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1. Control de versiones

Causa de revision Fecha Version
Primera version 04/03/2022 001
Segunda version 24/03/2022 002

e Numero de serie de la tabla del capitulo 2.
Informacidn general ha sido actualizado.

e los capitulos 2.1. Alertas y advertencias, 2.5.
Usuarios previstos, 3. Caracteristicas y
especificaciones técnicas, la seccion Modo de
uso del capitulo 4. Como utilizar y 5.
Advertencias y precauciones han sido
actualizados.

Tercera version 30/05/2022 003
e Traduccidn al espafiol de las ilustraciones.
e laseccidn Vistas del capitulo 4. Cdmo utilizar ha
sido actualizada (afadiendo las ilustraciones 5 y
6).

Cuarta version 07/06/2022 004

e laseccidn Vistas del capitulo 4. Cdmo utilizar ha

sido actualizada (afiadiendo la indicacion de

clickar ciertos botones junto con la imagen de los

iconos para ejecutar funcionalidades
especificas).

Quinta versién 20/10/2022 005

e La tabla del capitulo 2. Informacién general ha
sido actualizada respecto al nimero UDI.

e La seccion Precauciones y alertas del capitulo
2.1. Alertas y advertencias se ha actualizado.

e Actualizacién de contenido en los capitulos 2.6.
Beneficios clinicos, 3. Caracteristicas y
especificaciones técnicas, y 4. Cémo utilizar
(actualizacion iconos).

e Lailustracion 6 ha sido actualizada de acuerdo a
la dltima versién de la etiqueta.

e Elcapitulo 5. Advertencias y precauciones y se ha
actualizado.

Sexta version 17/02/2023 006

e Incluidos mas simbolos en el apartado de
ICONOS

o Redefinida la usabilidad quitando las referencias
a modelo 3D y al marcado sobre la imagen de
las lesiones encontradas

e Incluida URL de acceso web al producto

e Actualizado el mail de contacto en caso de no
tener usuario

e Incluida referencia al nuevo método de
visualizacion basado en alerta+URL
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Séptima version 23/03/2023 007
e 2.1a2.3se han actualizado de acuerdo con las
medidas previstas en R-006-001_045.
e Incluidas recomendaciones de ciberseguridad

Octava version 27/11/2023 008

e Manual de usuario SW integrado en los PACs.
Sycai Viewer eliminado

e Manual de usuario adaptado a RAIM Viewer
PACS

e (CC-42 :Sensibilidad y Especificidad del producto
incluidos en el capitulo 6

e Actualizada la informacidn de la validacidn
clinica del producto (capitulo 6)

e (CC-72: Actualizado el uso previsto (capitulo 2.4)
y la prueba de imagen que usa el producto

e (CC-72: Capitulo 2.1, 2.3 y 3 actualizados
haciendo referencia a imagen TC y no estatica
transversal

Novena versién 24/04/2024 009

e (CC-89: Capitulo 2.3: Se actualizan las
especificaciones y caracteristicas técnicas e se
incluyeron “Requisitos para el visor para una
instalacion exitosa” sincronizados con la guia de
instalacion y también con los requisitos
REQ_INT_VIEWER definidos en R-008-002
Requisitos. Incluidos también los visores
compatibles con SYCAI MEDICAL

o CC-98

o Capitulo 6.1: incluye detalles de la
naturaleza y frecuencia del mantenimiento
preventivo y regular

o Se modificé fecha en la portada para
hacerla compatible con I1SO 8601-1

o Capitulo 2.7: Incluir informacién sobre el
entorno de uso del dispositivo médico
sincronizado con TF Capitulo 4.2.5

o Referencia del correo
info@sycaitechnologies.com reemplazada
por un enlace a la plataforma de Service
Desk

Décima version 15/05/2024 010

e Actualizado capitulo 6 con las métricas de la release
SWR2.3.0

e Capitulo 2.1: warnings actualizados de acuerdo a los
requisitos (REQ_SAFETY_WARN category) en R-008-
002.

e Capitulo 2.1: alerta incluida en referencia al
accesorio RAIM viewer (accesorio)
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e Capitulo 2.3: actualizado con el enlace a las
instrucciones de uso del Raim viewer, y con las
especificaciones del mismo.

e (Capitulo 2.7: actualizado incluyendo el accesorio.

e Capitulo 3: inclusion referencia a accesorios

Undécima versién
e Actualizado capitulo 6 con las métricas de la release
SWR2.4.0
e Actualizado capitulo 2.1: Incluidas alertas descritas
en CC-109

19/06/2024

011

Duodécima version
Actualizar capitulo 2.6 Beneficio clinico para
alinearlo con la ultima revisién de TF_SYCAI
MEDICAL_ANNEX_19_CER_24_007, capitulo 4.9 (este cambio
fue monitorizado a través de CC-109)

26/06/2024

012

Décimo tercera version
SWR 2.4.1 (cC-118)
e Actualizada la direccién del fabricante
e Simbolo del CE no sigue siendo “draft”

25/09/2024

013

Décimo cuarta version
SWR 2.5.0 (RAQA-219)
e Actualizadas precauciones y alertas

13/03/2025

014

Décimo quinta version
SWR 2.6.0 (RAQA-316)
e Actualizadas precauciones y alertas
e  Actualizadas métricas de producto
e (CC-171:
o Capitulo 8: Incluido nuevo capitulo para
indicar los cambios respecto a la release
pasada

18/12/2025

015
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2. Introduccion

Este manual es la guia de usuario de SYCAI Medical®, software desarrollado, comercializado y
de propiedad exclusiva de SYCAI TECHNOLOGIES S.L. Proporciona informacién para una mejor
comprension y, por tanto, un mejor uso del software SYCAI Medical®.

