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LEGENDAS

Simbolos usados neste documento e/ou etiqueta do aparelho Lunit INSIGHT CXR.

Marca CE
Autorizado pelo 6rgao notificado BSI (N.° do cddigo 2797)

N
/M

Aparelho médico
Indica que o produto € um aparelho médico.

s
)

Cuidado

Indica a necessidade do usuario consultar as instrugdes de uso
para informacdes importantes de cuidado.

Consultar Instrugdes de Uso
Indica a necessidade do usuario consultar as instrugdes de uso.

Fabricante

E = P

EC |[REP Representante Autorizado na Comunidade Européia
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TERMOS E ABREVIACOES

Termo /Abreviacao

Descri¢ao

Lunit INSIGHT CXR

O nome formal do equipamento médico ao qual este documento se aplica.

Radiografia Toracica

Uma imagem de um térax tirada de um equipamento de radiografia. Em
geral, a radiografia do térax inclui imagens adquiridas em PA, AP e vistas
laterais. Neste documento, entretanto, significa apenas imagens de
radiografia de térax frontal — AP de PA.

PA do Térax

Uma imagem de radiografia de térax adquirida na visdo pdstero-anterior (PA)

AP do Térax

Uma imagem de radiografia de térax adquirida na vista anterior-posterior (AP)

Imagem do Resultado

- Uma imagem que contém os resultados de andlise por Lunit INSIGHT CXR
- Uma imagem gerada pelo motor de andlise do Lunit INSIGHT CXR, na forma
de Captura Secunddria DICOM

Imagem Original

- Uma imagem n&o analisada pelo Lunit INSIGHT CXR
- Uma imagem interpretada por médicos em um ambiente de leitura geral

AUROC - Caracteristicas: Caracteristica operacional na area sob a curva
- Medigao de classificagdo de imagem
Sensibilidade - Sensibilidade = (# do Positivo Verdadeiro / # de Condic&o Positiva)
- Uma medida de Falso Negativo
Especificidade - Especificidade= (# do Negativo Verdadeiro / # de Condigdo Negativa)

- Uma medida de Falso Positivo

Positivo Falso

- Resultado da andlise que indica incorretamente a presenga de uma
doenga na imagem, quando na realidade ela nao existe
- Um resultado de andlise que identifica incorretamente a localizagdo
de achados radioldgicos na imagem, quando na realidade ndo é uma lesédo
- Ex.) Um caso em que o Lunit INSIGHT CXR localiza uma regido na imagem que
ndo é uma leséo toracica real.

Negativo Falso

- Resultado da andlise que mostra normalidade incorretamente (auséncia de
doengas na imagem), quando na realidade existe

- Um resultado de andlise que perde a localizagao de achados radioldgicos na
imagem, quando na realidade ha uma leséo
- Ex.) Um caso em que o Lunit INSIGHT CXR nao detecta nenhuma les&o na
imagem que na realidade € um caso de doenga toracica.
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Al Inteligéncia Artificial

API Interface de Programagao de Aplicativos
CPU Unidade Central de Processamento

DB Base de dados

DICOM Imagem Digital e Comunicagdes em Medicina

(O padréo para imagens médicas usadas em Radiologia)

DICOM GSPS Estado de Apresentacdo da Cdpia Eletronica em Tons de Cinza DICOM
DICOM SC Captura Secundaria DICOM

DICOM SR Relatério Estruturado DICOM

GPU Unidade de Processamento Grafico

HDD Hard Disk Drive

(O Sistema Operacional

PACS Sistema de Arquivamento e Comunicagao de Imagens

B Tuberculose

UDI Identificagdo Unica de Equipamento

HL7 Um conjunto de normas internacionais para transferéncia de dados clinicos

e administrativos entre aplicativos de software usados por varios
provedores de saude
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AVISOS E PRECAUCOES

O usuario deve notar que qualquer incidente grave ocorrido em relagdo ao equipamento deve ser
relatado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o usuario e / ou
paciente esta estabelecido.

AVISOSE _
PRECAUCOES

O Lunit INSIGHT CXR é um software de deteccao assistido por
computador (CADe) para detectar dreas suspeitas de descobertas
radioldgicas anormais em radiografias toracicas. O dispositivo é um
auxiliar de deteccgao, ndo uma ferramenta interpretativa, portanto, deve
ser usado somente com o conhecimento interpretativo dos médicos.

- O Lunit INSIGHT CXR deve ser usado por médicos especialistas em
interpretacao de resultados qualificados para analisar radiografias do
térax. Os técnicos e outros profissionais médicos sdo proibidos de
interpretar os resultados exibidos pelo Lunit INSIGHT CXR para fins de
diagndstico, a menos que possuam qualificagdo relacionada a analise e
interpretacdo de imagens radiograficas.

- E necessério conhecimento adequado do manual do usuario antes de
usar o Lunit INSIGHT CXR.

- Imagens de radiografia de térax de pacientes com mais de 13 anos de
idade foram usadas para o ensaio clinico deste dispositivo. Um teste de
maquina auténomo e retrospectivo foi realizado em pacientes com
menos de 14 anos de idade (faixa etaria: 4 a 13 anos).

-0 equipamento pode ndo marcar todas as dreas suspeitas de
descobertas radiolégicas anormais (por exemplo, atelectasia,
calcificagao, cardiomegalia, consolidagao, etc.) em radiografias
toracicas.

- O equipamento pode marcar muitas areas suspeitas que ndo

representam anormalidades tordcicas e, portanto, o usuario deve
usar suas habilidades interpretativas ao revisar as regides marcadas.
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— Os resultados do equipamento auxiliam apenas na detecgéao de
lesdes suspeitas nas radiografias de torax. Portanto, a presencga de
uma marca apenas indica que o usuario deve revisar a regido
marcada novamente para evitar um descuido potencial.

- O equipamento n&o deve ser usado para propdsitos de uso ndo
aprovados.

- Antes de iniciar o equipamento, verifique se o PC esta conectado
ao ambiente de operagdo necessario.

- Deve-se observar que o equipamento analisa apenas as
radiografias de térax, que contém a etiqueta DICOM apropriada.
(Entre em contato com o suporte técnico para obter mais
informagdes sobre a Etiqueta DICOM.)

EVENTOS
ADVERSOS

Nao ha riscos de seguranca diretos conhecidos para a seguranga ou a
saude do usudrio ou do paciente, causados por ou relacionados ao uso
do dispositivo. Ndo ha contato direto com o paciente. No entanto, os
riscos indiretos sdo que o dispositivo pode nao identificar uma parte ou
um achado radioldgico maligno total diagnosticado como achado
radioldgico, e o dispositivo pode marcar regides que ndo sejam
clinicamente acionaveis (por exemplo, leitura falso-positiva).
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1. INTRODUCAO

ESCOPO Este manual do usuario apresenta todas as fun¢des do Lunit INSIGHT
CXR, cujos resultados de analise sdo gerados em formato de captura
DICOM secundaria/ GSPS/RE, bem como usa-las com seguranga.
Certifique-se de ler e compreender este documento antes de usar o
equipamento. Este documento aplica-se a seguinte versdo do Lunit
INSIGHT CXR:

- Versdo do Software: 3,1
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2. INFORMACOES GERAIS

SUMARIO
DO
EQUIPAMENTO

O Lunit INSIGHT CXR é um equipamento de software de deteccao
assistida por computador (CADe) que auxilia os médicos na
interpretagédo de imagens de radiografia de térax. O equipamento foi
projetado para analisar automaticamente as radiografias de torax por
meio da tecnologia de aprendizagem profunda.

O equipamento identifica areas suspeitas para achados radiolégicos
anormais, incluindo atelectasia,calcificagdo, cardiomegalia,
consolidacao, fibrose, alargamento mediastinal, nddulo, pneumotdrax,
efuséo pleural e pneumoperitdnio em radiografias de térax. As imagens
no formato DICOM padréo sédo carregadas para 0 equipamento e
processadas pelo mecanismo de andlise internamente. Como resultado
da analise, o equipamento permite a visualizagao e estimativa
quantitativa da probabilidade da presenga de cada anormalidade. As
areas suspeitas sdo marcadas pelo Mapa Colorido, Mapa de Cor Unica,
Mapa em Cinza ou Mapa Combinado com indice de Anormalidade

que reflete a probabilidade da presenca de descobertas radioldgicas
anormais no DICOM SC. As dreas suspeitas sdo marcadas pelo Mapa
em Cinza com indice de anormalidade, que reflete a probabilidade

da presencga de achados radioldgicos anormais com DICOM GSPS. Sob
demanda, o usudrio pode optar por ver o indice de analise de TB, além
do indice da Anormalidade para o caso.

O resultado da analise do Lunit INSIGHT CXR é fornecido na forma de
INSIGHT Mapa e/ou INSIGHT Relatério no formato DICOM SC. O INSIGHT
Mapa contém as exibicdes analiticas de cada descoberta radiolégica e
indice de Anormalidade do caso e/ou de cada descoberta na imagem. O
INSIGHT Relatério inclui o INSIGHT Mapa e uma interpretagdo de texto do
mapa, que fornece o nome, o indice da Anormalidade e a localizagdo de
cada descoberta, bem como o indice da Anormalidade para o caso.

O equipamento ¢ instalado usando o DICOM gateway, que é integrado

a rede DICOM construida no ambiente da instituigdo médica

equivalente. O equipamento analisa radiografias de térax recebidas do
PACS (ou modalidades de imagem) por meio da interface DICOM,
usando o mesmo mecanismo de back-end.

Apos a conclusao da analise, a imagem resultando no captura secundaria
DICOM / GSPS / formato SR é salvo no PACS. Sera suposto a ser incluido
na mesma série que a imagem original seja colocada no final da série. O
usuario pode revisar a imagem resultante em seu proprio visualizador
DICOM do PACS.
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- Clientes especificos podem receber as informagdes descritas
nos arquivos DICOM via API fornecida pelo fabricante.

