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Al hyodyt

- Parantaako diagnostiikka?
- Tehostaako toimintaan?
- Saadanko annettua oikeaa hoitoa oikeille henkiloille?

€ Q123-HE-456

WHOLE IMAGE RESULTS

REGIONS OF INTEREST (0)

v IMAGES

REPORTING PROTOCOL

SlidelD-21-A-456ABC

Over 220M miiles,

compared to an average human
driver in our operating cities,
Waymo had
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Fewer serious injury
or worse crashes

' 47 FEWER

82% |[82%

Fewer airbag Fewer injury-
deployment crashes causing crashes
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Development and validation

Prognostic Al model identifies different tissue characteristics in colorectal cancer patient samples, and combined with two other clinical
parameters, it produces a colorectal cancer recurrence risk score.

* Dr. Rish Pai from Mayo Clinic trained a highly advanced Al model for detecting multiple pathologic features of colorectal carcinoma. He used
Aiforia’ Create end to end by annotating all the training data himself.

» QuantCRC was verified and validated in Aiforia” Platform using whole slide images and against reviews by independent pathologists from eight
different hospitals.

* The effectiveness of the Al model has been demonstrated through retrospective analysis in multiple independent patient sample cohorts'™
3

1. Pai et al. (2022). Quantitative Pathologic Analysis of Digitized Images of C: Carcinoma Improves i of Free Survival. Gastroenterology, 163(6), 1531-1546.
https://doi.org/10.1053/j.gastro.2022.08.025

2. Pai et al. (2021). and initial of a deep learning algorithm to quantify histological features in colorectal carci a ing tumour P y dif { clusters. Y.
79(3), 391-405. https://doi.org/10.1111/his.14353

3. Wu et al. (2024). Risk-Str ion Scheme for Mi: Repail i Stage Il Colorectal Cancers Using the Digital Pathology Biomarker QuantCRC. Clinical Cancer Research, 30(9), 1811-1821.
https://dol.org/10.1158/1078- -0432.cer-23-3211
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Datan laatu

Medallion-arkkitehtuuri: data jalostuu vaiheittain kayttokelpoiseksi

a Pronssi

TALTEENOTTO

. Raakadata lahdejarjestelmista

e Hopea

PUHDISTUS

. Puhdistettu ja yhdenmukaistettu data

© «uia

JALOSTUS

. Lilketoiminnan kayttoon jalostetut
tietotuotteet

. Kuratoitu, dokumentoitu ja hyvaksytty

Table 4 | Interobserver concordance of pathologists’ interpretations of melanocytic skin

glass slide are included*

biopsy lesions. Pairwise comparison of interpretations by 187 participating pathologists
in phase 1. Diagnoses for all possible ordered pairs of participants reading the same

First Second pathologist’s interpretation Interobserver
pathologist’s concordance
interpretation  Class| Classll Classlll ClassIV ClassV Total % (95% ClI)
Class| 64122 15082 11223 2993 1773 95193 71 (69t073)
Class I 15082 10366 11028 3974 1903 42353 25 (22t0 27)
Class I 11223 11028 31326 12675 4494 70746 45 (42 to 47)
Class IV 2993 3974 12675 22334 8854 50830 46 (4310 49)
Class V 1773 1903 4494 8854 50926 67950 77 (75t079)
Total 95193 42353 70746 50830 67950 327072 55t (5310 56)

Numbers of interpretations with agreement are emboldened.

interpretations.
tAverage « for interobserver agreement across all participant pairs is 0.42.

*Average pairwise agreement is an unweighted average across all participant pairs. The number of first
pathologist interpretations for a given diagnostic class varies across pairs. Concordance rates are influenced by
case composition, which included larger proportions of cases in classes II-V than would typically be encountered
in practice. There are 6814 distinct order participant pairs x48 case interpretations per pair yielding 327072

Low accuracy
Low precision

High accuracy
Low precision

Low accuracy
High precision

High accuracy
High precision

4:00 - Wil T -

Add meal details

N

Pasta salad with kidney beans
and chickpeas =

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/28150389/
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MDR-laitteen ohjelmiston elinkaari ja tekoaly avusteinen kehitys

Systeemi ajattelu

IS0 13485 - LAADUNHALLINTA
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PMS ja PMCF ovat havainnointivaihe, ei

