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Este manual de usuario esta protegido por los derechos de autor, a menos que se autorice
exclusivamente por escrito, no estando permitida su difusion, duplicacién u otra explotacion comercial
de esta documentacién ni la comunicacion de su contenido o de partes del mismo.

Al4MedIimaging no se responsabiliza de los errores u omisiones técnicos o editoriales que contenga.
La informacién aqui contenida esta sujeta a cambios sin previo aviso.

Las unicas garantias de los productos y servicios de Al4Medlmaging se describen en las declaraciones
de garantia expresas que acompanan a dichos productos y servicios.

Poéngase en contacto con el fabricante o el representante autorizado para solicitar la ultima edicion del
manual de usuario o consulte la ultima edicion en la pagina Web de Al4Medlmaging.
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1. Términos y Condiciones

El presente Manual de Usuario debera ir acompafiado del Manual de Usuario especifico del plugin.
El Manual de Usuario del plugin describe con mayor detalle las caracteristicas y pasos necesarios
para interactuar con el servicio AI4CMR. Se incluye, a modo meramente aclaratorio, un ejemplo de
una posible secuencia de pasos para la interaccion con AI4CMR.

1.1 Uso previsto

AI4CMR es un software de analisis de imagenes para el procesamiento de imagenes de resonancia
magnética cardiaca (RMC), empleadas para la evaluacion de enfermedades cardiacas.

AI4CMR utiliza inteligencia artificial y esta orientado a automatizar la segmentacion cardiaca
permitiendo la cuantificacién instantanea de voliumenes ventriculares, masa miocardica y fracciéon
de eyeccion de los ventriculos, ademas de evaluar automaticamente el movimiento de la pared
ventricular izquierda.

AI4CMR podra ser utilizado por profesionales médicos cualificados con experiencia en el examen 'y
evaluacion de imagenes de resonancia magnética, como una herramienta de apoyo que
proporciona informacion clinica relevante.

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

El software no esta destinado a determinar o recomendar una linea de accion o tratamiento
para el paciente.

El software AI4CMR no excluye el analisis del médico que elabore el informe. Las secuencias
cine analizadas por Al4CMR son solo una parte del examen completo de RMC y todos los
datos deberan ser integrados con otras secuencias y con la historia clinica del paciente para
dar por finalizado el examen de RMC.

El médico que elabora el informe tiene la responsabilidad de validar los datos
proporcionados por el software AI4CMR y de realizar la interpretacion final del examen de
RMC.

1.2 Usuarios previstos
AI4CMR es un producto sanitario y debera ser utilizado por profesionales médicos cualificados con
experiencia en el examen y evaluacion de imagenes de resonancia magnética.

1.3 Condiciones de uso

Al4CMR es un servicio alojado en la nube. El sistema podra ser utilizado en combinacién con un Visor
DICOM proporcionado por una tercera parte, que sirve de interfaz entre AI4CMR y sus usuarios
previstos (profesionales médicos), los desarrolladores de software, y otros.

Los pacientes no estaran en contacto directo con AI4CMR. Las imagenes de RMC adquiridas para el
paciente se envian desde el equipo de IRM o PACS (sistema de archivado y transmisién de imagenes,
por sus siglas en inglés) al Visor DICOM.
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El diagrama de la Figura 1 representa el entorno de este sistema y las interacciones con los sistemas
de terceros. El recuadro “AlI4CMR” representa los limites del sistema Al4CMR.

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

La comunicaciéon entre AI4CMR y el sistema de terceros es iniciada por este ultimo, que envia una
peticion a AI4CMR en un entorno de red. AI4CMR valida y procesa la peticion y devuelve una respuesta

a través del mismo medio.

Los datos del paciente son anonimizados por el tercero antes de ser enviados a AI4CMR.

1 DATOS DE

LA IMAGEM (
FACS Equipo de IRM
DATOS DE DATOS DE
LA IMAGEM LA IMAGEN

Visor

-

Respliesta Peticion

r----

AlACMR

Figura 1. Representacion de alto nivel de la interoperabilidad entre AI4CMR y los sistemas y
servicios de terceros.
1.4 Contraindicaciones
Al4CMR esta contraindicado para el procesamiento de todas las modalidades de imagen que no
sean secuencias de cine RMC.
1.5 Limitaciones

El analisis de AI4CMR se limita a imagenes adquiridas de cine-RMC.