- Por meio da API, os clientes API recebem INSIGHT Mapa e/ou
INSIGHT Relatério em formato jpg e recebem informagdes de
texto, que contém o indice de Anormalidade dos achados
radioldgicos detectados e sua localizagao.

- Por meio da API, os algoritmos podem ser instalados para uso
em qualquer plataforma de computacao, incluindo, mas néo se
limitando a, sistemas de raio-x, servidores de borda, aplicativos
em cloud e PACS. Os resultados de analise podem ser exibidos e
apresentados para qualquer usuario dessas plataformas,
conforme aplicavel, como radiologistas, médicos assistentes e
tecndlogos, no entanto, apenas os usuarios previstos podem
interpretar esses resultados para uso em diagndstico.

INTENCAO DE USO

O Lunit INSIGHT CXR é um dispositivo de software de Detecgado
assistida por computador (CADe) baseado em um algoritmo de
inteligéncia artificial (IA) destinado a ajudar os médicos especialistas
em interpretagdo de resultados na leitura de radiografias toracicas, a
fim de detectar, localizar, identificar e caracterizar achados
radioldgicos anormais suspeitos. Como ferramenta auxiliar, o
dispositivo foi projetado para uso por médicos especialistas em
interpretagdo de resultados e ndo se destina a substituir uma analise
completa do médico ou seu julgamento clinico que leva em
consideracao outras informagdes relevantes da imagem ou do
histérico do paciente.

INDICAGOES DE USO

O Lunit INSIGHT CXR analisa radiografias de térax usando técnicas de
aprendizado de maquina para identificar e caracterizar dreas suspeitas
para descobertas radioldgicas anormais durante a revisdo dos
médicos de radiografias de térax posterior-anterior (PA) e anterior-
posterior (AP). O equipamento identifica dreas suspeitas de
descobertas radiolégicas anormais, incluindo atelectasia, calcificagéo,
cardiomegalia, consolidagao, fibrose, alargamento mediastinal, nddulo,
pneumotdrax, efusdo pleural e pneumoperiténio em radiografias de
torax.

INFORMAGOES GERAIS | 11



USUARIOS

Lunit INSIGHT CXR foi planejado para ser usado por médicos, incluindo
médicos de hospitais gerais, médicos de emergéncia, cirurgido
toracico, e radiologistas.

BENEFICIOS E
LIMITAGOES

Lunit INSIGHT CXR foi desenvolvido para ser visto por médicos e ndo
se destina a substituir uma revisao clinica completa ou laudo clinico.
Embora o equipamento seja uma ferramenta auxiliar, o resultado da
andlise pode ser diferente da decisdo final tomada pelo médico. Com
base nos sinais e sintomas do paciente ou outras informacdes, o
médico tomara uma decisao clinica sobre o caso em que a radiografia
de térax ndo apresenta lesdes detectadas pelo equipamento.

- Exceto por um defeito do equipamento, o fabricante ndo se
responsabiliza por interpretacdes incorretas e problemas
relacionadas decorrentes de um marcador falso positivo /
negativo pelo equipamento.*

- O equipamento foi projetado para detector dreas suspeitas

para descobertas radiolégicas anormais, incluindo atelectasia,
calcificagao, cardiomegalia, consolidagao, fibrose, alargamento
mediastinal, nédulo, pneumotdrax, efusdo pleural e
pneumoperitonio.
No entanto, o equipamento ainda pode ser um marcador falso
positive em uma area que é semelhante, mas ndo a mesma, a
essas anormalidades.

- O equipamento ndo marca todas as areas suspeitas de
descobertas radioldgicas anormais. Pode haver outras
anormalidades em imagem onde o equipamento ndo detecta
nenhuma lesdo. O equipamento sé garante seu desempenho
para os achados radioldgicos incluidos em sua lista de
indicagdes.
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ESPECIFICACOES AMBIENTE OPERACIONAL

Recomenda-se hardware adicional com a mesma especificagcao caso
sua instituicdo use maquina GPU e faga mais de 850 radiografias de
térax por hora.

Ambiente operacional do servidor
(O] Linux kernel 3.10 ou acima
CPU i5-9500 (6core, 3.0GHz)
RAM 16GB
Disk SSD 256GB
GPU NVIDIA T400 4GB
Ambiente de rede 100 Mbps ou acima
DESEMPENHO **
AUROC > 0,85
Sensibilidade >0,7
Especificidade >0,7
OUTPUT

A imagem resultante do Lunit INSIGHT CXR é fornecida no arquivo
DICOM padréo.
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|NFOR|\/|A(;AO O Lunit DICOM Gateway torna andnima todas as informacdes pessoais

PESSOAL antes de transferir aimagem original para o servidor de analise. Apds a
conclusao da analise, as informagdes pessoais andnimas também sao
excluidas do servidor de analise e do Lunit DICOM Gateway. O
fabricante ndo pode acessar as informagdes pessoais de nenhum
paciente.

- Quando uma imagem ndo suportada € analisada pelo
equipamento, Lunit INSIGHT CXR ndo garante seu
desempenho na imagem. Imagens nao suportadas incluem,
mas nao se limitam aos seguintes tipos:

- Uma imagem de radiografia de térax que ndo € uma
radiografia de térax frontal — uma vista lateral, uma vista
parcial, etc.

- Uma imagem de radiografia de outras partes do corpo além do
térax

- Uma imagem tirada de outras modalidades

- O equipamento ndo garante seu desempenho na imagem
de radiografia de térax de pacientes abaixo de 13 anos de
idade.

- O equipamento analisa imagens adquiridas apds o equipamento
ser instalado em sua instituicdo. Caso o resultado da analise da
imagem tirada antes da instalagdo do equipamento for
necessario, o usuario pode reenviar a imagem para o Lunit
DICOM Gateway do servidor PACS onde a imagem foi salva.
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3. INSTRUCOES DE USO

Com o Lunit DICOM Gateway instalado em sua instituicao, o Lunit INSIGHT CXR ndo requer um
processo separado para fazer upload de imagens. Todas as imagens PA e AP de térax sdo
transferidas automaticamente do servidor PACS (ou a modalidade de imagem) para o servidor Lunit
INSIGHT CXR. Apds a conclusao da analise, uma imagem resultante do Lunit INSIGHT CXR é
transmitida de volta ao PACS.

O DICOM SC entre os formatos de arquivo DICOM resultantes deve ser incluido na mesma série de
suas imagens originais, que é colocado no final da série. O DICOM GSPS e o DICOM SR sao exibidos
em suas imagens originais. Portanto, sem um visualizador separado, o usuario pode revisar a imagem
resultante em seu proprio visualizador DICOM do PACS.

Clientes especificos podem transferir imagens de radiografia de térax e resultados de analises via API.
Para o processo de API, entre em contato com o fabricante.

1) Instalacéo e Autenticagdo
Consulte a guia "Documentos” em support.lunit.io para encontrar o guia de instalagao.

2) DefinigBes de Configuragao
Durante a instalagao, o usuario seleciona as opg¢des que deseja revisar.
As opgdes selecionadas sdo aplicadas em sua instituicdo em lotes.

- Descobertas Radioldgicas
- A configuragdo padrao é ativar 10 descobertas fornecidas.
- Consulte a Seg&o 4. ANALISE DE RESULTADOS - DICOM SC (INSIGHT MAPA) para as configuragdes
de exibigao visuais de cardiomegalia e alargamento mediastinal.
- Andlise TB: Liga / Desliga (padrao)

- Captura Secundaria DICOM: INSIGHT Mapa (padréo) / INSIGHT Relatério/ Ambos
- Esta opgéo é aplicada apenas no DICOM SC.

- Mostrador Analitico: Mapa Colorido (padrio) / Mapa de Cor Unica / Mapa em Cinza / Mapa Combinado
- Esta opgéo é aplicada apenas no DICOM SC.

- Mesclar: Mescla Completa / Mescla Parcial (padréo) / Resultados Individuais
- Esta opgéo é aplicada apenas no Mapa em Cinza / GSPS.

- Valor-Limite: 15 (padréo) / 20/ 25/30/35/40/ 45
-Consulte a Secéo 4. ANALISE DE RESULTADOS - DICOM SC (INSIGHT MAPA) > VALOR-LIMITE.
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DICOM SC Definigdes de Configuragao

Resultados Radioldgicos

Atelectasia (Atl)

Calcificagao (Calc)

Cardiomegalia (Cm)

O Mapa Desligado (Pontuagéo da les&o seré exibida abaixo do

indice de Anormalidade)

Consolidacao (Csn)

Fibrose (Fib)

Alargamento Mediastinal (MW)

O Mapa Desligado (Pontuagdo da lesdo serd exibida abaixo do
indice de Anormalidade)

Nédulo (Ndl)

Efuséo Pleural (PEf)

XXX @ XKX X[XKX

Pneumoperiténio (Ppm)

X

Pneumotdrax (Ptx)

Andlise TB

O Ligado Xl Desligado

Captura Secundaria DICOM

X INSIGHT Mapa

O INSIGHT Relatdrio

Display Analitico

X Mapa Colorido

O Mapa de Cor Unica

O Mapaem Cinza O Mapa Combinado

Mescla (Somente Mapa em Cinza)

O Mescla Completa

O Mescla parcial

O Resultados Individuais

Valor-Limite

X 15 020 0 25 O 30 035 O 40 0O 45
Mostrar indice Baixo

O Ligado 4 Desligado
Comparagdo Automatica

O Ligado Xl Desligado

> SC Aumentado O sc Adicional

As opg¢des marcadas acima séo configuragdes padrao.
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DICOM GSPS Defini¢cdes de Configuragédo

Resultados Radioldgicos

Atelectasia (Atl)

Calcificagao (Calc)

Cardiomegalia (Cm)

a Mapa Desligado (Pontuagéo da leséo seré exibida abaixo do

indice de Anormalidade.)