Este documento pretende ser una guia practica de uso para ayudar a los usuarios a comprender
y utilizar la plataforma de software SYCAI Medical® y el flujo de trabajo integrado en el PACS.

Para lograr este objetivo, este documento contiene una explicacién completa de las vistas y
funciones que los usuarios pueden utilizar. También incluye diagramas de flujo sobre cémo
lograr los usos mds comunes.

2.1. Acronimosy glosario

Acrénimos
DICOM Digital Imaging and Communications in Medicine
TC Tomografia Computarizada
PACS Picture Archiving and Communication System
PDF Formato de documento portatil
RAM Random Access Memory
GPU Graphic Processing Unit
CPU Central Processing Unit

Glosario

El usuario Radidlogos

3. Informacién general

Producto sanitario fabricado en Espafia

M D Producto sanitario software

R E F SYCAI Medical®
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3.1. Alertasy advertencias

EE Consulte las instrucciones de uso antes de utilizar este producto

Precauciones y alertas

e Las decisiones de gestion de pacientes no deben basarse Unicamente en
los resultados de SYCAI Medical®.

e Este equipo debe tener conectividad con PACS donde se almacenan los
estudios.

e Tenga en cuenta que la lesién marcada con un circulo se proporciona solo
como referencia.

e Tenga en cuenta que SYCAI MEDICAL solo procesa tomografias
computarizadas de estudios disponibles en el PACS donde estd instalado
actualmente y solo esos estudios se mostraran en la tabla de resumen
presentada en el informe.

e Tenga en cuenta que el informe de SYCAI MEDICAL presenta un diagrama
grafico de un pancreas que cambia de color dependiendo de si el producto
encontré alguna lesién (naranja) o no (gris).

e Tenga en cuenta que la portada del informe muestra el nimero total de
lesiones detectadas por el producto en la tomografia computarizada actual
que se esta analizando.

e Tenga en cuenta que los cambios en el tamaio que se muestra en la tabla
resumen del informe pueden resultar de la evolucion natural de los
hallazgos a lo largo del tiempo, incluida su separacién o fusién.

e Elproductoy el PACS se comunican a través del protocolo DICOM. El
producto SYCAI MEDICAL procesa y genera archivos compatibles con el
protocolo DICOM.

En caso de observar un funcionamiento incorrecto del software avise al
fabricante lo antes posible: support@sycaitechnologies.com. El fabricante
procedera en consecuencia. Cualquier incidente grave debe ser informado a SYCAI
TECHNOLOGIES S.L. asi como a la Autoridad Nacional Competente del pais.

Efectos secundarios indeseables.
No se conocen ni se prevén efectos secundarios indeseables relacionados
especificamente con el uso del software.

Pacientes objetivo

SYCAI Medical® esta destinado a ser usado en pacientes adultos (mayores de 18
afios). SYCAI Medical® esta destinado a ser utilizado con todos los pacientes
sometidos a una prueba de TC abdominal.

Criterio de inclusion de pacientes
e Pacientes mayores de 18 afios.
e Pacientes de ambos sexos.
e Pacientes que se hayan sometido a una tomografia computarizada (TC)
abdominal.

Criterio de exclusion de pacientes
e Pacientes menores de 18 afios.
e  Mujeres embarazadas.
e  Pacientes con pancreatectomia.
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e Imagenes de TC abdominal que muestren menos del 40% de la lesién
quistica pancreatica.

e Imagenes de TC abdominal con mala calidad, imagen borrosa o
defectuosa.

e Imagenes de TC abdominal con presencia de material metalico o
radiopaco.

e Imagenes de TC abdominal de pacientes rotados mas de 10°.

e Imagenes de TC abdominal con marcas de movimiento.

Las advertencias que este producto puede ofrecer al usuario se enumeran a continuacion:

- En caso de que el producto detecte que no hay red de internet, aparecera una
advertencia al usuario con el mensaje: "Problema al acceder a internet o al estudio
seleccionado"; en caso contrario, el mensaje estara vacio.

- En caso de que el producto detecte un problema de configuracién desconocido que
impida su ejecucidn, aparecera una advertencia al usuario con el mensaje: "Problema
de configuracion técnica detectado. La ejecucidn estd impedida".

- En caso de que el producto detecte falta de memoria RAM disponible que impida su
ejecucidén, aparecera una advertencia al usuario con el mensaje: "No hay suficiente
memoria RAM disponible para ejecutar el producto”.