Otros estudios como el Realce Tardio de Gadolinio o la Perfusién no estan cubiertos.
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El funcionamiento de AI4CMR ha sido evaluado con tres proveedores de equipos de IRM: Siemens,
GE Healthcare Systems y Phillips Medical Systems. En el caso de nuevos proveedores, el usuario
recibira un aviso indicando que Al4CMR no ha sido evaluado en dichos equipos.

El funcionamiento de AI4CMR ha sido validado para una serie de caracteristicas de la imagen. Los
casos con caracteristicas que se encuentren fuera de los limites del funcionamiento verificado de
los algoritmos seran rechazados.

1.6 Advertencias y precauciones

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

o El analisis cuantitativo depende de la calidad y precision de la adquisicion de los datos
procedentes de la imagen.

e Los datos del paciente deberan ser anonimizados por el plugin de terceros antes de ser
enviados a AI4CMR.

¢ Los datos mostrados del paciente proceden inicialmente de la informacion del Visor DICOM,
si estan disponibles. Editar estos valores puede afectar a los célculos en todos los mddulos.
Es responsabilidad del Usuario verificar estos datos antes de publicar los resultados finales.

e El Usuario debe disponer de un sistema SAl que proporcione energia en caso de
emergencia, cuando falle la fuente de alimentacion o la red eléctrica.

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

o Es responsabilidad de Al4Medlimaging actualizar o realizar labores periddicas de
mantenimiento para reducir la probabilidad de que el software AI4CMR presente fallos.

¢ En el momento de la instalacién, debera realizarse una copia del manual digital en la red del
Usuario, bajo el dominio del responsable informatico del Usuario.

e En caso de pérdida de las credenciales de acceso, se recomienda seguir el procedimiento
de la seccion 4. Gestion de la cuenta de usuario.

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

1.7 Poblacion de pacientes prevista

El software analiza imagenes de pacientes examinados mediante RMC.

Edad No se recomienda su uso en nifios (menores de 18 anos), ya que los estudios de evaluacion
clinica estaban dirigidos a una poblacion mayoritariamente adulta.

Peso No existen limitaciones

Altura No existen limitaciones

1.8 Patologias aplicables

AI4CMR es un software de analisis de imagenes para el procesamiento de imagenes de RMC,
empleadas para la evaluacién de las siguientes enfermedades cardiacas:

e Insuficiencia cardiaca
e Cardiopatia isquémica
e Valvulopatia
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Miocardiopatia

Funcién y morfologia cardiacas

Cardiopatia hipertensiva

Otras patologias que requieran una evaluacion de la funcién y morfologia cardiacas

1.9 Instrucciones de seguridad

El software AI4CMR se encuentra alojado en la nube (Cloud). Los usuarios previstos interactian
con el software a distancia.
Los equipos que se comunican con el software AI4CMR deberan:

e Estar conectados a una red segura;
e Disponer de un sistema de control de acceso para garantizar que solo los usuarios
autorizados puedan acceder al dispositivo y al servicio AI4CMR.

AI4CMR requiere que las contrasefias sean diferentes del nombre de usuario y que tengan al

menos:
e Ocho (8) caracteres;
e Un (1) digito;
¢ Una (1) mayuscula;
e Una (1) minuscula;
e Un (1) caracter especial.

El uso de antivirus en todos los ordenadores que interactuen con el software AI4CMR esta altamente
recomendado como proteccion frente a los ciberataques. A su vez, se recomienda realizar copias
de seguridad periodicas para evitar la pérdida de datos de los pacientes en caso de que se produzca
un problema imprevisto.
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2. Convenciones y abreviaturas

2.1 Convenciones

EDV — Volumen Telediastélico (EDV - End-Diastolic Volume) [ml]
ESV — Volumen Telesistolico (ESV - End-Systolic Volume) [ml]
SV — Volumen Sistodlico (SV- Stroke Volume) [ml]
EF — Fraccion de Eyeccion (EF - Ejection Fraction) [%]
Mass — Masa Miocardica (Mass - Myocardial Mass) [g]
CO — Gasto Cardiaco (CO - Cardiac Output) [L/min]
EDV/BSA — Volumen Telediastélico/Area de Superficie Corporal (EDV/BSA - End-Diastole
Volume/Body Surface Area) [ml/m?]
ESV/BSA - Volumen Telesistolico/Area de Superficie Corporal (ESV/BSA - End-Systole
Volume/Body Surface Area) [ml/m?]
SV/BSA — Volumen Sistélico/Area de Superficie Corporal (SV/BSA - Systole Volume/Body
Surface Area) [ml/m?]
Mass/BSA — Masa Miocardica/Area de Superficie Corporal (Mass/BSA - Myocardial
Mass/Body Surface Area) [g/m?]
Cl — indice Cardiaco (CI - Cardiac Index) [L/(min m2)]
BSA - Area de Superficie Corporal (BSA - Body Surface Area) [m?]
2.2 Abreviaturas

