok diigmesine basin (Sekil 12)

©O®

®

Ses seviyesini ayarlamak igin yukari/asagi ok tuslarina basin.

NOTE Birim devre digi birakildiginda, Gl Genius™ yazilim menUlstnde agikga belirtilir.
Litfen Sekil 13 referans alin.

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
Sekil 13: Durum ve Ayarlar Ornegdi — Ses seviyesi devre disi

Ana meni sekmelerine geri gitmek igin sol ok tusuna basin (Sekil 12).

Alan Goriiniimii sekmesine gitmek icin asagdi ok tusuna basin (Sekil 14).
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Sekil 14: Sistem Durumu ve Ayarlari Ornegi — Alan Gériinimi secili

Yazilim bindirme aktiflestirmek/devre disi birakmak icin onayla tusuna basin.

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)

Sekil 15: Sistem Durumu ve Ayarlar Ornegi — Kaplama devre disi birakilmis alan gériinimii sekmesi

NOTE Bindirme devre disi oldugunda kullanici arayizi icin lutfen Sekil 15 referans alin.

NOTE  Bindirme aktif oldugunda kullanici arayiizii icin litfen Sekil 14 ve Sekil 16 referans alin.

1C738K002

(€

Sekil 16: Sistem Durumu ve Ayarlari Ornegi - Yer paylasimi etkinlestiriimis alan gérinimi sekmesi

Alan Goriiniim sekmesini segmek i¢in sag ok diigmesine basin.

Q0

Alan Gérinumu Ayarlarini degistirmek icin yukari/asagdi ok tuslarina basin.

NOTE Segilen Alan Gorinimu “Kiguk” oldugunda kullanici araylzu icin litfen Sekil 16 referans alin.
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NOTE Segilen Alan Gortinimu “Blylk” oldugunda kullanici arayiizi icin litfen Sekil 14 referans alin.

@ Menlyl kapatmak icin geri digmesine basin.

4.6 Gl Genius™ donanim By-Pass ve Acil Kapatma

Donanim bekleme modundaysa veya kapaliysa, video girisini dogrudan video ¢ikisina baglayan bir by-pass
Ozelligi otomatik olarak etkinlegtirilir, boylece video dogrudan ve yalnizca ana endoskopi ekraninda
gorsellestirilecek video akisini kaybetmemek icin donanimdan geger.

Endoskopik goruntu kaybolursa, géruntl donar ve geri yliklenemez veya video sinyalinde parazitler vardir:
Gug sebekesi baglantisini devre disi birakmak (O) igin donanimi 6n anahtarla bekleme moduna alin veya
arka anahtarla (1/O) kapatin;

- Video gorintlsu hala geri yiuklenemiyorsa, donanimi endoskopi video islemcisinden ve ana endoskopi
ekranindan ayirin;

- Donanimi endoskopi video islemcisine ve ana endoskopi ekranina yeniden baglayin;

- Video gorintusu hala geri yiklenemiyorsa, endoskopi Unitesi kilavuzunda agiklanan prosedurleri izleyin.

CAUTION

5 Yazilimin Gg¢lincu taraf donanimlarla galigtiriimasi
Kullanici, cihazin dogru kullanimi ve kullanimi igin Gglinct taraf donanimla birlikte gelen bilgilere bagvurmalidir.
5.1 Minimum gereksinimler

Gl Genius™ yaziimi, Gglincl taraf kurulus tarafindan bagimsiz olarak onaylanmis ve uygun sekilde kaydedilmis ve asagidaki
minimum gereksinimleri karsilayacak olan Gg¢linct taraf donanimlara kurulabilir ve galistirlabilir:

— CPU: Intel Core i7 veya AMD Ryzen 7

- RAM:8Gb

— GPU: NVIDIA GeForce RTX 2080 veya NVIDIA Quadro RTX 3000

— Video I/O: Deltacast DELTA 3G-elp-key 11 veya Deltacast DELTA 12G-elp-key 11

— OS: Ubuntu 18.04

— Yigin depolama: 250 Gb SSD

- Klavye: USB

5.2  Siber guvenlik gereksinimleri

- Yigdin depolama igin sifreleme uygulandi

- Kisitl sistem kullanici erigimi

- Engelli ag iletigimi

- GI Genius™ yaziliminin kullanici tarafindan kopyalanmasi, indirilmesi ve giincellenmesinin engellenmesi
- Sistem olaylarinin denetim izi uygulandi

- Donanimda kurcalamaya kargi mekanizma uygulandi.

5.3 Guvenlik gereksinimleri

Ekrandaki goruntulerde gorintl sdrekliliginin kaybi veya bozulmalar gibi sorunlar olmasi durumunda,
m kullanicinin ekrandaki gorintilerin kontroliini asla kaybetmemesini saglamak igin Ggtinci taraf donanimin bir
by-pass islevi veya acil kapatma islevi saglamasi gerekir.

Donanim, tibbi elektrikli ekipmanin temel guvenligi ve temel performansi i¢in IEC 60601-1 gerekliliklerine uygun olmaldir.

Donanim, elektromanyetik bozulmalar igin IEC 60601-1-2 gerekliliklerine uygun olmalidir.