Consolidagao (Csn)

Fibrose (Fib)

Alargamento Mediastinal (MW)

(] Mapa Desligado (Pontuagédo da lesdo serd exibida abaixo do

indice de Anormalidade.)

Nodulo (NdI)

Efusdo Pleural (PEf)

XXX XXX XXX

Pneumoperitoénio (Ppm)

X

Pneumotdrax (Ptx)

Analise TB

O Ligado ] Desligado

Mescla

O Mescla Completa

K Mescla Parcial

O Resultados Individuais

Valor-Limite

X 15 O 20 O 25 030 035 O 40 O 45
Mostrar indice Baixo

O Ligado X Desligado

As opgdes marcadas acima séo configuragdes padrao.

3) Iniciando PACS

Inicie e faga log on no programa PACS em um PC cliente.

4) Pesquisando Pacientes

Pesquise pacientes especificos ou verifique as listas de trabalho no PACS. Cada imagem resultante
gerada pelo Lunit INSIGHT CXR esta incluida na mesma série de sua imagem original. Interprete a
imagem original e depois analise a imagem resultante na forma de captura secundaria DICOM ou

DICOM GSPS ou DICOM SR.

5) Revisando Resultados de Analise

O resultado da analise fornecido pelo Lunit INSIGHT CXRindica a presenca e localizagdo de

anormalidades toracicas na imagem.

ADVERTENCIA

Como ferramenta auxiliar, 0 equipamento auxilia na interpretagdo de médicos. O equipamento ndo

tem a intensdo de substituir uma revisdo completa de médicos ou seus julgamentos clinicos.
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OBSERVACOES

- Em geral, aimagem resultante é colocada no final da série seguindo sua imagem original.
Porém, caso duas ou mais imagens de radiografia de térax forem tiradas na mesma data,
verifique a Ultima imagem da série.

- Alocalizago de uma lesdo é visualizada como o Mapa Colorido, Mapa de Cor Unica, Mapa em
Cinza ou Mapa Combinado. Modo deexibigédo analitica pode ser selecionadoem um lote.

Modo de Exibicdo Analitica: Mapa Colorido

Image size: 800 x 992 Anonymized (-, -)
View size: /64x /10 _ Chest Pa

Chest pa

e s WL: 12/ WW: 255

T'Y X: 0px Y: Opx V3ue R: 0.G: 0B: 0

Ir - 28/08/2018 2 13 03 PM
Uncompressed Made in Horos

Imagem original

Image size: 8 Anonymized (-, -)
C;:e:; D: View size: /6 Chest Pa
g WL: 12/ W v @ Lunit INSIGHT
T I ? X: Opx Y: Op: %
Chest pa
1 image

Zoom: /2% Angle:0 3 e
Im: 2/2 28/08/2018 2 13 03 PM
Uncompressed Made in Horos

Imagem do resultado por Lunit INSIGHT CXR colocada no final da série
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Modo de Exibicao Analitica: Mapa de Cor Unica

Image size: 800 x 992 Anonymized (-, -)
View size: /64x /10 Chest Pa
WL: 12/ WW. s

T I Y X: 0px Y: Opx

Chest pa
1image

Zoom: /2% Angle:0
28/08/2018 2 13 03 PM
ompressed Made in Horos

Imagem original

Image size: 800 x 992 Anonymized (-, -)
h
(: ol vicw size: /64x 110 Chest Pa
& WL: 12/ WW:255 y i 4 @ Lunit INSIGHT CXR 10000 1
T I Y X: Opx Y: OpTVAIUE R i 4 %
Chest pa
1 image

Zoom: /2% Angle:0 r
Im: 2/2 28/08/2018 2 13 03 PM
Uncompressed Made in Horos

Imagem do resultado por Lunit INSIGHT CXR colocada no final da série
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Modo de Exibicao Analitica: Mapa em Cinza

ze: 800 x 992 Anonymized (-, - )
ﬁﬁe:; iy o: 64X 110 Chest Pa
g WL: 12/ WW: 385 ] 9 1

X: 0px Y: Opx U3t R 0 G- 0B 0

Zoom: /2% Angle:0 ol
Im: 2/2 28/08/2018 2 13 03 PM
Uncompressed Made in Horos

Imagem original

Image size: 800 x 992 Anonymized (- ,-)
?:E:;g": View size: /64x /10 Chest Pa
WL: 12/ WW:255 . g 4 @ Lunit INSIGHT CXR vw.000 1
T I ? X: Opx Y: OpTVAUE R ?) %
Chest pa
1 image
Fib, Cale, NdI¥eS

Zoom: 2% Angle:0 D Y
Im: 2/2 28/08/2018 2 13 03 PM
Uncompressed Made in Horos

Imagem do resultado por Lunit INSIGHT CXR colocada no final da série
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Modo de Exibicao Analitica: Mapa Combinado

Image size: 800 x 992 Anonymized (-, -}
View size: /64x /10 Chest Pa

Chest pa

1 image WL: 12/ WW: 385 ] 9 1

T i Y X: Opx V- Opx V3ue R0 G: 0B 0

Zoom: /2% Angle:0 ol
Irr 28/08/2018 2 13 03 PM
ompressed Made in Horos

Imagem original

Image size: 800 x 992 Anonymized (-, -)
ﬁﬁe:; = View size: /64x /10 Chest Pa
& WL: 12/ WW:'255 . 3 E @ Lunit INSIGHT 0.0.0.0 1
T I ? X: 0px Y: OpSVETE R0 G 0 B 0 ) “
- ﬁft/x 9
Chest pa
1 image
Fib, Cale, Ndliis

Zoom: /2% Angle:0 Abnormalty Score : 99 aiiid
Im: 2/2 28/08/2018 2 13 03 PM
Uncompressed Made in Horos

Imagem do resultado por Lunit INSIGHT CXR colocada no final da série
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OBSERVACOES

No formato DICOM GSPS, a localizagdo de uma leséo é visualizada como o Mapa em Cinza. Caso
0 Usuario queira usar Mapa Colorido, Mapa de Cor Unica ou Mapa Combinado, é necessario

alterar o formato para Captura Secundaria DICOM.

Resultado da Andlise no Formato DICOM GSPS

Chest pa
1 image

n

Image size: 800 x 992

View size: /64x /10

WL 12/WW:€5§5
X: Opx Y: Opx Value R: 0 G: 0 B: O

Imagem original

Chest pa
1image

f

Chest pa
1 image

Image size: 800 x 992

View size: /64x /10
WL: 12/ W'

Zoom: /2% Angle:0
Im: 2/2
Uncompressed

Eunit INSIGHT CXR v0.0.0.0

Anonymized (-, -)
Chest Pa
1

8/08/2018 2 13 03 PM

Made in Horos

Anonymized (-, -)
Chest Pa
1

2018 2 13 03 PM
Made in Horos

Resultado da andlise por Lunit INSIGHT CXR visualizado na imagem original
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4. ANALISE DE RESULTADOS - DICOM SC
(INSIGHT MAPA)

O algoritmo de inteligéncia artificial (Al) do Lunit INSIGHT CXR gera o resultado da analise que indica a
presenca e a localizagdo de anormalidades toracicas. Caso o usuario queira receber resultados de analise no
formato DICOM SC, o usudrio pode escolher entre INSIGHT Mapa e INSIGHT Relatério.O INSIGHT Mapa
exibe todos os resultados da andlise — indice de Anormalidades e Mapa Colorido / Mapa em Cinza - s&o
exibidos na imagem de radiografia do térax. Com base no modo de exibi¢do analitica, existem quatro tipos
de INSIGHT Mapa: Mapa Colorido, Mapa de Cor Unica, Mapa em Cinza e Mapa Combinado.

RESULTADO DA © Versao Mostra a versdo do software em um nimero de 4
IMAGEM digitos. (Ex. ver 3,0)
O indice da Representa a probabilidade de anormalidades no
Anormalidade térax na imagem.
© Colorido/Cor Unica/ Visualiza o indice da Anormalidade de cada lesdo

Cinza/Mapa Combinado  em cores ou indica o contorno de cada lesdo.

O Limite de achados Mostra o limite dos achados radiolégicos. Somente
radiolégicos os resultados com a opgéao de limite diferente do
limite padréo (15) s&o indicados.

© Abreviagdodos Mostra 0 nome abreviado dos resultados
Resultados radiolégicos detectados.
Radioldgicos

Lunit INSIGHT

Lunit INSIGHT

T
Mapa de Cor Unica

Lunit INSIGHT

Mapa em Cinza Mapa Combinado
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- Este equipamento foi designado para detectar dreas suspeitas
em descobertas anormais radioldgicas incluindo atelectasia,
calcificagado, cardiomegalia, consolidagao, fibrose,
alargamento mediastinal, nédulos, pneumotdrax, efusdo
pleural, e pneumoperitbneo em uma radiografia toracica.
Contudo, o equipamento deve ainda proporcionar um
marcador falso positivo em uma area que é semelhante, mas
ndo a mesma, para anormalidades tordcicas.

- Este equipamento ndo marca areas que S0 suspeitas por
anormalidades toracicas. Pode haver outras anormalidades
em uma imagem onde 0 equipamento ndo detecta nenhuma
lesdo. O equipamento apenas garante sua atuagao para as
anormalidades que séo indicadas nessa lista.

- Ambos indice de anormalidades e as cores do Mapa Colorido,
Mapa de Cor Unica e Mapa Combinado, ndo descrevem o
nivel de severidade da doenca toracica e apenas indica a
probabilidade da presenca da anormalidade toracica.

- Alocalizagdo da lesdo é visualizada como um dos quatro tipos:
Mapa Colorido, Mapa de Cor Unica, Mapa em Cinza, e Mapa
Combinado. Sua instituicdo pode selecionar um modo de
mostrador analitico em um lote.

- Se todos os computadores de sua instituicdo forem
coloridos, pode-se selecionar um entre os 4 tipos acima.