- En caso de que el producto detecte que no hay GPU disponible, aparecera una
advertencia al usuario informando que esto puede ralentizar la ejecucidon con el
mensaje: "GPU no encontrada. Se utiliza la CPU para la ejecucién. Esto puede hacer que
el producto funcione mas lento". Si se detecta GPU, el mensaje sera: "GPU encontrada".

- En caso de que el producto detecte que no estd disponible la metadata DICOM
requerida y esto impida la ejecucidén, aparecera una advertencia al usuario con el
mensaje: "Metadata de imagen encontrada: Si" si la metadata estd presente, o
"Metadata de imagen encontrada: NO" si no lo esta.

- Encaso de que el producto detecte que el estudio no es axial y esto impida la ejecucion,
aparecera una advertencia al usuario con el mensaje: "Axial: SI". Si no es axial, el
mensaje sera: "Axial: NO".

- Encaso de que el producto detecte que la calidad de la imagen del estudio es baja (por
ejemplo, se detectan artefactos metalicos), aparecerd una advertencia al usuario con el
mensaje: "Artefacto: SI", en caso contrario: "Artefacto: NO".

- Encaso de que el producto detecte que el estudio DICOM no tiene una Serie definida o
no puede interpretarla, aparecera una advertencia al usuario con el mensaje: "El campo
SeriesDescription estd vacio. Se selecciona para la ejecucidn la serie encontrada con el
mayor numero de cortes y axial".

- En caso de que el producto no pueda detectar el pancreas y, por tanto, no se pueda
detectar ninguna lesién, aparecera una advertencia al usuario informando de ello.

- Cuando en la tabla resumen haya mas de 8 hallazgos, la tabla no se mostrard y en su
lugar aparecera la advertencia: "La tabla resumen no puede mostrarse ya que hay mas
de 8 hallazgos presentes. Por favor, revise este informe manualmente".

- Cuando en la tabla resumen haya mas de 4 columnas correspondientes a fechas, la tabla
se mostrara pero incluird la advertencia: "La tabla resumen solo puede mostrar las 4
tomografias computarizadas mas recientes del paciente".

- Si el producto no detecta un hallazgo en la TC actual ni en la inmediatamente anterior,
no se incluird ninguna fila para ese hallazgo en la tabla resumen. Siempre aparecerad la
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advertencia: "La tabla resumen no incluye ningun hallazgo cuando no se encontré ni en
la TC actual ni en la inmediatamente anterior".

- Encaso de que haya un problema al acceder (leer o escribir) o gestionar la base de datos
interna del producto, aparecera la advertencia: "Fallo en el acceso a la base de datos
interna. La ejecucion del producto estd comprometida".

- En caso de que los datos de entrada al producto no sean compatibles con DICOM, se
creard la advertencia: "Los datos de entrada no son compatibles con DICOM. La
ejecucién estad impedida".

- Encaso de que la salida del producto no sea compatible con el estandar DICOM y no se
pueda mostrar el informe, aparecera la advertencia: "La salida generada por el producto
no es compatible con el estandar DICOM. La ejecucién del producto estd impedida".

- En caso de que haya un problema en la comunicacidn entre el producto y el PACS,
aparecerd la advertencia: "Fallo en la comunicacion con el PACS. La ejecucién del
producto estd impedida".

- En caso de que haya un problema en la generacién del informe, aparecerd la
advertencia: "El producto se ejecutdé pero la generacion del informe fallé. Por favor,
contacte con su distribuidor de este dispositivo médico".

- El producto puede fallar si se da alguno de los siguientes indicadores de calidad de
imagen:

e Signos de imagen borrosa.

e Presencia de artefactos metalicos/radiopacos.

e Presencia de rayas de movimiento.

e Rotacion del paciente superior a 102 con respecto al eje longitudinal de la maquina.

- En caso de que un estudio tenga varias fases realizadas por el técnico de radiologia en
el momento de la adquisicién de la imagen, SYCAI Medical® procesara solo una de esas
fases de acuerdo con la siguiente priorizacion:

1. En la Descripcidn de la fase del Estudio del DICOM se especifica que la prueba
pertenece a una prueba de fase “Pancreas”

2. En la Descripcién de la fase del Estudio del DICOM se especifica que la prueba
pertenece a una fase de prueba “Térax 60s”

3. En la Descripcién de la fase del Estudio del DICOM se especifica que la prueba
pertenece a una prueba de fase “Venosa”

4. En la Descripcién de la fase del Estudio del DICOM se especifica que la prueba
pertenece a una fase de prueba “Portal”

5. En la Descripcién de la fase del Estudio del DICOM se especifica que la prueba
pertenece a una prueba de fase “Arterial”

6. En la Descripcién de la fase del Estudio del DICOM se especifica que la prueba
pertenece a una prueba de fase “Abdominal”

7. En la Descripcién de la fase del Estudio del DICOM se especifica que la prueba
pertenece a una fase de prueba “Térax 31s”

8. En la Descripcion de la fase del Estudio del DICOM se especifica que la prueba
pertenece a una fase de prueba “Pulmén”

9. En la Descripcion de la fase del Estudio del DICOM se especifica que la prueba
pertenece a una prueba de fase “Mediastino”

10. En la Descripcion de la fase del Estudio del DICOM se especifica que la prueba
pertenece a una prueba de fase “No contraste”

