T A Program TREND
C R

DoloZeni uplatnéni vysledku

Priloha ¢. 2 zadavaci dokumentace
10. verejna soutéz programu TREND, podprogram 1

SpeciAl

Ovérena metodika vyuZivajici nové pristupy v rentgenovém zobrazovani
mékkych tkani (zvifeci organy, chirurgické prsni resekaty) ve spojeni s
automatizovanou diagnostikou
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Seznam zkratek

Al uméld inteligence

RTG rentgenové zdfeni

RDG radiodiagnostika

sw software

HW hardware

vzp VSeobecnd zdravotni pojistovna

CR Ceskd republika

MSP malé a stfedni podniky

TPX3, MPX3 generace polovodicovych detektort
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1. Podnikatelska strategie

Zdmérem projektu je vytvofeni metodiky vyuZivajici nové pristupy v rentgenovém zobrazovani
meékkych tkani (zvifeci organy, chirurgické prsni resekaty) ve spojeni s automatizovanou diagnostikou.
Cilem projektu je vyvinout experimentalni zobrazovaci aparaturu zahrnujici algoritmus na bazi umélé
inteligence, ktery bude schopen data ziskana aparaturou bezprostfedné vyhodnocovat. Unikatni
vyhodnocovaci systém bude operovat s daty z integrovaného pixelového detektoru, ktery na rozdil
od bézné uzivanych digitdlnich “flat panel(” umozZni rozeznavat materidly a tkané na zakladé
energetického spektra proslého zareni. Vyhodnocujici informace umélé inteligence budou pouzity ke
zpfesnéni stavajici diagnostiky a mohou slouzit také k diferenciaci nadorové tkané rakoviny prsu v
posuzovaném resekatu. Cela metodika a vystupy projektu poslouzi jako zaklad dalSi expanze
ziskaného know-how do rutinni mamografické praxe, Cili projekt SpeciAl Ize chapat jako nutny krok k
ziskani zkuSenosti na cesté ke klinické in vivo praxi. Tento vyhodnocovaci systém spolu s detektory
muUZze byt vSak pouzit i pro jiné odvétvi a aplikace, kde je nutné délat podrobné;jsi materidlovou
analyzu a ziskavat tak informace o strukture a materialové kompozici vzorku.

Jak bylo FeCeno vy3Se, v ramci projektu konsorcium vyvine aparaturu, kterd se skldda z kombinace
hardwarovych i softwarovych prvkd. Jednotlivé vysledky projektu se déli na:

e vytvoreni prvotni experimentalni aparatury

e konecné experimentalni aparatury

e prvotniho a konecného SW k analyze dat

e prvotniho a konecného SW k predikci a lokalizaci Gtvard na vzorcich.

Zakladni prehled:

V soucasné dobé se uméla inteligence stava klicovym néstrojem ve zdravotnickém pramyslu. Jeji
vyuZiti v oblasti zobrazovacich metod otevira nové moznosti v diagnostice nejen rakoviny prsu.
Projekt vedouci k vytvoreni dokonalejSiho systému zobrazovani, zpracovani a vyhodnocovani na bazi
umeélé inteligence zprostfedkuje inovativni pfistup k detekci a analyze nadorové tkané resekovaného
prsu. Prinese tak vyznamnou pfidanou hodnotu v sekvenci:

e operace,

e vynéti resekatu,

e inspekce resekatu s automatickym vyhodnocenim,

e ukonceni operace, pfip. pokracovani operace.

Pokud bude tento zplsob zobrazovéni funkcni, rddi bychom jej rozsifili i pro diagnostického
zobrazovani prsu (mamografie).

Pro uUspéSné zavedeni systému vyhodnocovani dat pomoci umélé inteligence na trh chceme
vypracovat a implementovat efektivni trzni strategii. V rdmci resersi a prlzkumu trhu analyzujeme
soucasny stav zobrazovani mamografie, vCetné state-of-art technologii, dostupnych produktl a
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preferenci zdravotnickych zafizeni. Zohlednime také legislativni a regulacni ramce, které ovliviuji
zavadéni novych technologii do zdravotnického sektoru. V Ceské republice se v sou¢asnosti ukazuje
nékolik zajimavych trend( a faktor( ovliviiujicich tuto oblast.

e ZvySujici se povédomi o prevenci rakoviny prsu:

o V poslednich letech se v Ceské republice zvy$uje povédomi o vyznamu prevence a
v€asného odhalovani rakoviny prsu. To vede ke zvySené poptavce po mamografickych
vySetfeni jako preventivnim nastroji.

e ZlepSujici se dostupnost mamografickych zafizeni:

o V radmci zdravotnické infrastruktury se postupné zlepSuje dostupnost
mamografickych zafizeni. Moderni technologie jsou implementovany v nemocnicich,
diagnostickych centrech a soukromych klinikach, coz umoznuje vétsi pristupnost k
mamografickym vySetfenim.

e Digitalni mamografie:

o Digitadlni mamografie umoznuje v porovnani s jiz nepouzivanou filmovou technikou
rychlejsi zpracovani a vyhodnocovani snimkl, poskytuje vyssi rozliSeni a umoznuje
jejich archivaci a sdileni elektronicky. Tento trend je v souladu s celkovym rozvojem
digitalnich technologii v zdravotnictvi.

e RUst vyuziti umélé inteligence:

o Vyuziti umélé inteligence ve vyhodnocovani mamografickych snimkl nabizi velky
potenciadl pro zlepSeni diagnostiky a redukci falesné pozitivnich vysledk. Nékteré
zavedené spolecnosti a startupy zacinaji nabizet feSeni s umélou inteligenci pro
mamografii na trhu v Ceské republice.

e Statni programy a pojistovny:

oV ramci preventivni péce a zdravotniho pojiSténi nabizeji statni programy a pojistovny
mamograficka vySetfeni zdarma nebo s asteCnou Uhradou. To stimuluje vyuZziti
mamografie a zvySuje poptavku po téchto sluzbach.

e Konkurence mezi poskytovateli zdravotni péce:

o V oblasti mamografie je stale vice poskytovatell zdravotni péce, ktefi soutéZi o

pacienty. To vede k zvySovani kvality poskytovanych sluzeb.