- O Mapa Colorido, Mapa de Cor Unica e Mapa Combinado ndo
devem ser visualizados corretamente em um computador preto
e branco. Se os computadores de radiologia da sua instituicao
sao preto e branco, selecione o Mapa em Cinza.

- Para alocalizagdo do modo de ajuste, contate a equipe de Tl
da sua instituicdo. Consulte a guia “Documentos” em
support.lunit.io para encontrar o guia de instalagao.
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INDICE DA ANORMALIDADE

O indice da Anormalidade indica a probabilidade da presenga de

areas suspeitas para anormalidades toracicas. Um Unico valor entre

0 e 100 é sintetizado um valor de probabilidade por pixel para a
imagem.

Quanto mais alto o indice da Anormalidade &, mais alta a probabilidade
de presenga na imagem serd. Quando o indice da Anormalidade tem o
mesmo valor que o valor-limite ou mais alto, este é

representado em uma escala numérica; quando calculado abaixo do
valor-limite, € nomeado "Low (baixo)" em vez de ser representado
como um valor quantitativo (veja Se¢do 4. ANALISE DE RESULTADOS -
DICOM SC (INSIGHT MAPA) > VALOR-LIMITE).

Abnormality Score : 95

Uma drea suspeita foi detectada.

Abnormality Score : Low

Nenhuma area suspeita foi detectada.

LOCALIZACAO DAS
ANORMALIDADES
NO TORAX

MAPA COLORIDO

O Mapa Colorido indica a localizagdo de dreas suspeitas para
anormalidades toracicas. A cor do mapa varia do vermelho ao amarelo
ao azul, apresentados de acordo com o respectivo indice da
Anormalidade. Quanto mais préximo do vermelho o mapa de valor
apresenta a area mais provavel de ser anormal; quanto mais préximo
do azul, menos provavel que a area seja anormal.

indice da Anormalidade: 91

indice da Anormalidade: 94

ANALISE DE RESULTADOS - DICOM SC (INSIGHT MAPA) | 25



MAPA DE COR UNICA

O Mapa de Cor Unica indica a localizagdo de areas suspeitas de
anormalidades toracicas. O Mapa de Cor Unica representa a lesdo
suspeita em monocromatico, e ndo ha diferenca na sombra
dependendo do grau de duvida.

Exemplos de Mapa de Cor Unica

Lunit INSIGHT Lunit INSIGHT

indice da Anormalidade: 81 indice da Anormalidade: 72

MAPA EM CINZA

O Mapa em Cinza indica a localizagdo de areas suspeitas de
anormalidades toracicas. O indice da Anormalidade para descobertas
individuais é fornecida em adi¢do proximo a cada contorno. Quando é o
mesmo valor do valor-limite ou mais alto, é representado em uma
escala numérica e o mapa € mostrado; quando calculado abaixo do
valor-limite, ambos indice da Anormalidade e contorno NAO s&o
mostrados.

Exemplos de Mapa em Cinza

indice da Anormalidade: 98 indice da Anormalidade: 86
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MAPA COMBINADO

A localizagdo de areas suspeitas para anormalidades tordcicas é
visualizada como uma combinacao de tipos de Mapa Colorido € Mapa em
Cinza. Consulte a Se¢do 4. ANALISE DE RESULTADOS - DICOM SC
(INSIGHT MAPA) > LOCALIZACAO DAS ANORMALIDADES NO TORAX >
MAPA COLORIDO E MAPA EM CINZA.

Exemplos do Mapa Combinado

ot Lunit INSIGHT

Lunit INSIGHT

2
Csn, NdI'92}8

indice da Anormalidade: 92

ADVERTENCIA

Tanto o indice de Anormalidade quanto as cores do Mapa
Colorido e Mapa Combinado ndo descrevem o nivel de gravidade
das doencas toracicas e apenas indicam a probabilidade da
presenca de anormalidades tordcicas.

OBSERVACOES

O Mapa Colorido, Mapa de Cor Unica e Mapa Combinado
podem n&do ser visualizados corretamente em um monitor que
nao oferece fungdes em cores.
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DISPLAY VISUAL

O usuario pode selecionar ligado ou desligado o display visual de
cardiomegalia e/ ou alargamento mediastinal. Se o display visual é
desligado, a localiza¢do da lesédo - Mapa Colorido, Mapa de Cor Unica,
Mapa em Cinza, ou Mapa Combinado - ndo é mostrada no resultado da
imagem. Como uma alternativa indicadora de presenca, cada indice da
lesdo é apresentado abaixo do indice da Anormalidade.

Equivalente ao indice da Anormalidade, o indice de lesdes por
cardiomegalia e alargamento mediastinal sdo apresentados
numericamente. Também, indice abaixo do valor-limite
nomeado “"Low (baixo)" ao invés de ser indicado como um valor
quantitativo, que pode ser concluido como “ndo detectado”
(Consulte a Secdo 4. ANALISE DE RESULTADOS - DICOM SC
(INSIGHT MAPA) > VALOR-LIMITE.)

Cardiomegalia e Alargamento do Mediastino

Lunit INSIGHT Lunit INSIGHT

Cm display visual: Ligado, Cm display visual: Desligado,
MW display visual: Ligado MW display visual: Desligado
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Descobertas Radiograficas Abreviacao
Atelectasia Atl
Calcificacao Calc

Cardiomegalia Cm
Consolidacao Csn
Fibrose Fib
Alargamento do Mediastino MW
Noédulo Ndl

Efus&do Pleural PEf
Pneumoperiténio Ppm
Pneumotdrax Ptx

Nos modos Mapa em Cinza e no Mapa Combinado, o nhome abreviado
de descoberta radiolégica detectada pode ser fornecido no resultado
daimagem.
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Mescla

No Mapa em Cinza, existem 3 opgdes para mesclar: total,
parcial ou descoberta individual. A configuragéo padréo € a
parcial.

Mapa Colorido e Mapa Combinado apenas utilizam mescla total.

- Mescla Total
Todos os contornos sobrepostos das descobertas detectadas sdo
mesclados.

- Mescla Parcial
Se a taxa de intersegéo da unido de duas linhas externas
sobrepostas é ACIMA de 0,2, os contornos sdo mesclados.

- Descobertas Individuais
Todos os contornos sdo mostrados individualmente.

OBSERVACAO

O seguinte recurso de mesclagem néo € aplicavel a achados
radioldgicos (Cm, MW, Pef, Ptx, Ppm, Analise de TB).

G Lunit INSIGHT CXR

B OLUNILINSIGHT CXR 0201

n

Mescla Parcial Descobertas Individuais

Mescal Total
TAMANHO E Lunit INSIGHT CXR detecta lesdes que sdo 0,5cm de didmetro ou
NUMERO DE maior. N&o ha limites no tamanho maximo. Como n&o ha limite no
ACHADOS numero de lesdes, o equipamento visualiza todas as areas detectadas
RAD|O|_(_')G|COS independentemente do seu ndmero.
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VALOR-LIMITE

Durante a instalagao, cada instituicdo pode selecionar um valor limite de
15, 20, 25, 30, 35, 40 e 45 (padrao: 15) para cada achado radioldgico.
Quando o "Escore de anormalidade” for calculado abaixo do valor de
limite, considera-se que nenhuma drea suspeita de anormalidades de
térax foi detectada. Neste caso, o indice da Anormalidade é nomeado
"Low (baix0)" ao invés de um valor quantitativo e a

localizagao da lesdo ndo é visualizada. Por exemplo, uma situagédo
onde a institui¢do tenha configurado o valor-limite a 15 e em

um caso o indice da Anormalidade é calculado entre 10. Como
resultado o indice da Anormalidade é mostrado como “Low (baixo)" ao
invés de um numero de (10) e nenhuma drea é localizada.

Na validacao interna do fabricante, o valor-limite é selecionado
até o ponto que reduz o nimero de marcadores de falso positivo, bem
como minimiza o risco de perder a lesdo atual.

COMPARAGAO
AUTOMATICA

A fungdo Comparagéo Automatica utiliza a imagem DICOM de
pacientes previamente analisados pelo Lunit INSIGHT CXR e compara
com a mais recente imagem DICOM. Esta fungao é aplicada para as
seguintes descobertas radioldgicas: Efuséo Pleural, Consolidagéo, e
Pneumotorax.

Reclamacdes de mudangas sao representadas pelos seguintes
icones na tela analitica:

Not detected

No change

Disappeared

Decreased
Increased

Appeared

icones
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O usudrio pode selecionar uma das opgdes entre SC Aumentado e
SC Adicional. A Imagem resultante para as duas opgdes € a
seguinte.

O SC Aumentado fornece o resultado comparado na imagem DICOM
atualmente analisada. Na parte inferior da imagem do SC, o usuario
pode verificar alteragdo das descobertas.

@ Lunit INSIGHT CXR v0.0.0

SC Aumentado

O SC Adicional fornece o resultado analisado da imagem anterior e

atual em uma imagem de resultado, além da imagem SC da imagem
DICOM atual.

@ Lunit INSIGHT

Previous
101

Current

COMPARED RESULT

SC Adicional
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5. ANALISE DERESULTADO - DICOM SC
(INSIGHT RELATORIO)

O algoritmo de Inteligéncia artificial (Al) da Lunit INSIGHT CXR gera o resultado da analise que indica a
presenca e a localizagdo da anormalidade toracica. No INSIGHT Relatdrio estdo incluidos o INSIGHT
Mapa e um texto interpretado com o nome, indice da Anormalidade, e a localizagdo da anormalidade

detectada.
RESULTADO DA © INSIGHT Mapa Mostra o INSIGHT Mapa (consulte Sec&o 4.
IMAGEM ANALISE DE RESULTADOS - DICOM SC

(INSIGHT MAPA)).

© Nomedas Mostra os nomes inteiros e abreviados da
Descobertas descoberta radioldgica que o usuario
Radiolégicas seleciona para revisar. O nome da(s)

descoberta(s) esta destacado.