Donanim tibbi sinif gii¢ kaynagi ile donatilmalidir.

Donanim, ariza durumunda video akisinin dogrudan ekrana by-pass edilmesine izin veren bir kapatma mekanizmasina veya esdeger
bir 6zellige sahip olmaldir.

Donanim, asir sicaklik, isiya dayanikhlik, mekanik ariza kosullarina kargi test edilecek ve guvenli kullanimi korumak icin kapatma
mekanizmalari veya esdeger ¢ézimler saglayacaktir.

Donanim, sivilarin dismesinin sonuglari hakkinda bilgi vermelidir.

Donanim, elektrikli ve elektronik ekipman atiklarina ve elektrikli ve elektronik ekipmanlarda belirli tehlikeli maddelerin kullaniminin
kisittanmasina iliskin gecerli gerekliliklere uygun olacaktir.

Donanim, guriltu seviyelerinin izin verilen emisyon sinirlarina karsi test edilecektir.

5.4  Yazilim ¢ahlisabilirligi
Ucglincii taraf bir donanima yiiklendiginde, GI Genius™ yazilimi agagdidaki klavye tuslari araciigiyla ¢alstirilabilir:
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Klavye

Kullanicinin yazilim menlsiinde gezinmesine izin vermek igin

Ara Cubugu diigmesi - Yerlesimi etkinlestirme/devre digi birakma
Ekranda GI Genius™ yazilimi Al kaplamasini etkinlestirmek ve devre digl birakmak igin basin

)

Ok tuslar kullanicinin menide yukari/asagi hareket etmesine izin vermek igin

)]

Ok tuslari kullanicinin mentide sol ve sag hareket etmesine izin vermek igin

‘ - Entar |

Onay diigmesi kullanicinin menlyil agmasina ve eylemleri onaylamasina izin vermek igin

e
‘ ~—Backspace
S |

Geri diigmesi kullanicinin menulyU kapatmasina izin vermek igin

6 Sorun Giderme

Semptom Olasi Neden Cozim
Gl Genius™yazilimi ¢ikis Yazilim arizas| iletisim Destegi bolim 7
MED (izerinde belirmiyor Yazilim Siber giivenlik arizasi Destek ile iletisime gegin bolim 7
b6lim 4.3

Ekran donmus halde kalir Yazilim problemi Gl Genius™ yaziliminin hemen kapanmasi. bolim 4.6
bolim 7

b6lim 4.3

] Yazilim problemi Gl Genius™ yaziliminin hemen kapanmasi. bolim 4.6
Siyah ekran bolum 7
Yazilim arizasi iletisim Destegi bolim 7

NOTE Baska herhangi bir sorun igin lGtfen 7 boliminde belirtildidi gibi yardim masasiyla iletisime gegin.

7 Destek

Gl Genius™ yazilimi kullanicilarina saglanan yardim masasi hizmeti asagidaki referanslarda mevcuttur:

serviceandrepair.uk@medtronic.com

gi-support@medtronic.com

NOTE

Cihaz kullanimiyla ilgili ciddi bir kazanin meydana gelmesi durumunda durumu hemen (reticiye, yetkili
makamlara ve gerektigi sekilde diger dizenleyicilere bildirin.

8 Ek 1: Gl Genius™ yazilimi VP uyumluluk listesi

Asagida, Gl Genius™ donanimina baglanti yoluyla Gl Genius™ yazilimi ile uyumlu VP'lerin bir listesi bulunmaktadir:

Olympus CV-180 EXERA II;
Olympus CV-190 EXERA Il
Olympus CV-1500 EVIS X1,
Fujifilm VP-4450HD;

Pentax EPK-i7000 Video islemci;
Fujifilm VP-7000 ELUXEO.

GI Genius™ yazilimi yalnizca bu VP'lerle birlikte kullaniimahdir.
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“Medtronic, yilkselen adam logolu Medtronic ve Medtronic logosu, Medtronic'in tescilli ticari markalaridir. Uglincii taraf ticari
markalari (“TM*”) ilgili sahiplerine aittir. Asagidaki liste, Amerika Birlesik Devletleri'ndeki ve/veya diger Ulkelerdeki bir Medtronic

kurulusunun ticari markalarini veya tescilli ticari markalarini igerir:

Gl Genius™

Linkverse s.r.l., Via Ostiense 131/L , 00154 Roma, italya

Covidien lic, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 ABD tarafindan dagitiimaktadir.
www.medtronic.com, [T] +1 800 635 5267
italya'da Uretilmistir

R E
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Gl Genius™ software

Priru€nik za korisnike
Verzija 1.1 — 12. travnja 2023.
CB1708-MNO3-EU: Priruénik za korisnike za Gl Genius™ software.

Za softver instaliran u objektu korisnika koji se nalazi u barem jednoj od drzava ¢lanica EU-a, primjenjuju se sljedece informacije.

Ovaj priru¢nik za korisnike sustava Gl Genius™ software takoder odgovara elektroni¢kim uputama za uporabu (elFU) u skladu s
Europskom uredbom 2021/2226/EU.