Cilova skupina:

V projektové a Casné poprojektové fazi se zamérime na klinickd mamologicka pracovisté poskytujici
komplexni péci o nemocné s karcinomem prsu v¢. chirurgické 1é¢by souvisejici s odstranénim tumoru
pomoci excize samotného loZiska, zhodnoceni vyoperovaného loZiska zobrazovaci modalitou a
ukonceni oparace, pfip. pokracovani resekce v souladu s obrazovym nalezem.

V dalsi fazi planujeme zamérit se na odbornou mamologickou vefejnost a zdravotnicka zafizeni, ktera
provadéji jak diagnosticka, tak screeningova vySetfeni, a pokusit se nabidnout technologii, ktera
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muZe dalSim vyzkumem poskytnout zlepSeni diagnostickych moznosti. Analyzujeme jejich potreby,
oCekavani a finan¢ni moznosti. Dale se zaméfime na radiology, onkology a dalSi odborniky, ktefi se
podileji na diagndze a 1écbé rakoviny prsu.

Propagace a vzdélavani:

Efektivni propagace nového systému zobrazovani mamografie na bazi umeélé inteligence je nezbytna
pro ziskani povédomi a dlvéry potencidlnich zdkaznikl. Vytvorime marketingovou strategii, ktera
bude zahrnovat online a offline reklamu, Gcast na odbornych konferencich a vzdélavacich program.
Potencidl vyhodnocovani RTG obrazli pomoci umélé inteligence mulze byt dale efektivné vyuzit i v
ramci edukace budoucich lékaF( ¢i lékar(l radiologl v predatestacni pFipravé. Cili softwarové vystupy
projektu se mohou dobfe uplatnit i v akademické sfére.

Uspé&3né plnéni projektu a jeho vystupy budou mit razantni vliv na dalsi uplatnéni robotického
zobrazovaciho feSeni vyvijeného spol. Radalytica v klinické mediciné (zejména navaznost s projektem
TACR TREND 1 - FW01010471 ThyroPIX). Systém integrujici kolaborativni robotickd ramena, zdroj
RTG zareni, spektralni detektor a vyhodnocovaci metodu zaloZzenou na Al posili snahy celého
konsorcia uplatnit principy robotiky, pokrocilé detekce zareni a zcela autonomni pocitacové
vyhodnocovani ve zdravotnictvi v klinické praxi s cilem maximalizovat vystupy tak, aby lékaF
specialista: radiolog, mamolog, gynekolog, onkolog a dalsi ¢lenové mezioborovych tymd méli k
dispozici co nejkomplexnéjSi podklady pro sva rozhodnuti v rdmci diagnostiky a Ié¢by nemocnych
navstévujici mamologicka centra ¢i béZzné ordinace.

Mira orientace na trh CR a export:

V souvislosti s rozvinutou gynekologicko-mamologickou péc¢i v CR (mamograficky screening byl
zaveden jiz v 2003 - Cili pred 20 lety) bude projektova faze a ¢asna poprojektova faze orientovana na
oblast Ceské republiky. V CR méa k 1.1.2023 smlouvu s VZP k zajistovani mamografického screeningu
celkem 75 =zdravotnickych =zafizeni, dalSi mamografickd pracovisté provadéji diagnostickou
mamografii nezavisle na screeningu. Nasim cilem integrace SpeciAl budou pracovisté navazujici na
lGzkovou a operativni chirurgickou |é¢bu gynekologickych pracovist a klinik, ve kterych se soustredi
péfe o nemocné rakovinou prsu. Implementace musi probihat se zavedenou praxi, ktera je silné
regulovana a ve své podstaté vytvari podstatnou bariéru na vstupu do odvétvi.

V souvislosti s evropskou a celosvétové poptavkou o zdravotnickou péci v mamologii neni CR v
zadném pripadé “ostrlvkem” se zavedenym screeningovym programem a v Evropé je screening
provadény dlouhodobé (obr. 1), proto ma konsorcium enormni zajem propagovat a implementovat
své FeSeni SpeciAl pro robotickou inspekci resekatu i v exportni podobé.
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Implementation of
Country screening Age covered
programmes

Austria’ 1974 40+
Belgium 20Mm 50-69
Bulgaria 20312 45-E9
Czech Republic® 2002 45-E9
Cyprus 2007 S0-69
Denmark 2007 S0-69
Estonia® 2002 S0-64
France® 2003 50-74
Germany 2005 S0-69
Greece - 40+
Hungarny® 2001 -2002 45.64
Hahy 2005 50-69
Latvia 2009 S0-69
Malta 2009 S0-60
Poland’ 2006 S0-64
Slovenia’ 2003 50-59
Spain 1890 4569
Slovak Republic® - 40+
Romania’ - 50-69
Sweden " 1956 S0-69
Turkey 1939 S0-69
United Kingdom " 1955 S0-64

Obr. 1 - rok zavedeni screeningového programu karcinomu prsu v evropskych zemich
zdroj:https:// ro /eurostat/statistics-explained/index.php?title=Archive:Br
atistics

2. Analyza trZnich prilezitosti

Hlavni cilovym trhem vystupu projektu je Cesk& republika a potaZmo Evropa, kterd méa vysokou
uroven zdravotnickych sluzeb a zajem o nejmodernéjSi technologie. Zdravotnicka zafizeni v Evropé
jsou ochotna investovat do novych technologii, které zlepsi kvalitu péce o pacienty. Mamografie s
vyuzitim umélé inteligence stejné jako autonomné vyhodnocované obrazy resekatd pomoci Al, jak
ukazuji provedené reSerSe, mohou byt velmi uzitecné jak pro zvy3eni pfesnosti a rychlosti diagnostiky
rakoviny prsu, tak z hlediska rozsahu opera¢niho zdkroku a eliminace re-excize. MZe tak pomoci
snizit naklady na lécbu a zlepsit vysledky Iécby i vzhledem ke kosmetickym dopadlm na Zeny po
operaci tumoru.