- El software SYCAlI Medical® opera integrado en el PACS (Picture Archiving and
Communication System) del hospital o en el hardware de adquisicidon de imagenes, por
lo que su ejecucidn no estd condicionada por el usuario, sino que es automatica tras la
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realizacion de una prueba de imagen de tomografia computarizada (TC) realizada a un
paciente que se codifica como:

e TCabdominal (o equivalente)

e TCtoracoabdominal (o equivalente)

e TC abdominopélvica (o equivalente)

e TCdel pancreas (o del higado)

e Uro-TC (o equivalente)

e Escaner abdominal (o equivalente)

- Este mensaje solo aparecera cuando se hayan detectado hallazgos en estudios previos
del paciente pero no en el actual: "Tenga en cuenta que se detectaron hallazgos por
SYCAI MEDICAL en estudios previos aunque no en el actual. Considere revisar este caso
manualmente".

- Tenga en cuenta que la portada puede contener un simbolo de pancreas en gris (lo que
significa que no hay hallazgos en la TC actual), pero aun asi puede haber hallazgos
incluidos en el informe pertenecientes a TC previas del mismo paciente.

- Tenga en cuenta que el circulo mostrado en la imagen del informe representa el area
donde se detecté el hallazgo, pero su tamafio y contornos no necesariamente coinciden
con el hallazgo detectado.

- Tenga en cuenta que cuando el producto no localizé un hallazgo ni en la TC actual ni en
la anterior (si aplica), el informe adjunto consistird en una portada y una etiqueta.

- El producto asigna automaticamente un identificador Unico a cada hallazgo, que
permanece para todas las tomografias computarizadas disponibles del paciente.

- El producto presenta los hallazgos en el informe ordenados (de menor a mayor) segun
el ID Unico asignado por el producto.

- El producto solo puede detectar hallazgos en el pancreas con un eje mayor superior a 2
mm medido en vista axial y en el corte donde la lesién es mas visible (mayor area 2D).

- Si el visor lo permite, el producto ha implementado un método de sincronizacidn
compatible con DICOM para que, al desplazarse por las paginas del informe, el visor
muestre simultdneamente la imagen original de la TC, en la Serie y nimero de corte
correspondiente, indicado en cada pagina de seguimiento del informe.

- Cuando sea compatible con el visor, el producto proporcionard una superposicién de los
hallazgos detectados en la tomografia computarizada original. Esta funcién se puede
ocultar a discrecion del usuario.

- La superposicion en la tomografia computarizada original solo aparecerd en la serie de
tomografias computarizadas analizadas por el producto.

- La superposicion en la tomografia computarizada original solo aparecerd en la serie de
tomografias computarizadas analizadas por el producto.

- Los protocolos de imdagenes de doble energia no serdn procesados por el producto
(motivo: afectan drasticamente a la distribucion de la intensidad del estudio y, por lo
tanto, al rendimiento. Estos protocolos se excluiran de manera similar a las
colonografias).

- Tengaen cuenta que SYCAI MEDICAL se instala como un cédigo cifrado y compilado para
evitar posibles ciberataques o vulnerabilidades abiertas. El producto utiliza protocolos
de comunicacién seguros y cifrados para protegerse contra ataques externos.

3.2. Contraindicaciones

No se conoce ni se prevé ninguna contraindicacion para los usuarios previstos.
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3.3. Consideraciones previas

Todos los usuarios deben leer el Manual de Usuario completo antes de usar el software SYCAI
Medical®. El producto debe ser utilizado unicamente por personal cualificado y capacitado.

SYCAI Medical® estd disefiado para uso exclusivo de usuarios profesionales. El software estd
destinado a ayudar a los profesionales sanitarios en el diagndstico y no puede sustituir por
completo su juicio clinico.

Cualquier incidente grave ocurrido en relaciéon con el dispositivo debera comunicarse al
fabricante enviando un correo a support@sycaitechnologies.com especificando en el
encabezamiento del correo el nombre del Hospital, el nombre del PACS y su version.

El usuario siempre puede solicitar al fabricante una copia en papel de este documento enviando
un correo electrénico a support@sycaitechnologies.com. La recepcién de esta copia no tardara
mas de 7 dias naturales.

La copia electrénica de este documento (elFU) esta disponible en la pagina web del fabricante
bajo el enlace proporcionado en el paquete de instalacién del producto SYCAI Medical®. Todas
las versiones anteriores de este documento estan disponibles en el mismo enlace.

El elFU puede descargarse en formato pdf desde el enlace proporcionado. Puede abrirse con
cualquier programa comercial o gratuito para visualizar archivos pdf, como Adobe Reader, por
ejemplo.

La vida util de este software se establece en 5 afios. SYCAI Medical® cumple con los requisitos
de la Directiva 2016/679/UE del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 sobre
la proteccidn de las personas en relacion con el tratamiento de datos personales y sobre la libre
circulacion de dichos datos.