1+ MDR-TUOTEHALLINTA (OODA)

MDR-LAAKINNALLISEN LAITTEEN OHJELMISTON ELINKAARI

tuotehallinnan silmukdca - ohjelmistosilmukka - ML-silmukka - algoritmisilmukka - yhteinen vapautusportti - post-market

valitukset - PMCF - rekisteridata
agenttl luakittelee, Inminen valvoo
velvoite: PMS Art. 84 - tr

vaikutus - luottamustaso - riski
ulkinta on ihmisen
ty-riski Liite | 88

150 14971

spec ja hyvaksymiskriteerit
Koneluettavassa muodossa

&i delegoi

1 portti ei aukea > uusi suuntaus
]
]
]
HAVAINNOI SUUNTAA PAATA - tuoteportti SAANTELYPORTTI
Signaalivirta ja siidelty kanava Mahdollisuuskartta ja riskivaikutus Kannattaako muutos? Saako julkaista ilman

uutta arviointia?
muutosluokitus MDCG 2020-3

vissa agantilie merkittivi muutos: imoitettu laitos

jasas i tuottee

ALASPAIN KULKEE: ongelman rajaus - hyviksymiskriteerit - budjetti

a lisdksi: ohj turvallisuusiuokka A / B / C (IEC 62304 §4.3) ' riskikontrollit vaatimuksina - muutosiuokka. Ratkaisutapa ei kulje alaspdin

2 - TUOTANTOSILMUKAT - oma tempo, oma poistumisehto, sama vapautusportti

r r N
OHJELMISTOSILMUKKA ML-SILMUKKA ALGORITMISILMUKKA
IEC 62304 86.2-5.6 wiotannossa lukittu malliversio numeerinen poistumisehto
spec > hyviksymistestit > toteutus. O midrittely > data ja annotaatio angelman muatailu > matem. malli O
= yksikkd- ja integrointitestit » koulutus = evaluointi segmenteittain > ratkaisjjan valinta ~ referenssi
» staattinen analyysi > katselmus » mallikortti » versiointi > viritys » herkkyysanalyysi
Tempo: minuutteja tunteihin Tempo: tunteja vilkkolhin Tempo: tunteja paiviin
el-laiteosa kiertaA vapaasti, drift-havainto liipaisee kierroksen, vadirin muotoiltu mall ratkaistaan
laiteosa muutosarvioinnin tahdissa el tuotantojulkaisua optimaalisest] vi4rin
Portt: kidnnas, testit ja skannerit Portti: evaluointikynnys ylittyy Portti: optimaalisuusera rajan alle
vihreita kaikissa segmenteissi tai todistettu optimi
* MDR: jaljitettévyys 100 % (luokka + MDR: evaluointi on osa teknista + MDR: rajoitteet todennettu Kliinista
B ja C) - SOUP-rekisteri (§8) dokumentaatiota - automaattinen kiyttatarkoitusta vasten, el vain
anomaliarekisteri suljettuna uudelleenkoulutus ei ole julkaisupoliu matemaattisesti
I J \ ‘ J \ I
.
3 - JARJESTELMAINTEGRAATIO JA VERIFIOINTI - yksiki&n silmukka ei julkaise itsensisesti
Ohjelmistojirjestelmitestaus Kaytettivyys Kyberturva Riskikentrollien verifiointi
IEC 62304 §5.7 - regressio IEC 623661 - kiytbvirheet IEC 81001-5-1- MDCG 2019-16 Jallitetavyysmatrilsi tays|
kokao laite, ei kamponentti osa riskianalyysia SBOM ja piivityspolku vaatimus > koodi tai malli » testi > riski
\
) v
4 : VALIDOINTI JA KLIININEN NAYTTO - laite kayttd i delli y
Kliininen arviointi (MDR Liite XIV osa A) - kdytettavyysvalidointi todellisilla kiyttajillé - suorituskyvyn todentaminen kiyttoymparistossa
Hybty-riski-arvio (Liite | §8) paivitetty - jAannasriskit hyvaksytty - verifiointi vastaa kysymykseen "“teimmekd oikein’, validointi kysymykseen "teimmekd oikean laittaen”
\__ ML ja algoritmisilmukan tuotos validoidaan klinisessa kontekstissa, el vain evaluointisetilii tai optimaalisuuserolla
-
5 - VAPAUTUSPORTTI - ihmisportti. Julkaisu on vapautuspdatds, el deploy
Design review Tekninen dokumentaatio IFU ja merkinniit UDIja EUDAMED Vapautuspiitds
1S0 13485 §7.3 MOR Liite Il ja Il kiyttdohje vastaa toimintaa versiotieta rekisterdity nimetty henkild, PRRC valvoo
muutoshallinta hyvaksyy paivitetty, ei falkityona kiyttdtarkoitus ennallaan luokat lia, o ja Il merkittivi muutos: NB ensin
) v
-
6 - MARKKINOILLA - post-market on osa tuctetta, ei erillinen prosessi
PMS-suunnitelma (Art. 84) - PMCF (Lilte XIV 0sa B) - vigilance: 16 vrk / 10 vrk / 2 vrk (Art. 87) - trendiraportointi (Art. 88) - PSUR (Art. 86) - CAPA
ia - drift- i+ i Idyttdvir anta. Sama data ruokkii seka sadntelyvelvoitteet etta tuotepaatokset