Ove elektronicke upute za uporabu medicinskih uredaja (elFU) odnose se na softver za medicinske proizvode: Gl Genius™ software.
Basic UDI-DI: 805506011SWDCBB.

Ove elFU upute dostupne su u PDF formatu. PDF format je Siroko koriSten otvoreni format datoteke za dokumente koji su izradeni
samo za Citanje i odrzavaju isti izgled na viSe uredaja i platformi. Mogu se ¢itati pomoc¢u raznih besplatnih softvera koji se mogu
preuzeti s Interneta i instalirati na racunala ili mobilne uredaje.

Kad god vam zatreba papirnati primjerak ovog dokumenta, poslat ¢emo vam ga u roku od sedam kalendarskih dana od primitka
vaSeg zahtjeva, bez dodatnih troSkova. Mozete se obratiti tvrtki Linkverse ili vaSem ovlastenom lokalnom distributeru kako biste
zatrazili papirnati primjerak ovih elFU uputa.

Ove elFU upute oznacene su REF kodom, datumom izdavanja i verzijom. Ako se za va$ softver izda novija verzija, ona ce biti
dostupna na internetskoj stranici tvrtke Linkverse kako biste je mogili preuzeti, bez dodatnih troSkova.

Tvrtka Linkverse ili vas ovlasteni lokalni distributer obavijestit ¢e vas je li novija verzija ovih elFU uputa dostupna za va$ softver.

Podaci za kontakt proizvodaca:

Linkverse S.r.l.

Via Ostiense 131/L, 00154 Rim (ltalija)
Internetska stranica: _https://linkverse.com/
E-posta: info@linkverse.com

Tel: (+39) 06 90287198
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Vazne informacije — Molimo vas procitajte prije uporabe

Ako se proizvod koristi izvan regije, mozda nece raditi kako je navedeno u specifikacijama. Prije uporabe proizvoda pozorno
procitajte ove Upute za uporabu kako biste bili sigurni da proizvod koristite sigurno, u€inkovito te da ga ispravno odrzavate. Molimo
vas Cuvajte ovaj prirucnik za buduée potrebe.
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4.1 |Instalacija i azuriranja

4.2 Upravljanje softverom
4.3  Ukljugivanje/isklju¢ivanje uredaja Gl Genius™

4.4 Izlaz informacija o softveru i korisni¢ko sucelje sustava Gl Genius™ software
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1 Simbolii oznake

Jedinstvena identifikacija  proizvoda za

M Zakonski proizvodac medicinske proizvode

=
H

Pogledajte upute za uporabu Ovaj proizvod je medicinski proizvod

=
[of

QR kdd s poveznicom na internetsku
stranicu za elFU upute

)

Koli€ina u pakiranju

=

Oprez Kataloski kéd

Otpad za odvojeno prikupljanje u

I | >

skladu s Direktivom 2012/19/EU ﬁaﬁ Samo za profesionalnu uporabu
(OEEO)
c E CE oznaka sukladnosti s Uredbom I Lomliivo
0477 2017/745/EU !
@ Datum proizvodnje T Odrzavajte suhim

2 Uvod
2.1 Sigurnosni simboli

Ovaj priruénik i ovaj softver koriste sigurnosne simbole u nastavku. Simboli ozna¢avaju kriticne informacije.
Molimo vas da ih pozorno procitate.

DANGER Neposredna opasna situacija koja ¢e rezultirati smréu ili ozbiljnim ozljedama, ako se ne izbjegne
WARNING Potencijalna opasna situacija koja bi mogla rezultirati smrcu ili ozbiljnim ozljedama, ako se ne izbjegne
Potencijalna opasnha situacija koja moze rezultirati lakSim ili umjerenim ozljedama, ako se ne izbjegne.

MoZe upozoriti na nesigurne prakse ili potencijalna oStecenja
MOTE Korisne informacije

CAUTION

2.2 Pojmovii kratice

Sljedeca tablica sazima pojmove i kratice koriStene u ovom dokumentu.

Pojam Opis

FoV Vidno polje

MD Medicinski proizvod

MED Glavni prikaz endoskopije
VP Endoskopski video procesor
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2.3 Svrha dokumenta

Ovaj dokument opisuje bitne informacije o koritenju sustava Gl Genius™software na siguran i u¢inkovit nacin. Pazljivo procitajte
ovaj priruénik i sve priruénike opreme koja je uklju€ena u postupak i koristite softver u skladu s uputama.

Nepridrzavanje uputa iz ovog priru¢nika moze dovesti do oStecenja i/ili neispravnosti softvera ili druge
m opreme uklju¢ene u njegovu uporabu. Ne koristite ovaj softver ni u koju drugu svrhu osim one za koju je
namijenjen.

Ovaj dokument ne sadrzi informacije o tome kako provoditi endoskopske postupke; za doti¢ne informacije

CAUTION ) S
pogledajte odgovarajuce priru¢nike.

Cuvaijte ovaj i sve povezane dokumente na sigurnom i dostupnom mijestu. Ako imate pitanja ili komentara o ovom dokumentu, obratite
se sluzbi za pomo¢ korisnicima 7.