Cilovymi zakazniky pro produkt wvyuzivajici vystupy projektu nové metody mamografie a
vyhodnocovani resekatu Ca mammae s vyuzitim Al jsou zdravotnicka zafizeni, jako jsou nemocnice,
kliniky a diagnosticka centra. Konkrétné se jednd o specializované oddéleni radiologie a
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mammologie, kde se provadi mamograficka vySetfeni, diagnostika s navaznou chirurgickou Iécbou
rakoviny prsu v¢. onkologickych tymu.

Konecnymi beneficienty jsou pacienti, ktefi podstupuji mamograficka vySetfeni. Vysledky nové
metody mamografie a inspekce resekatu s vyuZitim Al mohou pomoci sniZit riziko re-excize, sniZit
kosmetické dopady chirurgické operace, snizit riziko nespravné diagnozy a zlepsit v€asnou detekci
rakoviny prsu, coz mGze zleps3it Sance na Uspésnou lécbu a snizit ndklady na terapii.

Vyuziti Al ve vyhodnocovani rentgenovych obraz(l a spektralnich Utlumovych krivek v . mamografii
umoznuje ziskavat presnéjSi vysledky diagnostiky rakoviny prsu citlivéjsi diferenciaci zdravé a
nadorové tkané, snazsim posouzenim dostatecného lemu zdravé tkané pfi resekci tumoru s cilem
provést dostatecné ucinnou chirurgickou lé¢bu s co nejmensim negativnim dopadem po kosmetické
strance na pacientku.. To znamen4, Ze systém muze pomoci Iékafdm a specialistdm v diagnostice
rychlejSim a presnéjsim ziskanim diagnézy a mulze zaroven optimalizovat chirurgickou lécbu ve
vztahu k jeji i¢innosti a negativnim dopadlm na pacientky. V neposledni fadé SpeciAl umozni rychlé
posouzeni resekdtu a tim pacientkdm a chirurgickym tymUm zkrati dobu strdvenou v celkové
anestezii pfi operacnich vykonech.

Po UspéSném vyvoji a ovéreni finalni experimentalni aparatury s vyuZitim Al se zaméfime na
testovani a nasledné na prodej produktu. Zatneme na domacim trhu, kde budeme spolupracovat s
pfednimi zdravotnickymi zafizenimi, nemocnicemi a klinikami, které se specializuji na screening a
diagnostiku rakoviny prsu. Testovani produktu se bude provadét ve spolupraci s témito
zdravotnickymi institucemi, kde budou nasi odbornici monitorovat a vyhodnocovat vykon systému
nové metody mamografie. Bude se sledovat presnost diagnéz, spolehlivost vysledk( a celkova
uzivatelskd zkuSenost. Na zakladé téchto testovacich fazi budeme optimalizovat a prizplsobovat
software.

Pokud se nédm podafi dosdhnout Uspésnych vysledkll a stabilniho provozu na domacim trhu,
planujeme expandovat na zahrani¢ni trhy. Hledat budeme partnery v rliznych regionech, zejména v
zemich s vysokou incidenci rakoviny prsu a s pokrocilymi zdravotnickymi systémy. Pripadni
zahranicni partnefi mohou zahrnovat zdravotnicka zafizeni, nemocnice, vyzkumné instituce nebo
farmaceutické spolecnosti.

Spoluprace se zminénymi zahrani¢nimi partnery ndm muze prinést nékolik vyhod. Zaprvé, umozni
ndm rozsifit dosah naseho produktu na globalni trhy a oslovit Siroké spektrum zdkaznikd. Druhym
prinosem je moznost ziskat pristup k jejich vlastnim vyzkumnym a klinickym datim, coz by posili nasi
schopnost vylepSovat a optimalizovat software. Tfetim pfinosem je vymeéna know-how, inovaci a
technologickych postupl s nasimi partnery, coZ by mohlo vést ke spole¢nému vyvoji dalSich
pokrocilych technologii v oblasti mediciny.
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Tyto typy mezinarodnich spolupraci posili nasi mezinarodni konkurenceschopnost a pfispéji k
budovani uznani a dlvéry v nasi znacku. Diky globdlni expanzi budeme mit pfistup k vétsSimu
mnozstvi dat, coZz nam umozni provadét rozsahlejsi analyzy a vyzkumy. Celkové se dale posili nase
pozice na trhu a umozni ndm poskytovat vylepSené a efektivni feSeni pro detekci a diagnostiku
rakoviny prsu po celém svété.

3. Situace na trhu a progné6za poptavky

Lze konstatovat, Ze v pokrocilych ekonomikach je technologicka dostupnost a uUroven péce o
nemocné s nadorovym onemocnénim prsu velmi podobna. V algoritmu péce o nemocné v poradi

e obvodni [ékar

e gynekolog

e specializovana centra diagnosticka
e specializovana centra terapeuticka
e dispenzarizace

a pristup k léceni nemoci principielné neliSi. Programu screeningu karcinomu prsu musi splfiovat
prisna kritéria pro zajiSténi kvality. Screeningové vySetfeni, stejné jako kazdy jiny Iékarsky postup, ma
své vyhody i nevyhody.