ED — Telediastole (ED - End-Systole)

ES - Telesistole (ES — End-Systole)

IRM — Imagen por Resonancia Magnética (MRI/ — Magnetic Resonance Imaging)
RMC — Resonancia Magnética Cardiaca (CMR — Cardiac Magnetic Resonance)
DICOM —Transmisién de Imagenes y Datos Médicos (D/ICOM — Digital Imaging and
Communications in Medicine)

HTTP — Protocolo de Transferencia de Hipertexto (HTTP — Hypertext Transfer Protocol)
SA - Eje corto (SA — Short-axis)

LA — Eje largo (LA — Long-axis)

LV — Ventriculo Izquierdo (LV — Left Ventricle)

RV — Ventriculo Derecho (RV - Right Ventricle)

ICC - Coeficiente de Correlacion Intraclase (ICC - Interclass Correlation Coefficient)
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3. Puesta en marcha
3.1 Aviso al usuario
Cualquier incidente grave ocasionado en relacién con el producto debera ser comunicado al
fabricante y a la autoridad competente del Estado Miembro en el que esté establecido el usuario y/o
el paciente.

3.2 Requisitos del Sistema

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

e Red de gran ancho de banda (50Mbits/s minimo y 100Mbits/s recomendado).

3.3 Configuracion

Para el registro del cliente, Al4MedIimaging debera recibir informacién con respecto a su entorno:
proveedor de los equipos de IRM, proveedor y version de PACS, proveedor y version del Visor e
identificador y versién del plugin de terceros.

Al4MedImaging asignara al cliente un identificador (client_id) y unas credenciales temporales de
autenticacion de usuario.

El plugin de terceros sera instalado y configurado segun el Manual de Usuario del mismo.
Para validar la configuracion, se debera seguir el siguiente protocolo de validacion:

1. Al4Medlmaging proporcionara al cliente tres casos clinicos (en adelante, golden samples
GS1, GS2 y GS3). Las muestras seran enviadas a AI4CMR a través del plugin.

El caso GS1 es un caso valido con todos los datos obligatorios y opcionales;
El caso GS2 es un caso valido con todos los datos obligatorios;
El caso GS3 es un caso no valido al que le faltan datos obligatorios.

2. Los resultados mostrados por el plugin para cada una de estas golden samples seran
comparados con los siguientes resultados previstos:

GS1:
EDV IEDV ESV ESV co Cl sV sV EF Mass | Mass ED ES
(mL) index (mL) | index | (L/min) | (L/min/ | (mL) index | (%) (9) index | frame | frame
(mL/m?) (mL/ m?) (mL/ (9/m2)
m?) m?)
LV | 116.79 77.57 37.87 | 25.15 5.05 3.36 78.92 | 5242 | 67.58 | 77.52 | 51.49 29 11
RV | 117.16 77.82 40.70 4.89 3.25 76.46 | 50.79 | 65.26 - - 29 12
27.03

10
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GS2:

Value
Classification Normal
Confidence 0.95
Final Normal
Classification
BSA 1.51

Se mostrara un aviso indicando que el CO, el Cl y otras métricas de volumenes indexados no han
podido ser calculadas al no disponer de la frecuencia cardiaca, el peso y la altura.

IEDV ESV ci sV Mass
EDV index ESV index co (L/min/ [SV (mL) index EF (%) Mass index ED ES
(mL) 2 | (mL) (mL/ | (L/min) 2 (mL/ (9) frame | frame
(mL/m?) m?) m?) m?) (g/m2)
LV [ 219.35 - 110.82 - - - 108.53 - 49.48 | 146.58 - 24 8
RV | 203.11 - 91.67 - - - 111.44 - 54.87 - - 24 9
Value
Classification Suspect
Confidence 0.69
Final Suspect
Classification P
BSA -
GS3:

El envio sera inhabilitado. Se mostrara un aviso indicando que faltan campos obligatorios.