© indiceda Anormalidade Fornece o indice da Anormalidade para cada
para Descobertas descoberta. O valor-limite é aplicado da
Radioldgicas mesma maneira que o Indice da Anormalidade
para cada caso (consulte Segao 4. ANALISE
DE RESULTADOS - DICOM SC (INSIGHT MAPA)
> VALOR-LIMITE).

O Localizagdoda Descreve a divisdo que cada drea descoberta
Descoberta correspondente pertence.
Radioldgica

O Limite de achados Mostra o limite dos achados radiolégicos.
radioldgicos Somente os resultados com a opg¢éo de limite

diferente do limite padréo (15) séo indicados.

Mapa Colorido Mapa de Cor Unica Mapa em Cinza Mapa Combinado
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LOCAL|ZAQAO DAS Ainformagéao da localizagdo de descobertas detectadas é descrita

DESCOBERTAS como zona ou pulmao. Em acordo com as caracteristicas de cada

RAD|O|_C')G|CAS descoberta radiolégica, o numero de secdes divididas das radiografias
toracicas é determinada como:

Sem Zona
- Efusdo Pleural - Atelectase - Alargamento Mediastinal
- Pneumoperitoneo - Calcificagéo - Cardiomegalia
- Pneumotdrax - Consolidagao - Para estas descobertas, a
- Fibrose localizagdo da informagéo é
- Nodulo mostrada como “Presente”.

Descobertas radioldgicas sdo representadas por agrupamento deles em
bilateral ou pulmao, de acordo com a localizagao da informagéao das
descobertas detectadas; Se nenhuma lesdo for detectada, € mostrado
ComO II_II

ZONA DIREITA / ESQUERD

Lunit INSIGHT -— @ Lunit INSIGHT CXR

Rt upper

Rt upper

Pneumotdrax na zona Esquerda. Pneumoperitdbneo na zona Direita.
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DIREITO SUPERIOR / ESQUERDO SUPERIOR
DIREITO CENTRAL / ESQUEDO CENTRAL
DIREITO INFERIOR / ESQUERDO INFERIOR

@ LUNItINSIGHT CXR

CASE REPORT

Abnormaiity Score 96

CASE REPORT
Finding Thr Score  Location Abnormality Score 80

Atelectasis 77 bilateral lower

b Finding Thr Score L

Atelectasis 76 u

Consolidation Rt lung, Lt middle

: sn Consolidatior bilateral lower
Fibrosis Rt upper nsolidation iateral lower

Nodule 7 Rt middle
Nodule Ltlower

Pleural Effusion right

Consolidagédo na zona esquerda central. Atelectasia na zona inferior esquerda.

SEM ZONAS

@ LUNit INSIGHT CXR 10000

© Lunit INSIGHT

R

CASE REPORT

Abnormality Score 96 CASE REPORT

Finding Thr Score  Location Abnormality Score 90
Atelectasis 3 Rt middle Abb  Finding Thr Score  Location

Atl Atelectasis 3 Lt lower

Cardiomegaly 6 present

Consolidation Rt middle S oesl; [

csn ion Lt lung, Rt lower

Nodule Rt upper
Ndl Nodule Lt upper, Ltlower

Cardiomegalia presente. Cardiomegalia presente.
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ZONAS BILATERAIS SUPERIOR / CENTRAL / INFERIOR

@ Lunit INSIGHT CXR +0.00 o

0
Fib, €alciNell95

CASE REPORT
CASE REPORT ”
Abnomality Score 95

Abnormality Score 93
Finding Thr Score  Location

Finding Thr Score  Location
Atelectasis 26 bilateral lower

Calcification 90 bilateral upper
Calcification 15 Lt lower

§ Fibrosis 5 bilateral uppar
Fibrosis Rt upper

Nodule 1 Lt middle, Lt lower LR GLAEEINE

Pleural Effusion 8 left

Atelectasia na zona inferior bilateral. Calcificagao e fibrose na zona superior

bilateral.

PULMAO DIREITO / ESQUERDO / AMBOS

@ Lunit INSIGHT CXR «0.0.0. L @ Lunit INSIGHT CXR v.0.0.

CASE REPORT CASE REFORT

Abnormality Scere 90 Abnarmality Score 98

b Finding Thr Score Location Finding Thr Score  Location

Calcification 67 Rtlung,Ltupper Calcification 98 Liupper, Rtlower
Consolidation 7 Rtlung

Fibrosis bilateral upper Fibrosis Rtlung, Lt upper
Nodule ] Rt lung, Lt middle Nodule 2 Lt upper

Pleural Effusion 2 right

Calcificagdo e nddulo no pulméo direito. Fibrose no pulmao direito.
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6. ANALISE DE RESULTADOS - DICOM GSPS

O Algoritmo de inteligéncia artificial (Al) do Lunit INSIGHT CXR gera o resultado da analise que indica a

presenca e a localizagdo da anormalidade toracica.

RESULTADO © Verséo
DA IMAGEM

Mostra a versao do software em umnumero de
4 digitos. (ex. ver 3,0)

® indice da
Anormalidade

Apresenta a probabilidade da anormalidade
tordcica na imagem.

© Mapa em Cinza

Indica o contorno de cada leséo.

O Abreviagbes das
Descobertas
Radioldgicas

Mostra os nomes abreviados das descobertas
radiolégicas detectadas.

Lunit INSIGHT CXR v0.0.0.0
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- O equipamento foi projetado para detectar dreas suspeitas
para achados radioldgicos anormais, incluindo atelectasia,
calcificagdo, cardiomegalia, consolidagao, fibrose, alargamento
mediastinal, nddulo, pneumotdrax, efusdo pleural e
pneumoperitdnio em uma radiografia de térax. No entanto, o
equipamento ainda pode ter um marcador falso positivo em
uma area que é semelhante, mas ndo a mesma, as
anormalidades tordcicas.

- O equipamento ndo marca todas as areas suspeitas de
anormalidades toracicas. Pode haver outras anormalidades em
uma imagem onde 0 equipamento ndo detecta nenhuma lesdo.
O equipamento s6 garante o seu desempenho para as
anomalias incluidas na sua lista de indicagdes.

- Tanto o indice da Anormalidade quanto o Mapa em Cinza n&o
descrevem o nivel de gravidade das doencas toracicas e
apenas indicam a probabilidade da presenga de anormalidades
toracicas.

- Alocalizagdo de uma lesdo é visualizada como o Mapa em
Cinza. Caso o usudrio queira usar o Mapa Colorido, Mapa de
Cor Unica ou Mapa Combinado é necessario alterar o formato
para Captura Secundaria DICOM.

- A cor do Mapa em Cinza depende das configuragdes do PACS.
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INDICE DA ANORMALIDADE

O indice da Anormalidade indica a probabilidade da presenca de

areas suspeitas para anormalidades toracicas. Um valor Unico entre

0 a 100 é sintetizado pelo valor de probabilidade por pixel para a
imagem.

Quanto mais alto o indice da Anormalidade, mais alta a probabilidade de
que a anormalidade toracica esteja presente na imagem. Quando o
indice da Anormalidade tem o mesmo valor que o valor-limite ou

mais alto, é representado em escala numérica; quando calculado abaixo
do valor-limite, € nomeado “"Low (baix0)" ao invés de ser representado
como um valor quantitativo (consulte Secdo 4. ANALISE DE
RESULTADOS - DICOM SC (INSIGHT MAPA)).

Exemplos de indice de Anormalidade

Abnormality Score : 95

Uma drea suspeita foi detectada.

Abnormality Score : Low

Nenhuma area suspeita foi detectada.

TAMANHO E MAPA EM CINZA

NUMERO DE O Mapa em Cinza indica a localizagao da drea suspeita da anormalidade
ACHADOS toracica. O indice da Anormalidade para descobertas individuais &
RADIOLOGICOS adicionalmente fornecido préximo ao contorno. Quando € o0 mesmo

valor que o valor-limite ou mais alto, é representado em uma

escala numérica e o mapa € mostrado; guando calculado abaixo do
valor-limite, ambos o indice da Anormalidade e o contorno NAO
sao mostrados.

Exemplos do Resultado da Analise

Lunit INSIGHT CXR v0.0.0.0

BGinit INSIGHT CXR v0.0.0.0

indice da Anormalidade: 32 indice da Anormalidade: 99
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ADVERTENCIA

Tanto o indice da anormalidade quanto o mapa em cinza ndo
descrevem o nivel de gravidade do cancer de mama e
representam apenas a probabilidade de sua presenca.

DISPLAY VISUAL

O usuario pode selecionar ligar ou desligar o display visual da
cardiomegalia e/ ou alargamento mediastinal. Se o display visual é
desligado, a localizagédo da lesdo, Mapa em Cinza, ndo € mostrado no
resultado da imagem. Como uma alternativa indicadora de presenca,
cada lesdo é apresentada abaixo do indice da Anormalidade.

Equivalente ao indice da Anormalidade, o indice da lesdo para
cardiomegalia e alargamento mediastinal sdo representadas
numericamente. Também o indice abaixo do valor-limite é

nomeado “Low (baixo)" ao invés de ser indicado em um valor
guantitativo, que pode ser concluido como “ndo detectado” (consulte
Segao 4. ANALISE DE RESULTADOS - DICOM SC (INSIGHT MAPA) >
VALOR-LIMITE).

Cardiomegalia e Alargamento do Mediastino

Lunit INSIGHT CXR v0.0.0.0

Bunit INSIGHT CXR v0.0.0.0

& De

ABmET
Cardiemegsly: 87 Madiasinel
LS

Cm display visual: ligado, Cm display visual: desligado,

MW display visual: ligado MW display visual: desligado
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Descobertas Radiograficas Abreviacao
Atelectasia Atl
Calcificacao Calc

Cardiomegalia Cm
Consolidacao Csn
Fibrose Fib
Alargamento do Mediastino MW
Noédulo Ndl

Efusdo Pleural PEf
Pneumoperiténio Ppm
Pneumotdrax Ptx

O nome abreviado da descoberta radiolégica pode ser fornecido no

resultado da analise.
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Mescla
No modo Mapa em Cinza, ha trés modos de mesclar: total, parcial ou
descoberta individual. A configuragdo padrdo é mescla parcial.