2.4 Verzija softvera
Ovaj se dokument odnosi na verziju softvera v.3.1.0 i noviju (npr. v.3.1.x), ako nije drugacije navedeno u tekstu. Uvjerite se unaprijed

da se radi o takvoj verziji softvera: verzija se moze prikazati pritiskom na gumb ,Potvrdi" na prednjoj plo¢i sustava Gl Genius™
hardware (pogledajte dolje) ili na tipku ,Enter" na trecoj stranici hardveru trece strane.

Gumb ,Potvrdi" na sustavu Gl Genius™ hardware

Sucelje softvera prikazuje dolje navedenu oznaku softvera (pogledajte Slika 10 primjer izgleda cijelog prozora):

D| C€oa77
Gl Genius™ Software

wl "'“

v3.1.0 - Enabled features: detection, characterization (01)08055060110239(8012)3.1.0

Slika 1: Oznaka softvera prikazana u donjem dijelu prozora korisni¢kog sucelja

3 Opis
3.1 Namjenai smjernice softvera

GI Genius™ software medicinski proizvod temeljen na umjetnoj inteligenciji, osposobljen za obradu slika kolonoskopije koje sadrze
podrucja karakteristicna za kolorektalne lezije poput polipa, ukljuujuéi one s ravnom (nepolipoidnom) morfologijom. GI Genius™
software je namijenjen obucenim klini€arima kao dodatak kolonoskopiji bijelim svjetlom u svrhu isticanja podrucja za koje se sumnja
da imaju vizualne znacajke koje ukazuju na abnormalnosti sluznice (npr. kolorektalni polipi). Ciljanu populaciju predstavljaju osobe
koje se podvrgavaju postupcima kolonoskopije.

Ako je omogucéena potpora za karakterizaciju, polip otkriven i istaknut sustavom Gl Genius ™ software dosljedno je uokviren video
kolonoskopijom bijelim svjetiom; na temelju vizualnih znacajki otkrivenog polipa, Gl Genius™ software pruza procjenu mogucée
histologije polipa.

m Gl Genius™ software namijenjen je za uporabu kao dodatak postupcima kolonoskopije i nije namijenjen
zamjeni endoskopske procjene ili histopatoloSkog uzorkovanja.

Cijeli videozapis kolonoskopije i podrucja istaknutog sustavom Gl Genius ™ software mora samostalno
m procijeniti endoskopski tehni¢ar, sa svim dostupnim i prikupljenim informacijama, bez da se prvenstveno
oslanja na rezultat sustava Gl Genius™ software.

Gl Genius™ software ne propisuje nikakve mjere klinickog postupanja u vezi s otkrivenim i istaknutim
m polipima. Endoskopski tehni¢ar mora poduzeti odgovaraju¢e radnje u skladu sa standardnom klinic¢kom
praksom.

Sustav Gl Genius™ software ne razraduje niti ne mijenja video prijenos kolonoskopije, ve¢ samo izvodi overlay grafickih biljega.
Gl Genius TM software se moze koristiti u kombinaciji s hardverom GI Genius™ ili drugim kompatibilnim hardverom ¢iji su minimalni
zahtjevi navedeni u odjeljku 5.1-
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3.2 Kvalifikacija korisnika

Korisnici moraju biti propisno osposobljeni u pogledu uporabe i sigurnosti sustava Gl Genius™ software.
Korisnici trebaju biti klini€ari na postupku endoskopije donjeg probavnog sustava, a osposobljavanje se temelji na sadrzaju ovog
priru¢nika za korisnike.

3.3 Kompatibilnost sustava Gl Genius™ software

Gl Genius ™ software je namijenjen za uporabu u kombinaciji sa sustavom Gl Genius™ hardware.
Sustav Gl Genius™ hardware €ine: Gl Genius™ Intelligent Endoscopy Module i GI Genius™ Modules. Dodatne informacije potrazite
u priru€niku za korisnike odgovarajuceg hardvera.

Koristenje sustava Gl Genius™ software s hardverom trec¢e strane moguce je samo ako doti¢ni hardver zadovoljava minimalne
zahtjeve navedene u odjeljku 5.1.

Popis sustava video endoskopije kompatibilnog sa softverom potrazite u Prilogu 1. ovog priru¢nika za korisnike.

m KoriStenje nekompatibilne opreme moze rezultirati ozliedom pacijenta ili oSte¢enjem opreme i onemoguciti
postizanje o¢ekivane funkcionalnosti.

CAUTION Uporaba funkcije OVERSCAN prikaza moze rezultirati skrivanjem Gl Genius™ biljega.

3.4 Znacajke izvedbi

U nastavku su sazete izvedbe sustava Gl Genius™ koje proizlaze iz interno utvrdenog mjerila koje predstavlja ponasanje tijekom

testa i nadzora i kolonoskopije. Usporedba uredaja s endoskopskim tehni¢arima ocijenjena je usporedbom stvarnih izvedbi sustava

Gl Genius™ sa skupinom od 5 endoskopskih tehnicara, od kojih svaki ima iskustvo od najmanje 500 kolonoskopija.