3. El responsable informatico del cliente debera enviar el informe de validacién al Servicio
de Asistencia de Al4MedIimaging por correo electrénico. Este informe debe incluir:
o Una declaraciéon firmada por el responsable informatico confirmando si el
protocolo de validacién fue completado con éxito o no.
o Capturas de pantalla de los resultados obtenidos para las tres golden samples.

4. EIl Servicio de Asistencia de Al4Medlmaging debera confirmar la recepcion vy firmar el
informe. Si el protocolo de validacion es correcto, Al4Medlmaging proporcionara las
credenciales de usuario definitivas al cliente. En caso contrario, debera ofrecer asistencia
adicional para la resolucion del problema en colaboracién con el proveedor del plugin.

3.4 Formacion del usuario

Una vez quede validada la configuracion, los usuarios participaran en formaciones
individuales o grupales impartidas por Al4Medlmaging a través de la plataforma Microsoft
Teams. Los usuarios deben recibir esta formacion antes de comenzar a utilizar AI4CMR.

Se podran solicitar y programar formaciones adicionales individuales o grupales o
demostraciones contactando con nuestro Soporte Técnico (Seccion 5).

11
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La secuencia operativa de eventos de AI4CMR se resume en la Figura 2. Los recuadros de
color verde contienen las operaciones ejecutadas en el plugin del Visor DICOM, que originan

el procesamiento por parte de AI4CMR (recuadros azules).

f i

Inicio —» Adquisicion de RMC
p - i'
Ececucion del Plugin Envio de imagénes al
y autenticacion visor DICOM

Seleccion de planos
cine solicitados y  —»
rellenado de info

Envio del caso a
AlACMR
|
:_v:.rSI
y ¢Datos dé-. )
~ autenticacion "
No “~cormrectos?

.
) ,fz,’lf}atos de .

entrada .
No “_cormrectos?

Si

dmagenes de proceso
Caleular wolimenes,
Segmentacién automitica, € ——————————
Analysis del Movimiento de 2
\ Parede oy

P,

L = -
_¢Procesamienta,

No . con éxita? ’,»"
&L si
AV Y . VA - W .
Envio del error al Enviar resultados al Dibuja nuevos
usuaro | Piugin contormos
[]E No
Muestra de ¢Elmédico estd
'———————> Resultados enel ———<de acuerdo con
Plugin les contornos?
b s
Fin

de AI4CMR,; los eventos en azul son controlados por AI4CMR.

Figura 2. Diagrama de flujo de la secuencia operativa. Los eventos en verde ocurren fuera del alcance
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Fase operativa Entorno
1. La Resonancia Magnética Cardiaca es adquirida Equipo de
conforme a protocolos estandarizados IRM
2. Las imagenes son enviadas al software de )
Visor DICOM
terceros
3. El usuario ejecuta el plugin correspondiente en el ]
) _ Plugin
software de terceros e inserta sus credenciales
4. El usuario selecciona los planos de secuencias ]
_ o _ Plugin
cine correctos y otros datos solicitados del paciente
5. El usuario envia el formulario de solicitud al ]
- Plugin
servicio en la nube de AI4CMR
6. La solicitud debe ser autenticada Al4CMR
7. Se realiza una comprobacion preliminar de los
o . ] . Al4CMR
datos de la solicitud y se revisa su integridad
8. Los datos del paciente son procesados por varios
modulos de procesamiento de imagenes que
emplean |IA (segmentacion automatica de miocardio, Al4CMR
calculo de los volumenes ventriculares, analisis del
movimiento de la pared)
9. Se recogen los resultados y mensajes de registro
(errores, avisos, ...) y se devuelven al plugin a través Al4CMR
de la APl de comunicacion
10. El usuario visualiza los resultados de AI4CMR en ]
: Plugin
el plugin
11. El usuario valida las salidas o ajusta los
contornos en el Plugin, solicitando los volumenes Plugin/Al4CMR
ventriculares para ser recalculado por AI4CMR

1. Obligatorio:

Un posible caso de RMC enviado a AI4CMR constara de:

= Secuencia cine de eje corto del DICOM con metadatos:

= Posicién de la Imagen del Paciente;

Las fases operativas generales para el uso de AI4CMR se encuentran resumidas en la
siguiente tabla:

13
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= QOrientacion de la Imagen del Paciente;
= Espaciado entre Pixeles;
= Grosor de los Cortes;
=  Filas;
= Columnas.
= Metadatos del paciente:
= Edad (en la fecha de adquisicion);

= Sexo.