portti el aukea > takaisin suuntaamissen: ongelma oll viirin rajattu

ISO 14971 - RISKIENHALLINTA

z
2
g
H

hybty-riski, jatkuvana
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MDR-laitteen ohjelmiston elinkaari,
vksinkertaistettu

Tuotehallinnan silmukka ohjaa, kolme tuotantosilmukkaa toteuttavat, yhteinen vapautusportti paattaa

PMS ja PMCF: paluu havainnointiin

1- MDR-TUOTEHALLINTA (OODA) - kdyttdtarkoitus ankkurina

HAVAINNOI L SUUNTAA L PAATA
PMS - valitukset - PMCF riskivaikutus - hyoty-riski tuoteportti: kannattaako muutos?

SAANTELYPORTTI

merkittdva muutos?

ongelman rajaus - hyvaksymiskriteerit - budjetti - turvallisuusluokka A / B / C (IEC 62304) - riskikontrollit - muutosluokka

OHJELMISTOSILMUKKA ML-SILMUKKA

IEC 62304 tuotannossa lukittu malliversio

spec > hyvaksymistestit > toteutus > testit data ja annotaatio > koulutus > evaluointi

Tempo: minuutteja tunteihin Tempo: tunteja viikkoihin

Portti: testit ja skannerit vihreits Portti: kynnys kaikissa segmenteissa

+ MDR: jaljitettdvyys 100 % (luokka B ja C), + MDR: evaluointi on osa teknista dokumen-

SOUP-rekisteri, anomaliat suljettu taatiota, autom. uudelleenkoulutus ei julkaise
v

2 - VERIFIOINTI JA VALIDOINTI

jarjestelmatestaus - kaytettavyys (IEC 62366-1) - kyberturva - kliininen arviointi - hyoty-riski paivitetty
h 4

ALGORITMISILMUKKA

muotoilu > ratkaisija > optimaalisuusvertailu
Tempo: tunteja pdiviin
Portti: ero rajan alle tai todistettu optimi

+ MDR: rajoitteet todennettu kliinista
kadyttotarkoitusta vasten, ei vain matemaattisesti

3 - HYVAKSYNTA PORTTIT - ihmiset
Design review (ISO 13485) - tekninen dokumentaatio - IFU - UDI ja EUDAMED - vapautuspaatos, PRRC valvoo

v

4 - MARKKINOILLA - post-market on osa tuotetta
PMS - PMCF - vigilance - PSUR - CAPA - drift-monitorointi

portti ei aukea: uusi suuntaus
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Yhteenveto

1. Luotettava ja todella korkealaatuinen datapohja. Monesti tekoaly tuotteet
vaattii 10x parempaa laatua kuin raaka diagnostinen data on.

2. Regulaation huomioiminen osana tuotteen tekoaly avusteista kehitysta

Al -mallin toimivuuden seuranta ja hallinta tuotannossa

4. Ajantasaisuus: Jatkuvasti kehittyvien mallien tuominen mukaan regulaatio

ja testaus huomioiden

w

Kysymyksia?
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