Zajisténi kvality je dllezité pravé proto, aby vyhody (prinosy) byly co nejvétsi a nevyhody (rizika) co
nejmensi. Z tohoto dlvodu prochazi kazdy mamograficky snimek dvojim ¢tenim, tzn. nezdvisle na
sobé jej posoudi dva razni lékafi. Kromé toho musi prisnd kritéria kvality splfiovat i vSichni Iékari,
ktefi pracuji v akreditovanych centrech mamografického screeningu, napriklad musi jeSté pred
nastupem absolvovat specializacni vzdélavani; stanoven je i minimalni pocet mamogram, které musi
kazdy takovy lékaf rocné vyhodnotit. Definované pozadavky musi splfiovat i technické vybaveni
mamografickych center: pouZivat se smi pouze digitalni mamografy, které pfi svém provozu vydavaji
jen minimalni mnoZstvi zafeni.

PFisné pozadavky na kvalitu programu screeningu karcinomu prsu tak zajiStuji, aby zatéz zafenim pro
vSechny vySetfované Zeny byla co mozna nejmensi. Lé¢ba karcinomu prsu je na velmi vysoké urovni.
Pétileté preziti v 1. stadiu nemoci je 95 %. Proto je ukolem mamarniho chirurga nejen bezpelné
odstranit cely nddor z prsu s negativnim resekénim okrajem, ale je také velmi dllezité klast dUraz na
vysledny kosmeticky efekt operace. Lécba Zen s karcinomem prsu by se méla centralizovat na
pracovisté s modernimi moznostmi |écby a operace by mél provadét zkuSeny specialista. Jen tak je
mozné Zenam s karcinomem prsu zajistit individualni pFistup a nejlepsi vysledky [éCby. SpeciAl by mél
v této Uloze lékardm poskytnout nejkvalitnéjsSi obrazovou dokumentaci, jejiz nejvétSimi benefity
budou roboticka ramena, spektralni data z photon-counting detektoru a vyhodnocovaci software na
bazi umélé inteligence pro diferenciaci nadorové tkané a posouzeni dostatecnosti lemu zdravé tkané.
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Jak bylo konstatovano, screeningovy program je v CR dlouhodob& zavedeny, poZadavky na
screeningova centra a personal (technické vybaveni, Uroven vzdélani, Cetnost provedenych vySetfeni
za rok atd.) nepodkrocitelné definovany a jsou plné v souladu s doporucenimi Evropské komise:

https://healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/ecibc.

Konstatujeme, Ze 7adn& spole¢nost v CR komerené nevyrabi mamograficka fe$eni, at uz zobrazovaci
¢i nezobrazovaci. Konkurence v CR se tedy pIné prekryvé s konkurenci zahrani¢i, ktera je v nejvétsi
mife zastoupena velkymi a tradi¢nimi vyrobci komplexnich mamografickych pfistrojd, jako je Fuijifilm
Corporation (Japan), GE Healthcare (The UK), Hologic, Inc. (USA), I.M.S. (Internazional Medico
Scientifica) srl (Italy), Metaltronica SpA (ltaly), Philips Healthcare (The Netherlands), Planmed Oy
(Finland), Siemens Healthineers (Germany), Toshiba Medical Systems Corp. (Japan) a dalSimi.
Posouzeni dostatecnosti lemu zdravé tkané resekatu tumoru prsu je standardné provadéno pravé na
konvencnich mamografickych pFistrojich.

PFimym konkurentem na poli zobrazeni resekatu tumoru je pak spole¢nost Kubtec s produktem
Mozart, ktery kombinuje rentgenové zobrazeni s optickym kamerovym systémem. Mozart dale v
souladu s modernimi trendy umoZzfiuje pocitacové zpracovani obrazu ve formé tomosyntézy s
moznosti fokusovani obrazu do vrstev o tlouStce 1Tmm, zatimco tkan nad a pod fokusovanou vrstvou
je rozostFenda. ReSeni pFistroje SpeciAl vyvinutého Radalytica a.s. umoZni kombinovat zobrazovaci
mod 2D/tomosystézu s nezobrazovacim maddem, kdy vystupem budou spektrdini data a kFivky
pfipravena pro vyhodnoceni umeélou inteligenci spol. Carebot integrovanou do vyhodnocovaciho
rozhrani SpeciAl.

V oblasti vyvoje FeSeni na bazi umélé inteligence se v zobrazovacich metodach vyskytuje jiz relativné
velké moznostvi spolecnosti, jako je napfiklad spoleCnost Hologic. Hologic je jednim z pfednich
svétovych dodavatelll zdravotnickych zafizeni a technologii pro Zenské zdravi. Tato firma si napfiklad
vyvinula vlastni umélou inteligenci pro vyhodnocovani mamografickych snimkd, kterd se zaméruje na
detekci a klasifikaci nddor( prsu. Déle napfiklad nizozemska spolecnost ScreenPoint Medical
zamérena na vyvoj mamografickych feSeni zaloZzenych na umélé inteligenci. Jejich produkty se
zaméruji na detekci a charakterizaci nddorl prsu a poskytuji radiologlim podporu pfi vyhodnocovani
mamografickych snimkUd. Dale napfriklad izraelskad spolecnost Aidoc, kterd se specializuje na vyuZziti
umélé inteligence v oblasti vyhodnocovani medicinskych obrazovych dat. Nabizeji také FeSeni pro
mamografii, které umoznuje rychlou a presnou detekci nddorll a abnormalit na mamografickych
snimcich.

Z4dna z téchto firem se zaméFuje na vyhodnocovani stejnych dat jako v rdmci tohoto projektu.

Nase novd metoda povede ke zvySeni mezindrodni konkurenceschopnosti zplsoby jako jsou
napriklad zkvalitnéni chirurgické |éCebné péce a pfimym dopadem na lepsSi kvalitu Zivota IéCenych
pacientek.