2. Opcional:

= Vistas de cine 2ch, 3ch y 4ch del DICOM (recomendado);

= Peso, altura, frecuencia cardiaca.

Los resultados de AI4CMR contendran:

e Contornos endo y epicardio del ventriculo izquierdo (coordenadas)

e Contornos del endocardio del ventriculo derecho (coordenadas)

e Métricas derivadas de los volumenes del Ventriculo Izquierdo:

©)

o}

EDV — Volumen Telediastolico [ml] (en el plugin: EDV - End-Diastolic
Volume)

ESV - Volumen Telesistolico [ml] (en el plugin: ESV - End-Systolic
Volume)

SV — Volumen Sistdlico [ml] (en el plugin: SV- Stroke Volume)

EF — Fraccion de Eyeccidn [%] (en el plugin: EF - Ejection Fraction)
Mass — Masa Miocardica [g] (en el plugin: Mass - Myocardial Mass)
CO — Gasto Cardiaco [L/min] (en el plugin: CO - Cardiac Output)
EDV/BSA - Volumen Telediastélico/Area de Superficie Corporal
[mI/m?] (en el plugin: EDV/BSA - End-Diastole Volume/Body Surface
Area)

ESV/BSA - Volumen Telesistélico/Area de Superficie Corporal [ml/m?]
(en el plugin: ESV/BSA - End-Systole Volume/Body Surface Area)
SV/BSA — Volumen Sistélico/Area de Superficie Corporal [ml/m? (en
el plugin: SV/BSA - Systole Volume/Body Surface Area)

Mass/BSA — Masa Miocardica/Area de Superficie Corporal [g/m?] (en
el plugin: Mass/BSA - Myocardial Mass/Body Surface Area)

Cl — indice Cardiaco [L/(min m?)] (en el plugin: CI - Cardiac Index)
BSA - Area de Superficie Corporal [m?] (en el plugin: BSA - Body

Surface Area)

14
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Meétricas derivadas de los volimenes del Ventriculo Derecho:

O

O

EDV — Volumen Telediastolico [ml] (en el plugin: EDV - End-Diastolic
Volume)

ESV - Volumen Telesistolico [ml] (en el plugin: ESV - End-Systolic
Volume)

SV — Volumen Sistdlico [ml] (en el plugin: SV- Stroke Volume)

EF — Fraccién de Eyeccion [%] (en el plugin: EF - Ejection Fraction)
CO — Gasto Cardiaco [L/min] (en el plugin: CO - Cardiac Output)
EDV/BSA — Volumen Telediastdlico/Area de Superficie Corporal
[ml/m?] (en el plugin: EDV/BSA - End-Diastole Volume/Body Surface
Area)

ESV/BSA - Volumen Telesistdlico/Area de Superficie Corporal [ml/m?]
(en el plugin: ESV/BSA - End-Systole Volume/Body Surface Area)
SV/BSA — Volumen Sistdlico/Area de Superficie Corporal [ml/m?] (en
el plugin: SV/BSA - Systole Volume/Body Surface Area)

Cl — indice Cardiaco [L/(min m?)] (en el plugin: CI - Cardiac Index)
BSA - Area de Superficie Corporal [m?] (en el plugin: BSA - Body

Surface Area)

Clasificacion de los casos:

O

Clasificacion del movimiento de la pared — normal o sospechosa (en el
plugin: Wall motion class — normal or suspect)

Confianza de la clasificacién del movimiento de la pared (en el plugin:
Wall motion class Confidence)

Clasificacion final — normal o sospechosa (en el plugin: Final
classification — normal or suspect)

Ver seccion 3.5.2 para conocer los detalles del rendimiento clinico.

Aviso:
1.

La clasificacion final del caso tiene en cuenta tanto la clasificaciéon del
movimiento de la pared como el valor de la fraccién de eyeccién. Un
caso solo se considera normal si ambos criterios se encuentran en el
rango de normalidad.

La “confianza” es un resultado de probabilidad (0-1) procedente de los
modelos de aprendizaje automatico utilizados para clasificar cada caso.
Cuanto mas se acerque el valor a 1, mayor sera la confianza en la
clasificaciéon asignada, tomando como referencia la base de datos de
entrenamiento original’.