- Mescla Total
Todos os contornos sobrepostos de descobertas detectadas sédo
mescladas.

- Mescla Parcial
Se a propor¢ao da intersecc¢ao para a unido de dois contornos
sobrepostos é ACIMA de 0,2, os contornos serdo mesclados.

- Descobertas Individuais
Todos os contornos serdo mostrados individualmente.

OBSERVAGAO

O seguinte recurso de mesclagem n&o € aplicavel a achados
radioldgicos (Cm, MW, Pef, Ptx, Ppm, Andlise de TB).

Mescla Total Mescla Parcial Descobertas Individuais
TAMANHO E O Lunit INSIGHT CXR detecta lesdes que possuem 0,5cm em
NUMERO DE didmetro ou maiores. Ndo ha limite no tamanho maximo. Como néo ha
LES@ES limite no nUmero de lesdes, o equipamento visualiza todas as areas

detectadas independentemente de seu numero.
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VALOR-LIMITE

Durante a instalagao, cada instituicdo pode selecionar um valor-limite de
15, 20, 25, 30, 35, 40 e 45 (padrao: 15).

Quando o indice da Anormalidade é calculado abaixo do valor-limtie, é
considerado que qualquer area suspeita para anormalidades toracicas
nao foi detectada. Neste caso, o indice da Anormalidade é nomeada
“Low (baixo)" ao invés de um valor quantitativo e a localizagédo da lesdo
nao é visualizada. Por exemplo, dada uma situagdo em que a instituicao
configurou o valor-limite em 15 e em um caso de indice da Anormalidade
€ calculado como sendo 10. Como resultado, o indice da Anormalidade é
mostrado como “Low (baixo)” ao invés de um numero de (10) e nenhuma
area é localizada.

Na validacao interna do fabricante, o valor-limite é selecionado ao ponto

gue reduz o nimero de marcadores falsos positivos minimizam o risco de
perder lesbes verdadeiras.
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7. RESULTADO DA ANALISE - DICOM SR

O relatdrio Estruturado DICOM é fornecido por padrdo para clientes com a implantacdo do DICOM
gateway. Como um resultado de analise, a Lunit INSIGHT CXR fornece um texto informativo préximo ao
resultado da imagem. O texto informative apresenta qual descoberta radioldgica foi detectada e o local
da lesdo na radiografia toraxica. O resultado da andlise é salvo em sentengas no DICOM SR.

TEXTO

INFORMATIVO (Descobertas Radioldgicas) presente (Local).

A localizag&o da informagao da descoberta detectada é descrita como
a zona. De acordo com as caracteristicas de cada descoberta
radioldgica, o numero de segdes divididas de radiografias toracicas é
determinada do seguinte modo.

Diréito |
Superior

- : [Direito |
Direito | E§querdd, [ JC‘?nt[aV]
| |” Direitg

N | | Inferior

- Efusao Pleural - Atelectase

- Pneumoperitoneo - Calcificagao

- Pneumotdrax - Consolidagao

- Fibrose
- Nodulo

EXEMPLOS DO DICOM SR

;:Eéd[]"e[do
‘Superior

Esquerdo
Central |
ESquerdé
|ﬂ‘feﬂ'O|l |

Sem Zona

- Alargamento Mediastinal

- Cardiomegalia

- Para estas descobertas, a
localizagdo da informagéo é

mostrada como "“Presente”.

Nodular opacity is present in the right upper, right
middle, and left lower zones.

Heart size is enlarged.

Pneumothorax is present in the right side.
Pneumoperitoneum is present under the bilateral
hemidiaphragms.
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8. ANALISE DE TUBERCULOSE

Durante a instalagdo, o usuario pode selecionar uma opgao ligado ou desligado para resultados
de Andlise de TB. O “Escore de andlise de TB" indica a probabilidade de tuberculose na imagem.

INDICE DE ANALISE TB

Abnormality Score : 95

Andlise TB Desligado

Abnormality Score : 95

TB Analysis Score : 39

Andlise TB Ligado

Lunit INSIGHT

DICOM SC - INSIGHT MAPA (MAPA COLORIDO)

Lunit INSIGHT:

Andlise TB Ligado
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DICOM SC - INSIGHT RELATORIO (MAPA EM CINZA)

@ Lunit INSIGHT CXR v00. @ Lunit INSIGHT CXR ¢

R R

Csn, @l

Cam, (el O1F N

CASE REPORT CASE REPORT
Abnormality Score 99 Abnormality Score 99 TB Analysis Score 36
Finding Thr Score  Location Finding Thr Score  Location

Atelectasis Rt lower Atelectasis Rt lower

Cardiomegaly present Cardiomegaly present

Consolidation Lt middie, Rt lower >sn Consolidation Lt migdie, Rt lower

Mediastinal Widening present Mediastinal Widening present
Nodule Lt middie, Rt lower Nodule Lt middle, Rt lower

Pleural Effusion right Pleural Effusion right

Andlise TB Desligado Analise TB Ligado

DICOM GSPS

Bunit INSIGHT CXR v0.0.0. Bunit INSIGHT CXR v0.0.0.0

Loenss

iy Score: 88
Bore: Low(3)

Anédlise TB Desligado Andlise TB Ligado
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9. INTELIGENGIA ARTIFICIAL

A inteligéncia artificial CADe software, Lunit INSIGHT CXR, foi desenvolvida baseada em um
aprendizado profundo em algoritmos. Como um subconjunto de aprendizado de maquina,
aprendizado profundo é designado a imitar o cérebro humano com neurdnios que transmitem
informacao ao préximo neurdnio usando a forca da sinapse.

O produto tradicional CADe identifica areas suspeitas baseado em certas configuragdes que foram
pré definidas por humanos. Com a limitacdo que humanos podem definir uns poucos tipos de
recursos, o produto tradicional CADe fornece um numero maior de marcadores de falsos positivos.
Em contraste, o aprendizado profundo de algoritmos aprende recursos radiolégicos — ndo projetados
por humanos mas definido por algoritmos — de imagens em grande escala. Contudo, diferente do
tradicional CADe, Lunit INSIGHT CXR reduz notavelmente o numero de marcadores falsos positivos
enquanto melhora a sensibilidade radiografica.

O aprendizado profundo de algoritmos da Lunit INSIGHT CXR foi treinado por aproximadamente
220,000+ casos de radiografias toracicas. Para a curadoria de dados, radiologistas revisaram todas
as imagens de radiografia e excluiam algumas imagens com etiqueta incorreta. Para prevenir a perda
de pequenas lesdes nos algoritmos de inteligéncia artificial (Al), a verdade fundamental para
treinamento de conjunto de dados é baseado em imagens CT toracicas de cada paciente. Além
disso, de varias validagdes de estudos de multi centro, foi provado que o Lunit INSIGHT CXR é um
fornecedor neutro.

O equipamento foi treinado e validado com mais de um milhdo de imagens adquiridas de mais de 30
modelos de 10 fornecedores de equipamentos de Raio X.

Favor consultar os seguintes artigos:

- Nam JG, Park S, et al. Development and validation of deep learning—based automatic detection
algorithm for malignant pulmonary nodules on chest radiographs. Radiology. 2018 Sep 25;290(1):
218-28.

- Hwang EJ, Park S, et al. Development and Validation of a Deep Learning—based Automatic Detection
Algorithm for Active Pulmonary Tuberculosis on Chest Radiographs. Clinical Infectious Diseases. 2018
Nov 8;69(5): 739-47.

- Hwang EJ, Park S, et al. Development and Validation of a Deep Learning-Based Automated
Detection Algorithm for Major Thoracic Diseases on Chest Radiographs. JAMA network open.
2019 Mar 1;2(3)e191095-.

- Hwang EJ, et al. Deep Learning for Chest Radiograph Diagnosis in the Emergency Department.
Radiology. 2019 Oct 22;293(3):573-80.

- Kim H, Park CM, Goo JM. Test-retest reproducibility of a deep learning—based automatic detection
algorithm for the chest radiograph. European Radiology. 2020 Jan 3:1-0.
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ESTRUTURA DO
ALGORITMO DE
ANALISE

Imagem de processo

il

Rede Neural Convolucional Profunda

|
. !

Presenca de inteferéncia Localizagdo de

de lesbes interferéncia de lesdes

v

Visualizagao do local
das lesbes

CONCLUSAO PARA A PRESENCA DE ANORMALIDADES

A maquina de analise conclui a probabilidade da presencga de
anormalidades tordcicas para cada pixel, que é fornecido em um valor
de probabilidade. O indice da Anormalidade para uma descoberta
radioldgica indica o valor maximo em areas detectadas que sao
suspeitas pra a descoberta radiolégica.

No geral, o indice da Anormalidade que é mostrado abaixo do INSIGHT
Mapa indica o valor maximo de todas as descobertas em toda a
imagem. O indice de Andlise de TB indica o valor maximo em &reas
detectadas que sdo suspeitas de nédulo e/ou consolidagao.

CONCLUSAO PARA O LOCAL DAS ANORMALIDADES

O mecanismo de analise infere a probabilidade da presenca de
anormalidades no térax para cada pixel, que é visualizado na forma de
um mapa de probabilidade. O mapa de probabilidade € exibido como
um entre Mapa Colorido, Mapa de Cor Unica, Mapa em Cinza ou Mapa
Combinado de acordo com a configuragdo do modo de exibigao
analitica.
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10. TROUBLESHOOTING

PERGUNTAS O fabricante usa imagens médicas enviadas de clientes para
FREQUENTES melhorar o Lunit INSIGHT CXR? O Lunit INSIGHT CXR é atualizado em
tempo real?