V radmci sougasného postaveni a podilu na trhu v CR a zahraniéi Ize konstatovat, Ze
zobrazovaci/méfici systém sloZeny z kolaborativnich robotd, spektralniho polovodi¢ového detektoru
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a vyhodnoceni pomoci umélé inteligence se na zdravotnickém trhu nevyskytuje ani v CR, ani v
zahranici. Soucasna feSeni rentgenového zobrazeni se opiraji o klasicka 2D zobrazeni na mamografu,
o pokrocilou techniku tomosyntézy v Kubtec Mozart s naslednym okometrickym posouzenim
radiologem. Radalytica a.s. dlouhodobé vyviji a komerZné distribuuje robotickd FeSeni pro inspekci
nizko absorbujicich materiall (typicky kompozity a lehké kovy v leteckém a kosmickém primyslu) s
pouzitim polovodicovych detektorl generace TPX3/MPX3, proto prvotni zkusenosti s vyhodou vyuZije
v této dalsi aplikacni pfileZitosti. Biologické vzorky jsou vlastné dalSim logickym krokem na cesté
implementace podobného systému do humanni mediciny. Pfidana hodnota vyhodnoceni umélou
inteligenci je pak zcela v souladu s trendem a guideliny nové se objevujici v pfistupu ke karcendze
prsu, a to jak ve fazi prevence a ¢asného zachytu, tak ve fazi |écby (zde nas SpeciAl pro inspekci
nadorového resekatu).

Jak uZ bylo konstatovano, situace na zahranicnich trzich (rozuméjme pokrocilé ekonomiky) je velice
podobna situaci v Ceské republice. Co se ty¢e moZnosti uplatnéni na zahrani¢nich trzich je tfeba
kldst dlraz na prevenci a Casny zachyt (screening) je zretelny na probihajicich screeningovych
programech. Statistiky provedenych parcidlnich mastektomii jsou obtizné dohledatelné v¢. re-excizi
pro nedostatecny lem zdravé tkané, ale Ize usuzovat, Ze chirurgicka lécba karcendz prsu se soustredi
na centra s multioborovym pristupem (gynekologie, chirurgie, onkologie, histologie a laboratore,
radiologie, anestezie), ve kterych probiha jak screeningové, tak diagnostické zobrazovani, protoze
disponuji jak pozadovanym pfistrojovym parkem, tak erudovanym persondlem nejen lékard s
adekvatni specializaci, ale i radiologickych asistentl se specializaci.

Je patrné, Ze tato centra jsou velmi vytizena. Pokud navic poskytuji operacnim tymdm i sluzbu
obrazového zhodnoceni resekatu, je nutné na mamografu pferusit provoz a prednostné poskytnout
informaci o resekatu, aby operacni tym mohl operaci ukoncit nebo mohl provést SirSi lokalni
mastektomii tak, aby bylo nadorové lozisko odebrano bezpecné celé. Na3 systém SpeciAl by mohl
toto zatizeni mamografickych center snizZit pravé pomoci dedikovaného pfistroje s automatickym
vyhodnocenim pomoci Al, a to napfic geografickym spektrem zami, které se problematikou
nadorovych onemocnéni seriézné zabyvaiji.

Z Casového hlediska Ize v ramci hodnoceni aktualni a budouci pozice na trhu v porovnani s
konkurenci konstatovat, Ze plany a projekce trzniho uplatnéni produktu naseho konsorcia na trhu v
porovnani s konkurenci nejsou rozdilné. Vyse zminénad konkurence muzZe tézit predevsim z
dlouhodobého vyvoje a pokrocilého engineeringu vc. stavajici distribucni sité, ¢imz ziskavaji zfejmou
konkurencni vyhodu. Kvalitativni vystupy naSe systému SpeciAl si kladou za cil upozornit na nové
moznosti a demonstrovat benefity, kterych by klinicka pracovisté mohla pro zvySeni kvality zivota
léCenych pacientek vyuzit. Nasim hlavnim cilem bude tedy zviditelnit moZznosti naseho systému,
zasadit jeho vystupy do standardniho procesu lécby rakoviny prsu a prezentovat vystupy a hlavni
benefity integrovaného Al feSeni odborné verejnosti.
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Ve svétle implementace spektralniho méreni do velkych diagnostickych pfristrojd (CT Slemens -
NAEOTOM Alpha, Philips 1Qon Spectral CT) je pak prfechod na spektralni méfeni v rentgenové
inspekci nddorového resekatu zcela prirozeny. Z toho divodu Ize usuzovat, Ze pridany kvalitativni
vystup ve formé spektralnich kfivek ve vhodné zvolenych energetickych ko3ich bude na trh velmi
rychle pronikat a umoZzni naSemu konsorciu stat na prahu této implementace navic s autonomnim Al
vyhodnocovanim, coz by mohlo znamenat nemalou konkurenéni vyhodu.

Pro stanoveni o€ekavaného vyvoje poptavky po produkci podniku vyuzivajici vystupy projektu je
nutné si uvédomit, Ze spektralni inspekce nadorového resekatu s vyhodnocenim na bazi umélé
inteligence s dalsim prdanikem do konvenéni mamografie si svoji cestu do standardu péce bude
néjakou dobu hledat a budovat. Pfidruzené obrazové vystupy, at uz “klasicky” 2D spektralni snimek,
Ci pocitaCova spektralni tomosyntéza, budou poptavku po systému SpeciAl podporovat.
Diagnosticko-léCebnd mamograficka centra uvidi pfinos zejména v:

e dedikovaném pfistroji (nebude nutné vyuzit mamograf),

e vyhodnoceni na bazi Al (citeIné uleh¢i praci vytizenym lékardm),

e bude motivaci vyrobclim mamografickych kompletl k vyvoji a implementaci spektralniho

zobrazovani.