Gl Genius™ usporedba s endoskopskim tehni¢arima — udio polipa otkrivenih ranije

e Verzija softvera 3.0.0: anticipira prosje¢nog endoskopskog tehnicara u otkrivanju polipa u postotku od 86,5 % (95 postotni interval
pouzdanosti: 82,9 % do 90,2 %), uzimajuci u obzir ponovljeno ozna€avanije istog cilja kao jedan statisticki dogadaj.

Otkrivanje lazno pozitivnih rezultata

e Verzija softvera 3.0.0: 1,28 % (95 postotni interval pouzdanosti: 1,11 % do 1,47 %) video okvira koji pokazuju da nema polipa
sadrzi lazno pozitivne detekcije (stopa lazno pozitivnih rezultata), pomocu logisti¢ke regresije mjesovitog modela.

Izvedbe sustava Gl Genius™ povezane s funkcijom karakterizacije:

Toénost karakterizacije

e Verzija softvera 3.0.0: nestru¢njaci uz pomo¢ sustava Gl Genius postizu to¢nost od 81,25 % (95 postotni interval pouzdanosti:
75,73 % do 85,98 %), dok samo stru€njaci postizu tocnost od 77,69 % (95 postotni interval pouzdanosti: 71,91 % do 82,77 %).
Stoga nestru¢njaci uz pomo¢ sustava Gl Genius nisu inferiorni u odnosu na same stru¢njake.

Negativna prediktivna vrijednost (ili NPV)

e Verzija softvera 3.0.0: 97,6 % (95 postotni interval pouzdanosti, 94,1 %-99,1 %) za adenomatoznu histologiju umanjenih
rektosigmoidnih polipa, kao rezultat neovisne studije (doi.org/10.1016/j.cgh.2022.04.045).

Izvedbe verzije softvera 3.0.0 jednake su izvedbama kasnije azuriranih verzija, ako nije drugacije navedeno u ovom odjeljku.
3.5 Mijere kibersigurnosti

GI Genius™ software ne pohranjuje nikakve podatke. Analiza slika se provodi u stvarnom vremenu tijekom postupka i nema arhive
niti baze podataka.

Gl Genius™ software ne treba povezivanje s IT mrezom za rad.

Gl Genius™ software radi na $ifriranoj masovnoj pohrani.

Ne pokusavajte sami preuzeti ili azurirati sustav Gl Genius™ software. Obratite se lokalnom distributeru koji ¢e aZurirati softver za
vas.

Gl Genius™ software ne nudi korisni¢ke racune.

Pohranite hardver na kojem je instaliran Gl Genius™ software u podrucja koja su dostupna samo ovlagtenom osoblju. Gl Genius™
software smiju koristiti samo lijecnici.

4 Upravljanje softverom sa sustavom Gl Genius™ hardware
Sve informacije vezane uz hardver potraZite u priruéniku za korisnike sustava Gl Genius™ hardware.

4.1 Instalacija i azuriranja

Instalacijom i svim sljedeéim aZuriranjima sustava Gl Genius™ software upravlja ovlasteni lokalni distributer ili izravno tvrtka
Linkverse. Kao korisnik niste duzni sami instalirati ili azurirati softver.

355



Medtronic Hrvatski — HR

Nakon instalacije ili azuriranja verzije, softver izvr§ava kontrole u fazi inicijalizacije radi provjere ispravnosti postupka, tako da ¢e, ako
se naide na problem, softver pruziti povratne informacije o svojem statusu.

U slucaju instalacije na Gl Genius™ Intelligent Endoscopy Module, ve¢ instalirana verzija softvera mora biti 3.0.2 ili novija.
Sve informacije povezane s takvim uredajem potraZite u priru¢niku za korisnike sustava Gl Genius™ Intelligent Endoscopy Module.

Za sve dodatne informacije ili u slu€¢aju nedoumica, oslonite se na kontakte u odjeljku 7.

4.2 Upravljanje softverom

Kada Gl Genius ™ software radi sa sustavom Gl Genius™ hardware, dostupne su sljedece funkcije:

1O

Pokazno svjetlo za stanje pripravnosti/napajanje

Pritisnite ga kako biste presli u stanje pripravnosti sustava Gl Genius ™ Genius™ hardware ili kako biste prekinuli stanje
pripravnosti sustava Gl Genius™ hardware

RCHE Kada je stanje pripravnosti isklju¢eno, zeleno svjetlo je postojano.

Aktivacija/deaktivacija overlaya
Pritisnite kako biste omogucili i onemogudili GI Genius™ overlay preko glavnog endoskopskog zaslona

NOTE 1 a4a pokazno svjetlo aktivacije/deaktivacije svjetli postojano, softver ispravno radi

NOTE " 1 a4a pokazno svjetlo treperi, obratite se sluzbi za pomo¢ (pogledajte odjeljak 7).