- N&o, o equipamento ndo aplica as imagens do usuario para o treinamento
do algoritmo de Al, embora seja baseado em tecnologia de aprendizado de
maquina. O equipamento é langado com o motor Al do qual o processo de
treinamento foi concluido.

- O fabricante coleta um conjunto de dados de treinamento de parceiros de
pesquisa, ndo clientes, a fim de melhorar o equipamento. Portanto, o
desempenho do equipamento n&o é alterado a menos que o fabricante
atualize a sua verséo.

Como o fabricante protege as informagdes pessoais do paciente?

O fabricante garante a protegdo de informagdes pessoais. Lunit DICOM
Gateway deixa anonimas todas as informagdes pessoais antes de transferir
a imagem original para o servidor de analise (consulte a Segéo 2.
INFORMACOES GERAIS > INFORMAGAO PESSOAL).

O Lunit INSIGHT CXR analisa uma imagem de radiografia de torax
adquirida em vista lateral?

- Nao, o equipamento analisa apenas radiografias frontais do térax — PA e AP
do torax.

- Uma imagem lateral ou outras imagens ndo suportadas podem ser
analisadas, quando sua etiqueta DICOM inclui informagdes incorretas.
Porém, o equipamento ndo garante seu desempenho na imagem ndo
suportada (consulte AVISOS E PRECAUCOES).

O que o Lunit INSIGHT CXR detecta?

- O equipamento foi projetado para detector descobertas radioldgicas
anormais, ndo doencas. A lista de indicagao do equipamento inclui as
seguintes descobertas:

Atelectasia Alargamento do mediastinal
Calcificagéo Nodulo/massa
Cardiomegalia Efusdo pleural
Consolidagéo Pneumoperiténio

Fibrose Pneumotdrax
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- No entanto, o mesmo pode ainda ter um marcador falso positivo em uma area
que é semelhante, mas ndo a mesma, a essas descobertas radioldgicas
anormais. Pode haver outras anormalidades em uma imagem onde o
equipamento ndo detecta nenhuma lesdo. O equipamento garante seu
desempenho apenas para descobertas radiolégicas que sua lista de indicagao
inclui.

O Lunit INSIGHT CXR diferencia cada desoberta radioldgica?

- No modo Mapa em Cinza, o equipamento fornece um roétulo para cada
descoberta detectada. Por exemplo, caso um nédulo e consolidagdo sdo
detectados em uma imagem, 0 equipamento rotula 0 home das
descobertas ao lado do local das lesdes.

- No modo “Mapa de colorido” e “Mapa combinado”, o dispositivo ndo identifica o
nome dos achados detectados na imagem.

- Independentemente do modo de exibigdo analitica — Mapa Colorido, Mapa de
Cor Unica ou Mapa em Cinza - 0 INSIGHT Relatério mostra o indice de
anormalidade para descobertas individuais, bem como o indice de
anormalidade geral para o caso. O usuario pode revisar cada indice na se¢do
de pontuagao abaixo da imagem analisada.

O Lunit INSIGHT CXR diferencia ndédulos malignos de nédulos
benignos? O que um valor baixo do indice da Anormalidade indica?

- Nao, o equipamento foi projetado para detector dreas suspeitas para um
nédulo, independentemente de sua malignidade. Mesmo quando o
equipamento apresenta um valor baixo do indice da Anormalidade, o usudrio
deve determinar se o0 caso possui uma lesdo maligna ou n&o.

- O equipamento fornece o resultado para nédulos calcificados separadamente.
Entre as 10 descobertas radioldgicos que o equipamento detecta, calcificagao
(Calc) indica nédulos calcificados: lesdes nodulares altamente densas,
sugestivas de calcificagdo ou granuloma calcificado no pulmao.

O Lunit INSIGHT CXR assume responsabilidade legal? O resultado da
analise do Lunit INSIGHT CXR pode substituir o laudo radiolégico de
um meédico?

- N&o. De acordo com o uso pretendido aprovado pela agéncia (por exemplo,
CE europeu), 0 equipamento ndo pode tomar uma deciséo final sobre o laudo
radioldgico independentemente. (Consulte a Segao 2. INFORMAGOES
GERAIS.) Médicos devem revisar cada imagem e assumir a
responsabilidade legal, embora sejam assistidos pelo equipamento.

- Exceto por um defeito do equipamento, o fabricante ndo é responsavel por
qualquer interpretagao incorreta e problemas relacionados decorrentes de um
marcador falso positivo ou negativo pelo equipamento (ver AVISOS E
PRECAUGOES).*
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Quanto tempo leva para o Lunit INSIGHT CXR analisar uma imagem?

- Leva cerca de 20 segundos por caso.

- Cada imagem é transmitida ao PACS logo apds ser obtida pela modalidade
de imagem. Portanto, o equipamento j& concluiu sua andlise de Al antes
que um médico leia a imagem. Médicos podem ler a imagem resultante
sem esperar pela analise.

Posso obter atualizagdes do Lunit INSIGHT CXR?

- Lunit, o fabricante, estd empenhado em melhorar a preciséo e usabilidade
do equipamento. Caso o fabricante decidir atualizar a versado do software, o
equipamento em sua instituigao sera atualizado.

- Para o servidor CLOUD, o usuério pode atualizar automaticamente o
mecanismo Al mais recente sem uma visita técnica. O fabricante notificard a
atualizagdo com antecedéncia.

- Para o servidor local, o técnico visitara o local para atualizar o mecanismo
Al. A atualizacgao serd realizada como concordado no acordo entre o cliente
e o fabricante.

O Lunit INSIGHT CXR pode analisar imagens adquiridas quando o
mecanismo Al estiver desligado?

Em caso de erros ou defeitos no Lunit DICOM Gateway ou mecanismo Al, as
imagens séo salvas no servidor PACS ou na modalidade de imagem. Assim
gue o problema for resolvido, o usuario pode reenviar as imagens para o
servidor do Lunit INSIGHT CXR para reiniciar a analise de Al.

SELF -
TROUBLE -
SHOOTING

Esta sec¢ado descreve como resolver problemas gerais
relacionados ao Lunit INSIGHT CXR. Antes de entrar em contato
com o representante de suporte técnico, favor verificar a lista
seguinte

Versdo do Software e especificacdes

- O usuario pode verificar as informagdes da versdo na parte
superior da imagem do resultado. (Consulte a Segdo 4. ANALISE
DE RESULTADOS - DICOM SC (INSIGHT MAPA) > RESULTADO DA
IMAGEM.)

- Para informacdes sobre o ambiente operacional e
desempenho, consulte a Segdo 2. INFORMAGOES GERAIS >
ESPECIFICAGOES.
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Lunit INSIGHT CXR ndo gerou uma imagem do resultado.

@ Certifique-se de que o seu PC esta conectado a uma fonte de eletricidade e
rede.

® Quando uma modalidade de imagem é instalada adicionalmente ou o
endereco da rede PACS ¢é alterado, o Lunit DICOM Gateway precisa ser
redefinido. Entre em contato com o representante de suporte técnico.

@ Verifigue se a imagem ¢é a ultima da série. Caso a imagem seja a Ultima da
série, cada imagem do resultado do Lunit INSIGHT CXR serd adicionada ao
final de sua série.

® Verifique se aimagem é um tipo apropriado que € compativel com o Lunit
INSIGHT CXR. O equipamento analisa radiografias frontais do térax — PA e
AP do térax. O equipamento ndo analisa imagens inadequadas, como
imagens de vista lateral.

® Verifigue a data em que a imagem foi adquirida da modalidade de
imagem. Lunit INSIGHT CXR analisa imagens adquiridas apds a instalagdo
do equipamento. O usuario pode precisar de uma analise de uma imagem
tirada ANTES da instalagdo do equipamento. Nesse caso, o usuario pode
reenviar a imagem para o Lunit DICOM Gateway do servidor PACS onde a
imagem foi armazenada.

® Caso a imagem foi adquirida APOS a instalagdo do equipamento, o usuario
pode reenvia-la ao Lunit DICOM Gateway do servidor PACS onde a imagem
foi armazenada. No entanto, um erro ou defeito no banco de dados PACS
pode fazer com que a imagem do resultado seja excluida. Nesse caso, entre
em contato com o departamento de Tl de sua instituicao.

® Uma etigueta DICOM incorreta pode fazer com que a imagem n&o seja
analisada pelo equipamento. Nesse caso, entre em contato com o
departamento de Tl de sua instituigdo para corrigir a etiqgueta DICOM.

Entre em contato com o representante do suporte técnico caso o problema
persista.

Lunit INSIGHT CXR ndo marcou nenhuma area na imagem do
resultado.

® Verifique o Indice da Anormalidade na parte inferior da imagem do resultado.
Caso o indice da Anormalidade esteja abaixo do valor-limite, 0 mesmo
sera rotulado como "Low (baixo)"” em vez de um valor numérico. Isto
significa que o Lunit INSIGHT CXR ndo detectou nenhuma area suspeita na
imagem.
(Consulte a Segdo 4. ANALISE DE RESULTADOS - DICOM SC
(INSIGHT MAPA) > VALOR-LIMITE.)

® Caso o indice da Anormalidade for igual ou superior ao ponto de operacgao,
verifique se 0 monitor suporta exibicdo em cores. Como o Mapa Colorido,
Mapa de Cor Unica e Mapa Combinado s&o visualizados apenas em
monitores coloridos, eles podem nao ser visualizados corretamente em um
monitor que ndo tenha a fungdo em cores.

® Entre em contato com o representante do suporte técnico caso o problema
persista.
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Lunit INSIGHT CXR gerou o resultado da analise de uma imagem
inadequada ou radiografias de torax adquiridas em visualizagdo sem
suporte.

® Etiqueta DICOM incorreta pode ser acausa doproblema. Notifique o
departamento de Tl de sua instituigdo para corrigir a etiqgueta DICOM.

® Entre em contato com o representante do suporte técnico caso o problema
persista.