Konsorcium pro zvySovani poptavky a budovani povédomi o nové technologii vyuzije zazemi a
know-how pracovisté VSeobecné fakultni nemocnice pfi 1.LF UK v Praze, ktera konkurencni produkt
od Kubtec - Mozart jiz pouziva. Bude tak mozné provadét pfima srovnani a prezentovat tak vlastnosti
systému SpeciAl ve svétle state-of-art feSeni konkurence.

Radalytica a.s. ma v soucCasné dobé zaveden systém kvality ISO 9001 a je v procesu zavadéni ISO
13485, ktery je pro vyrobu zdravotnickych prostfedkd nezbytny. Adekvatné s vyvojem SpeciAl bude
konsorcium pro stimulaci poptavky budovat ucinnou marketingovou strategii, zkuSenosti bude
Cerpat z vyvoje systému v rdmci projektu TACR: ThyroPIX - gamakamery nové generace pro nuklearni
medicinu, ve kterém prakticky stejnou produktovou a prodejni podporu jiz buduje. Spole¢nost
Carebot s.r.o je rovnéz v procesu zavadéni ISO 13485 nezbytného pro vyrobu zdravotnickych
prostredkd.

Pokud jsme zminovali o bariérach na vstupu do odvétvi, je nutné poznamenat, Ze slabnuti poptavky a
zadjmu o zdravotnické technologie v prevenci a |1éCbé nadorovych onemocnéni nelze v Zadném
pripadé ocekavat. | z toho ddvodu je projekce poptavky po dotazeném a dobie fungujicim systému
velmi optimisticka.

4. Konkurencni faktory podporujici trzni uplatnéni

Operaclni vykon je nejstarsi metodou IéCby karcinomu prsu. S rozvojem moderni onkologické |écby se
rozsah vykonu na prsu i v axile stale zmenSuje a prs Setfici operace s biopsii sentinelové uzliny
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vyznamné prevladaji nad mastektomii s exenteraci axily. Pfi zdchovném vykonu na prsu je dulezité
mimo jiné klast dlraz na vysledny kosmeticky efekt, proto se rozsah resekce Zldzy postupné
minimalizoval a dle soucasnych doporuceni je dostacujici odstranit nador a zajistit negativni
mikroskopicky okraj resekatu. Je prokazano, Ze riziko lokalni recidivy vyznamné snizuje odstranéni
primarniho nadoru s volnymi resekcnimi okraji.

Dle dostupnych studii vSak neexistuje dikaz, Ze by riziko lokalni recidivy snizoval lem zdravé tkané, at
uz 5 nebo 10 mm. V pfipadé pozitivniho okraje resekatu na pritomnost nadorovych bunék je
doporucena re-excize. Pres intenzivni snahu o zajiSténi volnych okrajd peclivou predoperacni
diagnostikou a operacni technikou dosahuje pocet re-excizi 30-60 %. Pokud je pozitivni okraj zjiStén
peroperacnég, je provedena re-excize okamfZité.

To pro pacientku znamena prodlouZeni operace priblizné o 20 minut. Pokud je pacientka operovana
na pracovisti bez moznosti peroperacniho vySetfeni preparatu a pozitivni okraj je stanoven z
definitivni histologie, znamena to dalsi chirurgicky vykon.

Nasledné operacni vykony prodluzuji hospitalizaci, zvySuji riziko infekce rany, zhorSuji vysledny
kosmeticky efekt a také oddaluji adjuvantni terapii. Proto by pracovisté, ktera se zabyvaji operacemi
nadord prsu, mély mit k dispozici moznost peroperac¢ni mamografie - v nasSem pripadé SpeciAl a
biopsie. Jen tak mUZeme provést okamzZitou re-excizi pfi pozitivnim resekénim okraji. U Zen, které
maiji pozitivni resekcni okraj z re-excize ¢i zjiStény az v definitivni histologii, je tfeba zvolit individualni
pfistup. Na vznik lokalni recidivy maji vliv nejen lé¢ebné postupy, ale také biologické vlastnosti
nadoru. Pozitivni resek¢ni okraj je indikaci k dalsi re-excizi, ev. k mastektomii. Pokud zhodnotime
znamé prognostické a prediktivni faktory (vék pacientky, velikost a uloZeni nadoru, grade, biologické
vlastnosti) a samozrejmé zohlednime predevsim prani pacientky, je mozné ve vyjimecnych pfipadech
od provedeni mastektomie ustoupit. Pfistup k 1é¢bé musi byt vzdy individualni a nas reSeni by mu
mélo vychazet vstfic.

Jak bylo feCeno vySe, systém (Spektralni robotické CT) integrovany spol. Radalytica, ktery se bude
skladat z:

e stinéné skring,

e posuvnymi a rotacnimi prvky zajiStujici pohyb ve vSech osach nebo dvéma robotickymi

rameny,

e stolkem na preparat,

e rentgenky,

e spektralniho detektoru,

e vypocetni techniky,

e softwaru pro akvizici dat,

e softwaru pro pfedzpracovani dat,

vnima prfimou konkurenci v komercnim produktu Mozart System od spoleCnosti Kubtec. Po

hardwarové strance mUzZe byt nas systém rozmérnéjsi a tudiz tézsi. Nicméné workflow a pouZiti by
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mélo zUstat pfimocaré a uzivatelsky privétivé, v¢. uZivatelského rozhrani vhodné koncipovaného pro
vysokoskolsky vzdélany nelékafsky personal. Spolecnost Carebot s.r.o. planuje vyhodnocovat pomoci
Al zcela nova data a diky unikatnimu pristupu k anotaci dat, stanovovani uzivatelského rozhrani ve
spolupraci s lékafi a s maximalnim ohledem na jejich workflow v soucasnosti nevnima pfimou
konkurenci. Samotné uplatnéni Al v zobrazovacich metodach a jeji uplatnéni je popsano v ostatnich
kapitolach.