SYCAI Medical® dispone de una serie de protocolos de adquisicion estandar que garantizan la
calidad de las imagenes de entrada y de los datos procesados. De lo contrario, los algoritmos de
SYCAI Medical® pueden fallar si alguno de los indicadores de calidad de imagen no se cumple.
Por lo tanto, el usuario debe utilizar protocolos de adquisicion de imagenes estandar como los
sugeridos por SYCAI Medical® para obtener resultados fiables.

El software SYCAI Medical® cumple con el estandar DICOM 3.0, un formato que permite el
intercambio de imdagenes médicas. DICOM es un formato estandar para la codificacién y
transmision de imagenes médicas. SYCAI Medical® es interoperable con todos los sistemas que
cumplen con este estdndar. En hospitales y centros de salud, SYCAI Medical® es interoperable
con la mayoria de los equipos de modalidad TC y sistemas PACS a través del protocolo de
comunicaciones DICOM.

Los requisitos y especificaciones enumerados en este capitulo pertenecen a las condiciones
necesarias para la interoperabilidad para una ejecucién satisfactoria del dispositivo médico.
médico SYCAI Medical®.

SYCAI Medical® funciona integrado en un PACS (Picture Archiving and Communication
System) y se basa en un visualizador comercial existente para mostrar sus resultados.

Especificaciones técnicas y requisitos para SYCAI Medical®:
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e EIPACS donde esté instalado SYCAI Medical deberd tener acceso a Internet.

e El PACS donde esté instalado SYCAI Medical debera tener un punto final expuesto
publicamente/a Internet para recibir los resultados desde la nube.

e El PACS donde esté instalado SYCAI Medical serd el sistema operativo Linux (Ubuntu
22.04 o superior): se necesitan permisos de superusuario.

e Sycai requiere que el entorno de procesamiento en el que se instala el producto tenga
al menos 16 GB de RAM disponible cuando hay una GPU compatible. En los casos en los
que no hay ninguna GPU disponible y el sistema depende unicamente del
procesamiento de la CPU, se recomiendan 32 GB de RAM o mas para garantizar un
rendimiento dptimo.

e EIPACS en el que se instala SYCAI Medical debe tener un procesador de 64 bits (es decir,
i5 6500 o superior). Debe ser compatible con la virtualizacion de CPU.

e Sycairequiere que el entorno de procesamiento en el que se instala el producto incluya
una GPU NVIDIA compatible con CUDA con al menos 8 GB de memoria, preferiblemente
16 GB o mas. Si no hay ninguna GPU disponible, la configuracion preferida es una CPU
Intel de 6.2 a 13.2 generacion.

e SYCAIl Medical requiere que el entorno de procesamiento en el que se instala el
producto proporcione al menos 10 GB de almacenamiento disponible en la
infraestructura del cliente para instalaciones basadas en la nube. Para instalaciones
locales, se recomiendan 60 GB de almacenamiento disponible, con el uso de particiones
dedicadas para garantizar el correcto funcionamiento del sistema y la gestién de datos.

e EIPACS en el que se instale SYCAI Medical debera permitir el envio de solicitudes desde
el paquete de instalacion de SYCAI a una URL externa para activar/desactivar la licencia.

e El PACS en el que se instale SYCAI Medical debera ser compatible con Docker: Docker
deberd estar instalado en el servidor. Para la instalacion se requerira la funcionalidad
Docker Compose.

e El servidor PACS en el que se instale SYCAI Medical debera tener una maquina virtual
(VM) habilitada para SYCAI TECHNOLOGIES SL. Es deseable poder acceder de forma
remota para ayudar en la instalacidn: se deben configurar cuentas VPN/AD para acceder
al servidor del cliente a través de VPN/escritorio remoto.

e Se abrirdn los siguientes puertos en la VM: 8042.

e El proveedor de PACS deberd instalar los certificados SSL/TLS/HTTPS otorgados por
SYCAI TECHNOLOGIES SL

e Es necesario que existan los siguientes metada DICOM para no impedir la ejecucién del
producto:

o 0008,0060 (Modalidad)

0010,0020 (ID del paciente)

0020,0013 (NUmero de instancia)

0020,000e (SeriesInstanceUID)

0020,0037 (Orientacién de imagen del paciente)

0008,103e (Descripcion de serie)

0010,0030 (Fecha de nacimiento del paciente)

0010,1010 (Edad del paciente)

0008,0020 (Fecha del estudio)

0018,0050 (Espesor de slice)

0028,0030 (Espaciado de pixeles)

O 0 0O O O O O 0 0 O

—_— o~ o~ —~
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Para garantizar la interoperabilidad entre SYCAI Medical® y PACS, SYCAI Medical® se somete a
rigurosas pruebas internas, verificaciones y validaciones de conformidad con DICOM, lo que
garantiza la compatibilidad con cualquier sistema que cumpla con el protocolo DICOM.

3.4. Finalidad prevista

SYCAI MEDICAL es un dispositivo médico software, basado en inteligencia artificial, que ayuda a
los radidlogos en la deteccidn y caracterizacidon de hallazgos radioldgicos en el pancreas en
imagenes de tomografias computarizadas de pacientes adultos.

3.5. Usuarios previstos

Los usuarios previstos son radiélogos.