" Base de datos de entrenamiento - Las redes neuronales y otros programas de inteligencia artificial requieren
un conjunto inicial de datos, denominados datos de entrenamiento, que sirven como base para una aplicacion
y uso posteriores. AI4CMR ha sido entrenado, validado y probado en una base de datos dividida de alrededor
de 1000 pacientes, con datos etiquetados por expertos.
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3.5.2 Resumen de la validacion de los resultados

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

e La correlacién en la medicion (ICC) de ventriculo izquierdo EDV es de 0,99, de
ESV 0,99, de SV 0,83, de EF 0,96 y de Masa 0,96. El resto de las métricas de
volumenes se derivan aritméticamente de las anteriores.

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

LV EDV (ml) | LVESV (ml) | LV SV (ml) Masa (g) LV EF (%)
1.81+17.61 | 6.84+17.65 | 8.36217.25 | 3.19+17.37 | 3.86+5.80

AI4CMR vs.
consensus (*)

e La correlacion en la medicion (ICC) de ventriculo derecho EDV es de EDV is
0.97, ESV is 0.94, SV is 0.82 and EF is 0.80. El resto de las métricas de
volumenes se derivan aritméticamente de las anteriores.

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

RV EDV (ml) RV ESV RV SV (ml) RV EF (%)
(ml)
A'4CMR(,};S rater1 1.25:¢15.99 | 13.26£14.63 14.24+15.53 8.3447.34

(*) El consensus entre 2 evaluadores (expertos) se obtuvo promediando cada
medicion. Las mediciones se obtuvieron a través de software certificado, que
calcula los volumenes sobre la base de las segmentaciones manuales de los
evaluadores.

e Para la clasificacion de los casos, la sensibilidad es del 100 %, el valor predictivo
negativo del 100 %, la precisién del 76,7 %, el valor predictivo positivo del 70 %
y la especificidad del 50 %.

No se muestra informacion de incertidumbre/error en el software junto con las
mediciones del ventriculo izquierdo.

3.5.3 Plugin

Al4CMR esta pensado para ser integrado con un Visor DICOM de terceros. La integracion se
establece a través de un protocolo de comunicacion implementado por un Plugin.

Al4CMR no tiene una interfaz de usuario. El usuario final interactuara con AI4CMR a través de la
interfaz del Plugin.

El Manual de Usuario del Plugin que acompafia al presente manual describe con mayor detalle las

caracteristicas y pasos necesarios para interactuar con el servicio AI4CMR.
El Plugin consiste en una interfaz de usuario que ayuda al Usuario a crear el formulario de solicitud.
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Cada visor puede tener una experiencia de usuario diferente, pero la idea principal deberia ser la
misma.
Para mayor claridad, esta seccion incluye, a modo meramente indicativo (no vinculante), ejemplos
de cdmo podria ser la experiencia de usuario con AI4CMR con un Plugin de terceros.
Inicio de sesion

El primer paso para utilizar el software AI4CMR es completar la autenticacién con el servicio. Para
ello, el Usuario debera proporcionar un nombre de usuario y una contrasefia, Figura 3:

[+ — I %] Authentication

[ submit |

Figura 3. Ejemplo de ventana de plugin de inicio de sesion.
Cumplimentacion de formularios

El plugin proporciona una forma de que el Usuario rellene la informacidn necesaria para realizar una
solicitud, como se presenta en la Figura 4.

El Usuario debera identificar cada secuencia (SA, 2ch, 3ch, 4ch) y afadirla al Plugin (utilizando la
funcidn de arrastrar y soltar, por ejemplo). La secuencia SA es obligatoria y debe proporcionarse
siempre. Las secuencias LA son opcionales y pueden descartarse si no existen. Se recomienda
encarecidamente la inclusion de las vistas LA si estan disponibles.

El rendimiento de AI4CMR ha sido validado para una serie de caracteristicas de imagen, como se
muestra en las tablas? siguientes:

2 Los valores son el resultado de un estudio realizado a partir de una muestra significativa de casos de RMC.
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Numero de Lineas de| Nimero de Columnas Vanr:es del Valores del Grosor de
Gamas , . Tamaiio de la
Pixeles de Pixeles los Cortes
Imagen
Error J-eo, 140][ J-eo, 140][ ]- 0, 26957] ] o0, 7.2]
Advertencia [140, 156] [140, 156] [26957, 29952 [7.2, 8]
Aceptacion [156, 320] [156, 320] [29952, 102400] 8
Advertencia 1320, 352] 1320, 352] 1102400, 123904] 18, 8.8]
Error 1352, +oof 1352, +oo[ 1123904, +oo[ 18.8, +oo[
Val<_>res del , Val<_>res del Valores del Intensidad
Gamas Espaciado entre Numero de Cortes Espaciado entre .
, de los Pixeles
Pixeles Cortes
Error ]- =, 0.8389[ - o, 8] ]- oo, 7.2] ]- o0, 28.0069[
Advertencia [0.8389, 0.9322] [8, 9] [7.2, 8] [28.0069, 31.1188]
Aceptacion [0.9322, 1.7709] [9, 16] [8, 10] [31.1188, 273.8040]
Advertencia 11.7709, 1.9479] 116, 19] 110, 11.2] 1273.8040, 355.1480]
Error 11.9479, +oo[ 119, +oo[ ]11.2, +oo[ 1355.1480, +oo[