Cenové parametry vzdy zohlednuji pfedevsim investované prostfedky na vyvoj, dale pofizovaci ceny
komponentd, samotnd montaZ a naklady na distribuci. Vzhledem ke skutec¢nosti, Ze podobny systém
na trhu neni, je cenové porovnani témeér nemozné. Nicméné pokud porovnavame nas systém
integrujici Al s Mozartem od Kubtec, Ize projikovat cenu naseho feSeni na 1.5-2 nasobek ceny
Mozarta. DGvody vyssi ceny jsou shrnuty nize v seznamu pridanych hodnot. Z pohledu zapojeni Al je
na trhu predpokladana absence obdobného reSeni.

Stejné jako Mozart i nas systém nabidne rentgenovou inspekci tkani ve formé jak sumarniho 2D
snimku, tak pocitacové tomosyntézy. Pfidanou hodnotou pak bude:

e spektralni informace o energii kazdého jednoho fotonu, ktery projde vzorkem a bude
zachycen detektorem,

e svobodnd volba geometrie skenovani diky robotickym ramen(m,

e moznost 3D CT zobrazeni diky systému “arbitrary path CT”,

e vyhodnoceni spektralnich dat pomoci novych postupt Al.

Polovodicové detektory TPX3 a MPX3 pak poskytuji o fad vyssi rozliseni. TlouStka fezu pocitacové
tomosyntézy je:

e Mozart-1Tmm,
e Systém SpeciAl - 0,1 mm.

Maximalizovat pak budeme snahu prizpUsobit vystupni data tak, aby vyhodnocovaci software dalsiho
Clena konsorcia - Carebot dokazal tato data co nejlépe vyuZit.

5. Produktova strategie

Nova metodika zobrazovani a vyhodnocovani jak ex-vivo resekatu tumoru integrovana s robotickym
systémem, tak budouciho praniku Al vyhodnocovani do konvencni mamografie, predstavuje
vyznamny pokrok v oblasti diagnostiky rakoviny prsu. Cilem projektu je vytvofeni ovéfené metodiky,
jejimz cilem je na zadkladé spektrdinich dat ziskanych z detektor( diferencovat nddorovou tkan od
zdravé a urceni jejiho rozsahu bez toho aniz by v mezikroku byla data pfevedena do obrazové
podoby, obrazovy vystup ve formé 2D spektralni transmisni radiografie v kombinaci s tomosyntézou
prinasi dalSi benefity, které soucasna technologie nabidnout nedokaze. Tento systém dokaze
identifikovat a klasifikovat existujici i potencialni nadory prsu s vysokou pfesnosti a citlivosti.
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Mezi klicové charakteristiky tohoto produktu patfi:

1. Akvizice dat pomoci libovolné geometrie umoZzfujici sumarni 2D snimek, pocitaCovou
tomosyntézu i arbitrary path CT.

2. Automaticka detekce a analyza: Systém dokaze automaticky identifikovat podezrelé oblasti
na mamografickych snimcich a poskytnout radiologlim podrobné informace o jejich povaze a
mozném stupni malignity.

3. Interaktivni rozhrani: Systém nabizi uZivatelsky pfivétivé rozhrani, které umoznuje
radiologlm interakci s vysledky analyzy a pripadné upresnéni diagnézy.

4. Snizeni lidské chybovosti: Diky vyuziti umélé inteligence je systém schopen eliminovat
nejistoty a lidské chyby spojené s interpretaci spektralnich kfivek, coz vede k vétsi
spolehlivosti urceni diagnézy.

Mezi hlavni pfinosy pro koncové zakazniky:

Novad metodika zobrazovani mamografie na bazi umélé inteligence prinasi koncovym zdkaznikdm,
zejména pacientkdm a lékardm, nékolik vyznamnych prinos0. Jakym je hlavné vcasna detekce: Diky
vysoké presnosti a citlivosti algoritmu je moZzné identifikovat nadory prsu v ranych stadiich, coz
zvySuje Sance na Uspésnou lécbu a preziti pacientek. Déle také snizeni faleSné pozitivnich vysledk:
Systém umoznuje redukci faleSné pozitivnich vysledkd, coZ sniZuje potfebu dodatecnych vySetieni a
stresu pro pacientky. PFi vyuziti umélé inteligence v mamografii je diagndza rychlejSi z nékolika
ddvodd:

1. Automaticka analyza a detekce: Novy systém zobrazovani je schopen automaticky analyzovat
mamografické snimky a identifikovat podezfelé oblasti. To vyrazné urychluje proces
vyhledavani a oznacovani potencialnich nadord, které by vyzadovaly dalsi pozornost Iékara.

2. Efektivni predbézna triaz: Diky vysoké prfesnosti a citlivosti systému je mozné rychle
vyhodnotit mamografické snimky a rozliSit mezi normalnimi a podezfelymi pripady. Lékafi se
tak mohou zaméfit predevsim na ty pripady, které vykazuji vy3si pravdépodobnost nadord,
coz urychluje cely proces diagnostiky.

3. Podpora rozhodovani: Systém na bazi umélé inteligence poskytuje Iékardm detailni
informace o podezfelych oblastech na mamografickych snimcich, vcetné charakteristik
nadorld a mozného stupné malignity. Tato informace umozniuje I1ékariim rychleji rozhodnout
o dalSim postupu a zahdjit pfipadnou IéCbu co nejdFive.