Erro no resultado da andlise Al

® Verifique os pacientes da imagem. Lunit INSIGHT CXR sé gera um resultado
de andlise apropriado de radiografias de térax de pacientes acima de 14 anos
de idade.

® Verifique a Etiqueta DICOM da imagem. O equipamento suporta apenas
radiografias frontais do térax que sdo adquiridas de uma modalidade CR ou
DR. Uma imagem com Etiqueta DICOM incorreta pode ser analisada pelo
equipamento. No entanto, o equipamento ndo garante seu desempenho
em imagens ndo suportadas.

® O equipamento pode fornecer um marcador falso positive e / ou falso
negativo na imagem. (Consulte a Segdo 2. INFORMAGOES GERAIS >
ESPECIFICACOES e AVISOS E PRECAUCOES.)

® Caso haja suspeita de erros ou defeitos no equipamento, entre em contato
com o representante de suporte técnico.
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SUPORTE
TECNICO

Caso haja qualquer problema com o equipamento, entre em contato
com a equipe de suporte. Favor fornecer informagdes, incluindo o
nome da instituigdo, data de instalagao e versao do equipamento para
facilitar a prestagao de assisténcia.

Lunit Inc. - Email : service®@lunit.io
- Fone (suporte) : +82 70 5066 0850

d Lunit Inc.

- Email: insight@lunit.io

- Website: http://lunit.io

- Fone: +82 2 2138 0827

- Endereco : 4-8 © Andar, 374, Gangnam-daero,
Gangnam-gu, Seul, 06241, Republica da Coréia

IMPORTADOR

Mandala Brasil Importacao e Distribuicdo de Produto Médico Hospitalar
LTDA

CNPJ: 09.117.476/0001-81

Av. Adv. Hordcio Raccanello Filho, 5570 Salas 502, 1201 e 1202, Ed. Séo
Bento, Zona 07

- Maringa / PR- CEP: 87020-035

- Fone: 44 3023 1710

- Site: www.mandala-intl.com.

- Notificagdo ANVISA: 80686360338

- Responsavel Técnica: Rafaela Bonchoski Siolin

- CRF/PR 29240
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11. CONSIDERACOES DE PROTECAO
E SEGURANCA DE DADOS

A Lunit, Inc. dedica-se a ajudar todos os clientes a manter a confidencialidade, a integridade e a
disponibilidade dos dados dos pacientes, garantindo que seus Produtos Lunit continuem funcionando
conforme pretendido e gerencie essas informag¢des com total seguranca.

Os produtos Lunit INSIGHT ndo armazenam nem transferem informagdes do paciente para a instalagdo
no local ou no servidor em nuvem. As informagdes do paciente sdo desidentificadas e apenas o
resultado da andlise de IA é armazenado dentro dos produtos. A Lunit, Inc. recomenda seguir as
regulamentacdes e leis locais e do pais relacionadas as informagdes de salde do paciente (por
exemplo, Health Insurance Portability and Accountability Act (HIPAA), Estados Unidos da América).

Ao usar qualquer produto Lunit, recomenda-se que os usuarios finais os apliquem e os cerquem com
as estratégias de seguranga atuais do ambiente da organizagdo. Os exemplos incluem acesso
limitado a apenas usuarios qualificados do produto Lunit e manutengéo de suas redes PACS com
planos ou métodos de seguranga adequados, como autenticagdo de senha limitada/politicas
protegidas, firewalls, software de verificagao de virus, e/ou arquitetura zero trust (ou seja, métodos
que ajudam a evitar violacdes de dados bem-sucedidas eliminando o conceito de confianca da
arquitetura de rede de uma organizagao).

A Lunit, Inc. ndo impd&e qualquer politica de senha em seus produtos para usuarios finais. Os usudrios
finais sdo responsaveis por obter a qualidade de suas credenciais de login no ambiente da organizagao
e nas redes PACS.

A Lunit, Inc. ndo recomenda qualquer protegao adicional especifica contra malware. O usuario &
responsavel pela aquisigdo e implementacdo de software antivirus em seu ambiente operacional. Para
obter informagdes especificas sobre seguranga dentro de uma organizagéo de Tl ou rede PACS, os
usuarios finais devem consultar as equipes de seguranga de Tl e/ou o representante PACS de sua
organizagao local. Para obter informagdes especificas sobre a seguranga dos produtos Lunit, consulte
seu representante local da Lunit.
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A Lunit tomou cuidado para garantir a precisdo deste documento. No entanto, a Lunit ndo assume
qualquer responsabilidade por erros ou omissdes e reserva-se o direito de fazer alteragcdes sem aviso
prévio a qualquer produto aqui descrito para melhorar a confiabilidade, o funcionamento ou o design. A
Lunit pode fazer melhorias ou alterages nos produtos ou programas descritos neste documento a
qualquer momento.

A cépia ndo autorizada deste documento, além de infringir os direitos autorais, pode reduzir a
capacidade da Lunit de fornecer informagdes precisas e atuais aos usuarios.
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12. ETIQUETA DO PRODUTO

A etiqueta do produto também pode ser visualizada na pagina de login do Gateway Configuration
Manager (GCM). Clique no icone " eeductiabel " para acessar as informagdes do rotulo.

PAGINA DE LOGIN DO GCM

@

Lunit INSIGHT CxR
INSIGHT Gateway Configuration Manager

Email

ID@e

Password

If you forget account information, Please contact Lunit HQ Deploy Engineer. .
ot 3t ployEng Click Here! » product label

© 20212023 Lunit Inc. All rights reserved.

JANELA POP-UP DA ETIQUETA DO PRODUTO

o

Lunit INSIGHT CxR
INSIGHT Gateway Configuration Manager

Email
ID@email.com

Password

. Product label x

@ Lunit INSIGHT it va1 C€amr A [Ti) WD) & Lunit INSIGHT it var € €amy A (T  Lunit INSIGHT Cxi va €€y Ay T8

If you forget account information, Please contact Lunit HQ Deploy Engineer.
© 2021-2023 Lunit Inc. All rights reserved. product label

OBSERVACAO
A imagem acima é um exemplo de representagao da janela pop-up do rétulo. O conteldo pode néo refletir as

informagdes reais do rétulo.
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ETIQUETA

@ Lunit INSIGHT CXR va1 /N 1§
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113012

Computer-Assisted Detection Device

I Lunit Inc.
4-8 F, 374, Gangnam-daero, Gangnam-gu, Seoul, 06241, Republic of Korea
https:/lunit.io Contents :1 unit

OBELIS S.A
Boulevard Général Wahis, 53 1030 Brussels, Belgium

N
N
)
~Ni

Imported by:
PT. Qualtek Konsultan Jakarta Tangerang-indonesia
Marketing License Number KEMENKER RI'AKL 21501025324

Dispositivo de Detecgéo Assistida por Computador
Contetdo: 1 unidade

CXR301GBL08 1-3 Made in Korea
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Computer-Assisted Detection Device

Bilgisayar Destekli Tespit Yazilimi
Tirkiye Yetkili Temsilcisi:
ANKofis Danigmanlik Egitim Tibbi Uriinler Ltd.sti.
Ataturk Bulvari 167/13, 06680 Kavaklidere / ANKARA, Turkey
igindekiler : 1 (inite (Kore Cumhuriyeti'nde retilmistir)

Malaysian Authorised Representative
PharmEng Technology Sdn. Bhd.
Jiand Biz Centre Level 11 Menara JCorp No.249
Jalan Tun Rawak, Kuala Lumpur, Malaysia 50400
Phone : +60 32787266

IMPORTADOR
Mandala Brasil Importagéo e Distribuicdo de Produto Médico
Hospitalar LTDA
CNPJ : 09.117.476/0001-81
Av. Adv. Horacio Raccanello Filho, 5570 Salas 502, 1201 e 1202, Ed. Séao
Bento, Zona 07 - Maringa / PR - CEP: 87020-035 - Fone: 44 3023 1710
Site: www.mandala-intl.com.
Notificagdo ANVISA: 80686360338
Responsavel Técnica: Rafaela Bonchoski Siolin - CRF/PR 29240

[hk]  BAEEBHIRAIEE
REY 118
FAKMEE A : MediConcepts Limited
EABEETEA44-452 SFEBTEARET #A-D B
WAE  +85228380300 {HE  +85228380238
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Imported and Distributed by :
Leemarc Drug Distribution Services
Block 6 Lot 2 St. Agata Village 1, Brgy. Labas, Sta. Rosa City,
Laguna, Philippines
CMDN Number: CDRRHR-CMDN-2021-870792

Dispositivo de deteccion asistida por computadora
Contenido: 1 unidad (Hecho en Republica de Corea)

Dispositivo de di i6 istida por computador
Informacién del titular del registro/ Importador:
Drogueria Emergo Peru S.R.L., Calle Las Orquideas Nro. 585, Int. 1301,
San Isidro, Lima, Director Técnico Renato Delgado Rivera
RUC: 205 52 75 65 34
Contenido: 1 unidad
Numero de registro: No. Reg. DB7562E

Lunit INSIGHT CXR- Software de IA para detecci6 istida por
computadora de radiografia de térax
Importado por: AGFA HEALTHCARE COLOMBIA LTDA
con domicilio en CARRERA 68 D No. 25 B - 86 OFICINA 906
Registro Sanitario No. INVIMA 2022DM-0025988

Australian Sponsor: AA-Med Pty. Ltd.

Suite 10.04, 1 Chandos Street, St Leonards NSW 2065 Australia
Tel: 1300 887 807

CXR301GBL08 3-3 Made in Korea

OBSERVAGAO

A imagem acima é uma amostra de representagéo do rotulo e o
conteudo pode ndo refletir as informagdes reais do rétulo. Consulte
a etiqueta incorporada no software para obter o conteldo da
etiqueta.

uDlI

Vocé pode verificar o UDI e o nimero de aprovagao do produto na Etiqueta
DICOM da imagem gerada pelo Lunit INSIGHT CXR ou na péagina do
administrador do Lunit INSIGHT CXR.
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