Tipkovnica
Omogucava korisniku navigaciju u izborniku

@®

Tipke sa strelicama korisniku omogucuju pomicanje gore/dolje po izborniku

Tipke sa strelicama korisniku omogucuju pomicanje ulijevo i udesno po izborniku

Gumb potvrdi korisniku omoguéuje otvaranje izbornika i potvrdu radnji

®®®
®

Gumb natrag korisniku omogucuje zatvaranje izbornika

o

PO _00

®
©

®

Slika 2 : Prednja plo¢a sustava Gl Genius hardware

4.3  Ukljucéivanjelisklju¢ivanje uredaja Gl Genius™

Pritisnite prekida¢ napajanja (1/0) kako biste omogucili (1) priklju€ivanje na elektricnu mrezu;

Uredaj je u stanju pripravnosti;

Pritisnite tipku stanja pripravnosti kako biste ukljucili uredaj;

Uredaj emitira tri zvu€na signala;

Vidno polje je jasno identificirano pomocu Eetiri kuta, a na povezanom MED-u pojavljuje se zeleni kvadratni pokazatelj koji

treperi i koji ukazuje da je uredaj spreman (Slika 3);

Ponovno pritisnite tipku stanja pripravnosti kako biste iskljucili uredaj;

e Uredaj je u stanju pripravnosti;
e Pritisnite prekida¢ napajanja (I/O) kako biste onemogucili (O) priklju¢ivanje na elektri¢nu mrezu.
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CAUTION

Nakon iskljuCivanja uredaja priCekajte najmanje 10 sekundi prije ponovnog uklju€ivanja. Osiguraé moze
pregorjeti ako uklju€ite i iskljucite napajanje viSe puta u kratkom vremenskom razdoblju. Nemojte koristiti oStar
predmet kao $to je vrh olovke za pritiskanje gumba na radnoj plogi.

4.4  lzlaz informacija o softveru i korisnicko sucelje sustava Gl Genius™ software

Gl Genius™ software je sustav za obradu videozapisa koji, kao rezultat, izraduje videozapis na glavnom endoskopskom zaslonu koji
sadrzi izvorni videozapis uzivo zajedno s primijenjenim biljezima koji ¢e se pojaviti kada se otkrije polip i nece biti vidljiv kada se ne

otkrije.

Cilj biljega je istaknuti polipe sadrzane u ulaznom video prijenosu. Biljezi se pojavljuju kao zeleni kvadrati i popraceni su kratkim

zvukom.

Cetiri kuta odreduju vidno polje i njihova boja predstavlja stanje softvera. Pokazatelj stanja softvera prikazan je u donjem desnom
kutu i pruza informacije o stanju softvera i/ili njegovoj hardverskoj podrsci.

Zeleni pokazatelj koji treperi se prikazuje kada je softver aktiviran i potpuno funkcionalan (Slika 3).

Postojani crveni pokazatelj se prikazuje kada je prisutan kvar softvera ili hardvera (Slika 3).

A

Postojani crveni precrtani pokazatelj se prikazuje kada je prisutan kvar softvera ili hardvera i softvera overlay se
deaktivira (Slika 4).

Sivi postojani precrtani pokazatelj se prikazuje kada se overlay deaktivira (Slika 4).

Sivi postojani pokazatelj se prikazuje kada je izbornik otvoren i overlay aktiviran (Slika 5).

AKO JE OMOG

UCENA PODRSKA ZA KARAKTERIZACIJU, PRIKAZANE SU DOLJE NAVEDENE OZNAKE:

adenom

Ljubicasta oznaka ,adenom" se prikazuje kada sustav predvida mogucu histologiju adenoma (Slika 6).

bez-adenoma

Zelena oznaka ,,bez-adenoma” prikazuje se kada sustav predvida mogucdu histologiju bez adenoma (Slika 7).

analiziranje

Oznaka ,,analiziranje" se prikazuje kada sustav prikuplja informacije potrebne za pruzanje moguéeg predvidanja
histologije (Slika 8).

bez predvidanja

Oznaka ,bez predvidanja” se prikazuje kada sustav nije dovoljno ucinkovit za pruzanje moguéeg predvidanja

histologije (Slika 9).

Slika 3: Primjer korisni¢kog sucelja s biliegom, FoV Slika 4: Primjer korisni¢kog sucelja s FoV kutovima,
kutovima i zelenim pokazateljem stanja deaktiviranim overlayom i crvenim pokazateljem stanja
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adenoma

Slika 6: Primjer korisni¢kog sucelja s karakterizacijom biljea
(adenom)

J .y . . . . v v . . ) e =
Slika 7: Primjer korisni¢kog sucelja s karakterizacijom biliega ~ Slika 8: Primjer korisnickog sucelja s karakterizacijom biljega
(bez adenoma) (analiziranje)

Slika 9: Primjer korisni¢kog sucelja s karakterizacijom biljega
(bez predvidanja)
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4.5 Kontrolno korisnic¢ko sucelje

Kontrolno korisnicko sucelje sustava Genius™ software (Slika 5) omogucuje korisniku izvodenje sljedecih radniji:

1. Prikaz stanja i postavki;
2. Postavljanje glasnoée zvucnog signala;
3. Postavljanje vidnog polja i pokretanje/isklju€ivanje softvera overlay;

@ Na hardverskoj tipkovnici GI Genius™ hardware pritisnite gumb za potvrdu kako biste otvorili izbornik.

Prikazat ¢e se stanje sustava Gl Genius™ hardware (Slika 10) sa sljedec¢im informacijama:
e CPU opterecenje;

GPU opterecenje;

Temperatura hardvera;

Pokazatelj stanja RX (ulaznog) kanala;

Pokazatelj stanja TX (izlaznog) kanala.