Se rechazaran los casos con caracteristicas de imagen que estén fuera de los limites del
rendimiento verificado de los algoritmos.

Los metadatos del paciente deberan ser cumplimentados por el Usuario si el Plugin no los rellenara
de manera automatica a partir de la informacién del Visor DICOM:

Frecuencia cardiaca (si no se envia a AI4CMR no se calcularan el CO ni el CI)

Altura (si no se envia a AI4CMR no se calcularan la BSA ni las métricas indexadas
[EDV/BSA, ESV/BSA, SV/BSA, Mass/BSA, ClI])

e Obligatorio:
o ID del Paciente
o Edad
o Sexo
e Opcional:
O
O
O

Peso (si no se envia a AI4CMR no se calcularan la BSA ni las métricas indexadas
[EDV/BSA, ESV/BSA, SV/BSA, Mass/BSA, Cl])
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0O

Plugin il

patient ID:

heart rate:

g, =
connection status £ ;:: Al4MedImaging

Input patient data

age: sex:

height: weight:

Figura 4. Ejemplo de ventana de plugin de cumplimentacion de formulario.

Presentacion de los resultados

Una vez finalizado el procesamiento, el Plugin presenta los resultados.

Un ejemplo de una posible interfaz de usuario para el informe de resultados se presenta en la mitad
inferior de la Figura 5 (informe LV — LV Report) y la Figura 6 (informe RV — RV Report).
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Al4Medimaging Medical Solutions S.A.
v1.2

[+ I} Plugin
HF’,'

o
W

g

connection status

Input patient data
sex:

patient ID: age:
height: weight:

heart rate:

T RV Report ]

[ LV Report

®

Wall Motion
Confidence:

Classification:

Volumes
Cardiac Index:

End Diastole Volume: End Diastole Volume Index:
End Systole Volume: End Systole Volume Index: End Diastole Frame:
Stroke Volume: Stroke Volume Index: End Systole Frame:
Myocardium Mass Index: Body Surface Area:

Myocardium Mass:
Ejection Fraction: Cardiac Output:

Feedback Final classification:

Figura 5. Ejemplo de ventana de plugin de cumplimentacién de formulario y presentacién de
resultados — informe LV — LV Report.
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[+ %) Plugin v1.2

."j}}!”f',‘ i .
connection status F Al4MedImaging

patient ID: age: sex:

heart rate: height: weight:

[ LRepot | RVReport |

Volumes

End Diastole Volume:

End Systole Volume:
Stroke Volume:

Ejection Fraction:

End Diastole Volume Index:

End Systole Volume Index:

Stroke Volume Index:

Cardiac Output:

Cardiac Index:
End Diastole Frame:
End Systole Frame:

Body Surface Area:

Feedback @

Figura 6. Ejemplo de ventana de plugin de cumplimentacién de formulario y presentacién de
resultados — informe RV — RV Report.

Tras un procesamiento fallido, el Plugin presenta un mensaje de error, con el fin de que el Usuario
pueda adaptar la solicitud o informar de un posible problema.

Parametrizaciones
Al4CMR permite modificar un conjunto de parametros (umbral de movimiento de la pared y

umbrales de fraccion de eyeccién). Estos valores solo deben ser modificados por el responsable
informatico del cliente tras una minuciosa consideracion.
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Campos adicionales

Estado de la conexion

Este campo se utiliza para indicar que el servicio AI4CMR esta disponible. Si no lo
estuviera, el Usuario podra forzar una actualizacion del estado de la conexion

haciendo clic en el botdn correspondiente

[+ -} Plug-In
# Al4MedImaging Reset

Figura 7. Ejemplo de estado de la conexion.

Botdn de reinicio

El botdn de reinicio se emplea para limpiar toda la informacién de la solicitud actual
y facilitar al Usuario el inicio de una nueva solicitud sin tener que borrar cada campo

individualmente.