3.6. Beneficios clinicos

El producto estd disefiado para detectar y reportar hallazgos radiolégicos pancredticos
correspondientes a las siguientes categorias: neoplasia quistica serosa (SCN), pseudoquistes,
neoplasia papilar mucinosa intraductal (NPMI), neoplasia quistica mucinosa (MCN), neoplasia
solida pseudopapilar (SPN), adenocarcinoma de pancreas (ADC), tumor neuroendocrino y
metdstasis. El analisis del producto no se extiende a otras categorias o subtipos de hallazgos y
no clasifica los hallazgos en los subtipos especificados.

El dispositivo utiliza algoritmos avanzados para:

o Detectar y marcar hallazgos: automatiza la identificacién de hallazgos conocidas e
incidentales, incluyendo hallazgos sutiles u oportunistas.

e Caracterizar hallazgos: proporciona mediciones detalladas de los hallazgos (tamafio y
volumen) y su localizacion anatémica precisa (cabeza, cuerpo o cola del pancreas).

e Rastrear cambios a lo largo del tiempo: realiza analisis longitudinales para monitorizar
la evolucién de los hallazgos en multiples estudios del mismo paciente.

SYCAI MEDICAL esta destinado a ser utilizado como una herramienta de lectura concurrente, de
modo que los resultados de SYCAI MEDICAL estén disponibles en el momento de la evaluacién
y el diagndstico.

SYCAI MEDICAL ofrece los siguientes beneficios clinicos:

e Aumenta la identificacién de hallazgos pancreaticos incidentales.
e Monitoriza los cambios en el tamaio de los hallazgos a lo largo del tiempo mediante el
seguimiento longitudinal.
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3.7. Entorno previsto

El entorno previsto abarca centros de radiodiagndstico, hospitales, clinicas de atencién médica,
empresas farmacéuticas y empresas de tele radiologia que utilizan un sistema compatible con
DICOM, donde se garantiza la interoperabilidad.

4. Caracteristicas y especificaciones técnicas

SYCAI Medical® aplica inteligencia artificial y modelos computacionales avanzados a las
imagenes radioldgicas para medir objetivamente los cambios producidos por una lesién,
ofreciendo informacién cuantitativa adicional al enfoque cualitativo de la radiologia.

El software SYCAI Medical® identifica los hallazgos presentes en las pruebas de imagen de
entrada. Este producto esta pensado para ser utilizado en combinacion con un PACS existente
en el que se integrard SYCAI Medical®.

Junto con esta identificacidon, SYCAI Medical® puede ofrecer la siguiente informacién:

e Tamafio del hallazgo.

e Volumen del hallazgo.

e Localizacién del hallazgo encontrado (cabeza, cuerpo o cola del pancreas)

e Informe de seguimiento del paciente: en él se resume la informacion sobre un hallazgo
especifico en multiples tomografias computarizadas realizadas al paciente a lo largo del
tiempo. De esta manera, la informacién relativa al crecimiento relativo del hallazgo se
estandariza a lo largo del seguimiento realizado al paciente.

SYCAI Medical se integra perfectamente con el PACS (sistema de archivo y comunicacién de
imagenes) del cliente, lo que garantiza una interoperabilidad fluida dentro del flujo de trabajo
del hospital.

Tras la ejecucién de SYCAI Medical® en la prueba de imagen médica de entrada se generaran
dos series DICOM que se adjuntaran de nuevo al PACS. Una de las Series es una Captura
Secundaria DICOM (SC) que contiene el informe del producto y el resultado del producto de
forma estdndar. La otra Serie es un DICOM-SR (Informe Estructurado) que contiene
advertencias, informacidon de ejecucidn y otros. La siguiente informacidn serd presentada al
usuario dentro de la Serie DICOM-SC.

Portada: Muestra la informacidn del paciente y un resumen de los hallazgos detectados.

e Identificacion del paciente

e Fecha del estudio

e Numero de hallazgos detectados en el TC actual

e Simbolo del pancreas que se colorea de naranja o gris en funcién de si se ha
detectado al menos un hallazgo
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ws sycai

SYCAI Findings

Patient

Date 2019/06/12

Pancreas findings for the
current CT

Figura 1: Ejemplo de portada. La identificacion del paciente, la fecha del estudio y la cantidad de hallazgos del
pdncreas se incluyen como informacion para el usuario. Ademds, el simbolo del pdncreas cambia de naranja a gris si
no se detecta ningun hallazgo.

Seccidon Summary:

e Sjel paciente tiene TC anteriores, se recuperan hasta tres estudios previos para su
comparacién. En la tabla mencionada se pueden encontrar un maximo de 8 hallazgos.
e Seincluye informacién sobre la evolucién del tamafio de la lesién.

Estos se presentan en una tabla con:

e Fecha de estudio del TC actual y de los anteriores.

e Medicién del eje mayor (en axial en 2D) para cada uno de los hallazgos en cada una
de las TC disponibles

e Si ha habido un cambio de tamafio de mas de 5mm (medido en el eje mayor en el
plano axial) en un hallazgo en los ultimos 2 afios, se presentara un simbolo de
notificacién junto con la medida del eje mayor para alertar al usuario sobre dicha
caracteristica preocupante.

e Si un hallazgo no fue detectado por el producto en el estudio inmediatamente
anterior ni en el actual, no se mostrara en la tabla resumen.

e Para cualquier hallazgo mostrado en la tabla resumen, si un hallazgo no se detecta
en una de las TC mostradas al usuario, ND (no detectado) debe aparecer en la celda
correspondiente a ese estudio.