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)

Slika 10: Primjer stanja i postavki — Stanje hardvera

NOTE ako je RX kanal odspojen tijekom endoskopskog postupka, pokazatelj RX je siv
(Slika 11)

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
Slika 11: Primjer stanja i postavki — Stanje hardvera s odspojenim RX kanalom

Pritisnite gumb sa strelicom dolje kako biste se pomakli na karticu glasnoée (Slika 12).
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Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
Slika 12: Primjer stanja i postavki sustava — Kartica glasnoce

Pritisnite gumb za potvrdu kako biste aktivirali/deaktivirali glasnocu.

Kada je jedinica aktivirana, pritisnite gumb sa strelicom desno kako biste odabrali traku glasnoce (Slika 12)

Pritisnite tipke sa strelicama gore/dolje kako biste prilagodili glasnocu.

©O®

®

NOTE Kada je glasno¢a onemogucena, jasno je identificirana u izborniku sustav Gl Genius™ software.
Molimo vas, pogledajte Slika 13.

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)
Slika 13: Primjer stanja i postavki sustava — Glasno¢a onemoguéena

Pritisnite tipku sa strelicom lijevo kako biste se vratili na glavne kartice izbornika (Slika 12).

Pritisnite gumb sa strelicom dolje kako biste se pomakli na karticu pregled polja (Slika 14).
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Slika 14: Primjer stanja i postavki sustava — Odabran prikaz polja

Pritisnite gumb za potvrdu kako biste aktivirali/deaktivirali softver overlay.

Enabled features: detection, characterization v3.0.0 (user manual v3.x)

Slika 15: Primjer stanja i postavki sustava — Kartica prikaza polja s overlayom deaktivirana

NOTE Pogledajte Slika 15 korisnicko sucelje kada je overlay deaktiviran.

NOTE  pogledajte Slika 14 i Slika 16 za korisnicko sucelje kada je overlay aktiviran.

1C738K002

(€

Slika 16: Primjer stanja i postavki sustava — Kartica prikaza polja s aktiviranim overlayom

Pritisnite gumb sa strelicom desno kako biste odabrali karticu prikaz polja.

Q0

Pritisnite tipke sa strelicama gore/dolje kako biste promijenili postavke prikaza polja.

NOTE

Pogledajte Slika 16 korisnicko sucelje kada je odabran prikaz polja ,Mali".
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NOTE Pogledajte Slika 14 korisnicko sucelje kada je odabran prikaz polja ,Veliki".

@ Pritisnite gumb natrag kako biste zatvorili izbornik.

4.6 Zaobilazenje sustava Gl Genius™ hardware i iskljuéivanje u stanju nuzde

Ako je hardver u stanju pripravnosti ili je isklju¢en, automatski se aktivira zna€ajka zaobilazenja koja izravno
povezuje video ulaz s video izlazom, tako da videozapis te€e izravno i samo tako kroz hardver kako ne bi
izgubio video prijenos koji ¢e se prikazati na glavhom endoskopskom zaslonu.

Ako endoskopska slika nestane, slika se zamrzava i ne moZe se oporaviti ili postoje smetnje u video signalu:
Stavite hardver u stanje pripravnosti pomo¢u prekidaca sprijeda ili ga iskljucite pomocu prekidaca straga
(I/0) kako biste onemogucili (O) povezivanje na elektricnu mrezu;

- Ako se video slika i dalje ne moze oporaviti, iskljucite hardver iz endoskopskog video procesora i glavnog
endoskopskog zaslona;

- Ponovno spojite hardver na endoskopski video procesor i glavni endoskopski zaslon;

- Ako se video slika i dalje ne moZze oporaviti, slijedite postupke opisane u priru¢niku endoskopske jedinice.

CAUTION

5 Upravljanje softverom pomoc¢u hardvera proizvodaca trece strane
Korisnik se treba osloniti na informacije koje prate hardver tre¢e strane za pravilnu uporabu i rukovanje uredajem.
5.1  Minimalni zahtjevi

GI Genius™ software se moze instalirati i raditi na hardveru trece strane, koji je neovisno certificiran i registriran kako je primjenjivo
kod trece strane i doti€ni mora ispunjavati sljedece minimalne zahtjeve:

— CPU: Intel Core i7 ili AMD Ryzen 7

- RAM:8Gb

— GPU: NVIDIA GeForce RTX 2080 ili NVIDIA Quadro RTX 3000

— Video I/O: Deltacast DELTA 3G-elp-key 11 ili Deltacast DELTA 12G-elp-key 11

— OS: Ubuntu 18.04

— Masovna pohrana: 250 Gb SSD

— Tipkovnica: USB

5.2  Zahtjevi za kibersigurnost

- Implementirano Sifriranje masovne pohrane

- Ogranicen pristup korisniku sustava

- Onemogucéeno umrezavanje

- Onemoguceno kopiranje, preuzimanje i azuriranje sustava Gl Genius™ software
- Implementiran revizijski trag dogadaja u sustavu

- Implementiran mehanizam za zastitu od neovlastenih zahvata na hardveru.