[+ =N x] Flug-In

connection status # Al4MedImaging 1@»

Figura 8. Ejemplo de botén de reinicio.

Botdén de informacion

Este boton presenta informacién relativa al Plugin y al servicio AI4CMR, como el
correo electronico, las certificaciones, las versiones y presentacion de la etiqueta de

Al4CMR.

Feedback | Final classification: @ ‘

Figura 9. Ejemplo de botén de informacion.

Limitacién de la responsabilidad

Este botdn presenta informacién para aclarar los resultados de la clasificaciéon del
movimiento de la pared.
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Wall Motion @

Classification: Confidence:

Figura 10. Ejemplo de botdn de limitacién de la responsabilidad.

Botdn de feedback

El Usuario puede acceder al soporte del plugin haciendo clic en este boton,
que le redirige al correo electrénico de feedback del software.

e —

Feedback J Final classification: CD

Figura 11. Ejemplo de botén de feedback.

4. Gestion de la cuenta de usuario

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

e https://auth.ai4dmedimaging.com/auth/realms/srerealm/account

4.1 Autenticacion

Para acceder a su cuenta, el usuario debera proporcionar username or email (el nombre de
usuario asignado o su correo electrénico) y la password (contrasena).

Nota: La ventana de autenticacién/inicio de sesién depende de la integracién del plugin de
terceros.
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SREREALM

Username or email

Password

Figura 12. Pagina de inicio de sesién de la cuenta de usuario.

Tras una correcta autenticacidon, se mostrara la pagina de gestion del usuario, Figura 13.

4.2 Gestion de la informacion del usuario

En la seccidén de Account (Cuenta), el usuario puede cambiar su correo electrénico, nombre
y apellidos completando el campo pertinente y haciendo clic en Save (Guardar). Si estos
valores ya existen, apareceran el campo correspondiente.

— Sign Out
Edit Account
Account
Password
Username -—
Authenticator
Email *
Sessions
Applications First name
Log Lastname ~
Cancel m

Figura 13. Pagina de edicién de informacion personal de la cuenta de usuario.
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4.3 Gestion de contrasenas

Para cambiar la contrasena, el usuario debe conectarse primero y cambiar al separador
"Contrasena", proporcionar la contrasefia actual en el campo "Contrasefna" y la nueva
contrasefia en los campos "Nueva contrasefia" y "Confirmacion". Tras hacer clic en
"Guardar", la contrasena se actualizara.

(‘,KEYCLF Sign Out

Change Password

Account

Password >

Authenticator
Sessions

Applications

]

Figura 14. Pagina de edicién de contrasefia de la cuenta de usuario.

En caso de pérdida de la contrasefa o si la cuenta se viera comprometida, el responsable
informatico de la organizacién del Usuario debera contactar con el Soporte Técnico de
Al4MedIimaging (ver seccioén 5 para obtener mas informacién).

4.4 Sesiones abiertas

El usuario tiene la opcién de monitorizar todas las sesiones abiertas asociadas a su cuenta.
Esta informacién se encuentra disponible en la seccion de Sessions (Sesiones). Si alguna
de las sesiones abiertas se considera sospechosa, el usuario tiene la opcion de cerrarla
utilizando el botdn Log out all sessions (Cerrar todas las sesiones).

@AKEYCLO Sign Out
Sessions

Account

IP Started Last Access Expires Clients

Sessions > Log out all sessions

Applications

Log

Figura 15. Pagina de sesiones abiertas de la cuenta de usuario.

4.5 Informacion del registro
Ademas de poder visualizar las sesiones abiertas, el usuario tiene la opcion de ver el registro

de todos los eventos originados desde su cuenta. Esta informacion se encuentra en la
seccion de Registro (Log).
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IKEY Sign Out

Account Log

Account

Date Event IP Client Details

Password
Authenticator
Sessions

Applications

Log >

Figura 126. Pagina de acceso al registro de la cuenta de usuario.

5. Soporte Técnico
Para consultas técnicas, para notificar un problema, o para solicitar formacién individual/grupal o

demostraciones, por favor contacte con nuestro equipo por correo electrénico o a través de la pagina
web:

Al4MedImaging Medical Solutions S.A.

Rua do Parque Poente, Lote 35
4705-002 Sequeira, Braga

Portugal
Pagina web: https://ai4dmedimaging.com/
Email: support@ai4dmedimaging.com



https://ai4medimaging.com/
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