SYCAI TECHNOLOGIES SL
Service desk platform Pagina 16 de 23
www.sycaimedical.com



https://sycai-technologies.atlassian.net/servicedesk/customer/portal/4

¥ sycai

Study Date
Finding ID
2023/02/09 2022/01/13
A 2829 mm 15.29 mm

34.25 mm ND

16.0 mm 18.68 mm

Figura 2: Ejemplo de cuadro resumen incluido en la segunda pdgina del informe. Tenga en cuenta que esta tabla
cubre hasta las ultimas 4 tomografias computarizadas disponibles del mismo paciente disponibles en el PACS y
puede cubrir hasta 8 hallazgos.

Seccion de detalles de los hallazgos: Para cada lesion detectada, se facilita la siguiente
informacion:

e Posicion (cabeza, cuerpo o cola del pancreas).

e Volumen (mm?) y medida del eje mayor (mm).

e Comparacion: si hay disponibles miltiples estudios de TC en el PACS, el informe
compara el estudio previo con el actual, mostrando dos imagenes de cortes de TC con
el hallazgo resaltado. La tabla incluye los mismos parametros para ambas exploraciones,
facilitando la comparacién.

e Desplazamiento sincronizado: A medida que el usuario se desplaza por las paginas de
seguimiento del informe, el producto muestra simultdneamente la imagen CT original
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en la serie y el nUmero de corte correspondientes a los que se hace referencia en el
informe.

e Superposicion grafica: En la imagen CT original, se muestra una superposicién grafica
directamente sobre el corte y la serie a los que se hace referencia, con la opcién de
alternar su visibilidad.

W sycai

Current 2018/07/28 2014/08/02

Showing results of current

and prior CT scans
-

Nral

ol -
#° s

>

Series Number / Slice Number 6/121

Position (head, body, tail) Head

Volume (mm?) 13054.5

Major Axis (mm) 35.0

If a finding spans two anatomic regions, the position (head/body/tail) is assigned based on the region with the greater pancreatic volume affected by the finding.

Figura 3: Ejemplo de las pdginas de hallazgos incluidas en el informe. Esta pdgina puede mostrar una o dos TCs
dependiendo de si se encuentra un estudio previo del paciente en el PACS.
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W sycai

Current 2015/04/02 Prior

Showing results of current
and prior CT scans

NO PREVIOUS CT SCAN AVAILABLE

Series Number / Slice Number 2/310

Position (head, body, tail) Body

Volume (mm?) 2184.9

Major Axis (mm) 436

If a finding spans two anatomic regions, the position (head/body/tail) is assigned based on the region with the greater pancreatic volume affected by the finding.

Figure 4: Ejemplo de la pdgina de hallazgos cuando se detectd un hallazgo en la tomografia computarizada actual y
no en la anterior.

Hoja Final: Incluye la etiqueta del producto.

5. Como utilizar

SYCAI MEDICAL funciona como un software como dispositivo médico, operando exclusivamente
en el contexto de la integracién del Sistema de Comunicacidn y Archivo de Imagenes (PACS). El
acceso al software se facilita iniciando sesidén en el PACS utilizando las credenciales de usuario
habituales del radiélogo, incluidos el nombre de usuario y la contrasefia asociados.

Los pasos para revisar los resultados de SYCAI MEDICAL son los siguientes:

1. Iniciar sesién en el PACS

2. Haga clic en "Seleccion de Estudios", y sera dirigido automaticamente a la hoja de
"Consulta". Haga clic de nuevo en "Seleccion de Estudios", donde el usuario puede
buscar un paciente para abrir un estudio de imagen. Esto se puede hacer buscando por
numero de Historia, nombre del paciente, fecha del estudio, ID del paciente, Descripcion
de la fase del Estudio o modalidad del estudio. Una vez encontrado un estudio, haga
doble clic sobre él para abrirlo en el visor PACS.

3. SiSYCAI MEDICAL ha procesado el estudio de imagen, una nueva serie DICOM aparecera
en el propio PACS y sera accesible al usuario a través de un click sobre ella.
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Tenga en cuenta que SYCAI Medical® se activa en el momento en que el estudio de imagenes
médicas se almacena en el PACS y, por lo tanto, no requiere una activacién manual explicita por
parte del usuario.

6. INFORMACION DEL PRODUCTO

SYCAI Medical® es un software de dispositivo médico disenado para el andlisis de tomografias
computarizadas (TC). Ha demostrado una sensibilidad del 96,2% + 1,0 y una especificidad del
88,3% + 0,9 en pruebas de imagenes de TC para la deteccidn de hallazgos pancreaticos. La tasa
de falsos negativos en la deteccién es del 3,8%, lo que indica la proporcion de lesiones no
detectadas por el producto en comparaciéon con las encontradas por los radiélogos durante la
evaluacion clinica. La tasa de falsos positivos en la deteccion es del 11,7%.