5.3 Sigurnosni zahtjevi

U slucaju problema sa slikama na zaslonu, kao $to su gubitak kontinuiteta slike ili smetnje, hardver treée strane
m mora osigurati funkciju zaobilaZenja ili funkciju isklju¢ivanja u nuzdi kako korisnik nikada ne bi izgubio kontrolu
nad slikama na zaslonu.

Hardver mora ispunjavati zahtjeve norme IEC 60601-1 za osnovnu sigurnost i bitne radne znacajke medicinskih elektri¢nih uredaja.
Hardver mora ispunjavati zahtjeve norme IEC 60601-1-2 za elektromagnetske smetnje.

Hardver mora biti opremljen stupnjem medicinskog napajanja.

Hardver mora imati mehanizam za iskljucivanje ili jednakovrijednu znacajku koja omogucuje zaobilaZenje video prijenosa izravno na
zaslon, u slu€aju kvara.

Hardver se ispituje na prekomjernu temperaturu, otpornost na toplinu, uvjete mehani¢kog kvara i osigurava mehanizme za
isklju€ivanije ili jednakovrijedna rjeSenja za za$titu sigurne uporabe.

Hardver obavjescuje o posljedicama ispustanja tekucina.

Hardver mora ispunjavati primjenjive zahtjeve o otpadu elektriCne i elektroni¢ke opreme te o ograni¢enju uporabe odredenih opasnih
tvari u elektri€noj i elektroni¢koj opremi.

Hardver se ispituje u odnosu na dopustene granice emisija razina buke.

5.4  Operativnost softvera
Kada se instalira na hardver treée strane, Gl Genius™ software moZze raditi pomocu sljedecih tipki:
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Tipkovnica

Omogucéava navigaciju korisnika u izborniku softvera

Gumb za razmaknicu — Aktivacija/deaktivacija overlaya

Pritisnite ga kako biste omogucili i onemogucili overlay umjetne inteligencije softver sustava Gl Genius™

software na zaslonu

)Y

Tipke sa strelicama korisniku omogucuju pomicanje gore/dolje po izborniku

<))

Tipke sa strelicama korisniku omogucuju pomicanje ulijevo i udesno po izborniku

! Entar |

Gumb enter korisniku omogucuju otvaranje izbornika i potvrdu radniji

e
‘ ~+—Backspace
=

Gumb za povrat korisniku omogucuju zatvaranje izbornika

6 RjeSavanje problema

Izlaz sustava Gl Genius™ Pogreska softvera Obratite se korisniCkoj sluzbi odjeljak 7
software se ne pojavljuje na & i i i

MED- PogreSka u  kibersigurnosti Obratite se korisni¢koj sluzbi odjeljak 7

u softvera

odjeljak 4.3

Zaslon ostaje zamrznut Problem sa softverom Gl Genius™ software se odmah iskljucuje. odjeljak 4.6

odjeljak 7

odjeljak 4.3

) Problem sa softverom GI Genius™ software se odmanh iskljuéuje. odjeljak 4.6

Crni zaslon odjeljak 7

Pogreska softvera Obratite se korisni¢koj sluzbi odjeljak 7

NOTE Za sve ostale probleme obratite se sluzbi za pomo¢ korisnicima kako je navedeno u odjeljku 7.

7 Sluzba za pomo¢

Usluga sluzbe za pomo¢ koja se pruza korisnicima sustava i Gl Genius™ software i hardware dostupna je obra¢anjem na sljedece
adrese:

Adresa e-poste

serviceandrepair.uk@medtronic.com

gi-support@medtronic.com

NOTE

Ako je doSlo do ozbiljne nezgode povezane s uporabom uredaja, odmah prijavite dogadaj proizvodacu,
nadleznim tijelima i svim drugim regulatornim ustanovama u skladu sa zahtjevima.

8 Prilog 1.: Popis kompatibilnosti VP-a sustava Gl Genius™ software

Ispod je popis VP-a kompatibilnih sa sustavom G| Genius ™ software, pomoc¢u povezivanja sa sustavom Gl Genius™ hardware:

Olympus CV-180 EXERA II;
Olympus CV-190 EXERA l1I;
Olympus CV-1500 EVIS X1;
Fujifilm VP-4450HD;

Pentax EPK-i7000 Video Procesor;
Fujifilm VP-7000 ELUXEO.

GI Genius™ software upotrebljava se samo s doti¢nim VP-ovima.
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Medtronic, Medtronic s logotipom €ovjeka u usponu i logotip Medtronic su zastitni znakovi tvrtke Medtronic. Zastitni znakovi trec¢ih
strana (,TM*") pripadaju njihovim vlasnicima. Sljedec¢i popis ukljucuje zastitne znakove ili registrirane zastitne znakove Medtronic
subjekata u Sjedinjenim Drzavama ifili u drugim zemljama:

Gl Genius™

Linkverse s.r.l., Via Ostiense 131/L , 00154 Rim, Italija

Distribuira Covidien LLC, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 SAD.
www.medtronic.com, [T] +1 800 635 5267
Proizvedeno u Italiji

Sy
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