Ademas, el producto ha demostrado las siguientes métricas en la deteccion de ciertas
caracteristicas de los hallazgos pancreaticos:

o Precision en la deteccidon de la localizacion correcta de los hallazgos detectados,
diferenciados entre cabeza, cuerpo o cola del pancreas: 85,0% + 1,0%

o Desviacion media en las mediciones de tamafiio de los hallazgos: 12,8% + 4,0%

Desviacién media en las mediciones de volumen de los hallazgos: 20,5% + 5,4%

o Precision en la deteccidn de alertas para hallazgos que crecen mas de 5 mm en menos
de 2 afios: 86% + 1,4%

o Precisidon en la identificacion del mismo hallazgo en TC consecutivas pertenecientes al
mismo paciente: 90,0% + 1,7%

o

Todos los intervalos de confianza proporcionados con estas métricas se calcularon siguiendo el
método de “intervalos de confianza al 95%”, utilizando un valor z estandar de 1,96, de acuerdo
con el estado del arte.

Estas métricas se obtuvieron durante una validacidn clinica que incluyé validacidon externa de
hasta cuatro hospitales y clinicas diferentes en varias ciudades, con un total de hasta 399
pacientes y 739 estudios de TC correspondientes a los siguientes protocolos definidos en la
Seccién 3.1: Abdominal, toracoabdominal, abdominopélvico, pancredtico, uro-TC y escaner
abdominal o equivalente. El 80% de estos estudios pertenecen a estudios de contraste siendo el
tiempo de inyeccion y flujo relativo al tipo de estudio y fase utilizada para cada unidad de
muestra.

Los términos sensibilidad y especificidad, asi como el valor predictivo positivo (PPV) y valor
predictivo negativo (NPV) deben entenderse como:

TP

S=TPYFN
TN

SP= TN
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TP

PPV = ————
V= TP Fp

NPV = oN T FN

Donde:

S: Sensibilidad

- Sp: Especificidad

- PPV: positive predictive value (valor predictivo positivo)

- NPV: negative predictive value (valor predictivo negativo)

- TP: verdadero positivo (el producto identificd con precision una lesién en un paciente
que, efectivamente, la tenia)

- FP: falso positivo (el producto detecté una lesién en un paciente que, segun el
diagnostico, en realidad no la tenia)

- TN:verdadero negativo (el producto identificé correctamente la ausencia de una lesidn
en un paciente sano)

- FP: falso positivo (el producto identificé erréneamente la ausencia de una lesién en un

paciente al que se le habia diagnosticado una)

Ademas, los estudios incluidos en el conjunto de datos utilizado para validar este dispositivo
médico tienen la siguiente distribucion en términos de espesor de corte.

Distribucion de espesor de corte en TAC

H1.25mm M menosde1.25mm 3 mm 5mm MEmasde5mm

6.1. Eliminacidon segura o mantenimiento regular del producto

Si bien no hay actualizaciones frecuentes programadas, cualquier actividad de mantenimiento o
instalacion de versiones mas nuevas se comunicard a través del distribuidor (el mismo
distribuidor involucrado en la instalacién de la versidn actual). Si desea ponerse en contacto con
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el fabricante y plantear algin problema o pregunta, puede hacerlo a través de la Plataforma
Service Desk de SYCAI TECHNOLOGIES SL:

https://sycai-technologies.atlassian.net/servicedesk/customer/portal/4

En caso de retirada de producto o reinstalacidn, se desinstalard y borrara la version de software
existente por parte del distribuidor y se instalara la nueva versién de software, si asi se ha
requerido.

7. INFORMACION DE LA BASE DE DATOS
7.1. Informacion de la base de datos de entrenamiento

La base de datos de entrenamiento utilizada para el ensayo clinico incluia un total de mas de
3000 estudios de tomografia computarizada (TC), pertenecientes a la siguiente proporcion de
pacientes diagnosticados / no diagnosticados:

- Estudios con hallazgos pancreaticos: 77%
- Estudios de control: 23%

Todas los hallazgos pancreaticos objetivo estaban representados en el conjunto de datos de
entrenamiento, como se muestra en el siguiente grafico:

Distribucion de hallazgos

B Pseudoquiste B Cistoadenoma seroso
HIPMN Neoplasia mucinosa
B Neoplasia sélida pseudopapilar B Adenocarcinoma

B Tumor neuroendocrino B Metastasis

8. Cambios respect a la release anterior

Las siguientes funciones se han incluido o modificado en esta version del producto:
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Feature

Update in SWR 2.6.0

Detection

Characterization

Overlay

Synchronized scrolling

Se incluye la deteccidon de hallazgos sélidos.

No se reporta la presencia de calcificaciones.

No se reporta la variacion en el tamaio del
hallazgo entre la TC actual y la anterior.

Se incluye un nuevo modo de visualizacién
gue muestra el hallazgo como una
superposicion en el TC original, que el
usuario puede ocultar cuando quiera.

A medida que el usuario se desplaza por las
paginas de seguimiento del informe, el
producto muestra simultaneamente la
imagen CT original en la serie y el nimero de
corte correspondientes a los que se hace
referencia en el informe.
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