4. Snizeni lidské chybovosti a opakovatelnost: Pouziti umélé inteligence snizuje lidskou
chybovost pri interpretaci mamografickych snimkd. Systém poskytuje konzistentni a
opakovatelné vysledky, coZz umoZiiuje Iékarlim rychlejsi a spolehlivéjsi diagnézu.

Tyto faktory v kombinaci umoZznuji rychlejsi diagnézu rakoviny prsu pfi vyuziti umélé inteligence v
mamografii. To ma vyznamny vliv na ¢asovy ramec pro zahajeni |écby a celkovy priibéh péce o
pacientky.
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Jednou z diagnostickych metod pro detekci nadorového bujeni v prsni tkani je standardni rentgenova
radiografie (mammografie). Standardni mamografie vyuzivd rozdilné schopnosti tkani absorbovat
RTG zafeni. Vysledny rentgenovy snimek pak podava informaci o kvantech zafeni, které bylo
utlumené v mékkych tkani zenského prsu. Patologické Zenské prso je tvorfeno mlécnymi Zlazami,
tukovou tkani a nadorovym loziskem tvofenym rakovinotvornymi bunkami. Tyto mékké tkané
obsahuji z velké casti H20 a dalsi lehké prvky (C, N..). Prvkové sloZeni téchto tkani je tak velmi
podobné, a proto je obtizné tyto tkané na standardnim rentgenovém snimku od sebe rozliSit pravé
kvUli nizkému kontrastu, ktery je zplUsobeny podobnou absorpcni schopnosti rentgenového zareni
tkanémi tvofenymi témito prvky.

Vybér vhodné zobrazovaci modality se v mamografii zuZuje prakticky na dvé nasledujici moznosti:

e Ultrazvuk, ktery nevyuZziva ionizujici zareni, je provadén zkuSenym lékafem radiologem a
jedna se o metodu subjektivni.

e Mamografie, kde se pouziva rentgenové zareni, na rozdil od konvencni radiografie nebo CT
pouziva vyrazné nizsi energie.

V rdmci vyuziti ionizujiciho zafeni identifikuje pak nase konsorcium dva radikalné odliSné inovativni
techniky zobrazeni: spektralné citlivd radiografie a spectral patterns, které prfinaseji vyznamné
inovace ve srovnani se soucasnymi metodami. Spektralné citliva radiografie je pokrocila technika,
kterd umoZznuje zobrazovani prsu pomoci rlznych energetickych hladin rentgenového zareni.
Hlavnimi aspekty této techniky jsou napfiklad vice informaci o tkanich: Spektralné citliva radiografie
umoznuje ziskani vice informaci o sloZeni tkani prsu, coz mze pomoci lékarlim Iépe identifikovat a
klasifikovat nadory.

Diky rdznym energetickym hladindm rentgenového zareni je mozné zobrazit rozdilné vliastnosti tkani,
napriklad detekovat kalcifikace a zmény v cévni strukture. Dale sniZeni faleSné pozitivnich vysledku:
Spektralné citliva radiografie mlze prispét ke snizeni faleSné pozitivnich vysledkd, které jsou castym
problémem soucasnych mamografickych metod. Diky lepSimu rozliSeni a analyze tkani je mozné
redukovat pocet falesné pozitivnich nélezl a sniZit nejistotu pro pacientky. Zlepsena detekce ranych
stadii nador(: Diky lepsimu rozliSeni a ziskavani vice informaci o tkanich prsu mdze spektrainé citliva
radiografie prispét k detekci naddor( v ranych stadiich. To zvySuje Sance na Uspésnou lécbu a zlepSuje
progndzu pacientek.

Metodika Speckle patterns je dalSi pokrocila technika zobrazovani mamografie, ktera vyuziva principy
umeélé inteligence a analyzy obrazovych vzorcd. Hlavnimi aspekty této techniky je vylepsena detekce
a analyza nadord. VyuZivanim sofistikovanych algoritm a strojového uceni ke zpracovani
mamografickych snimkl je moZné identifikovat podezrelé oblasti, urcit jejich charakteristiky a
klasifikovat je jako benigni.
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Nase konsorcium v ramci FeSeni projektu bude schopné otestovat obé inovativni linie, které spolu s
vyhodnocenim na bazi Al nabidnou dalsi alternativu v managementu zachytu a Iécby pacientd s
karcinomem prsu.

Co se tyCe systémové a technické podpory, tak vzhledem ke skutecnosti, Ze systém S v produkénim
nastaveni, které ovSem nebude cilem projektu, bude velice komplexni zafizeni kombinujici vysoce
technologicky pokrocilé technologie, at'uz elektronické v¢. komplexni IT infrastruktury, ¢i mechanické
ve formé robotickych ramen s pokrocilym detektorem, bude produktova systémova a technicka
podpora obsahovat kvalifikované sluzby pro kazdy subsystém obsazeny v systému.

e Radalytica a.s. jako prodejce feSeni vyvijeného vtomto projektu s prodejnym vystupem
detekéni modul a vyhodnocovaci software bude poskytovat integratorim tohoto celku do
zdravotnickych prostiedk( plnou podporu zahrnujici mimo jiné Skoleni distributora technika
a také inzenyra, ktery zodpovi veSkeré informace spojené s integraci modulu do novych
pristroja.

e Radalytica a.s. jako potencialni vyrobce spektralniho robotického systému bude disponovat
odbornikem na ADVACAM technologie detekce ionizujiciho zafeni, na robotickou mechaniku
pro zajisténi presného nastaveni vSech pohyblivych &asti robotického ramene, bude
disponovat softwarovym inZenyrem pro vyvoj akvizicnich a processingovych operaci a
softwarovym inzenyrem pro Carebot Al modul. To vSe bude zastfeSené koordinatorem
majicim za kol zprostfedkovat pozadavky zdkaznického sektoru odbornikim tak, aby na né
dokazal efektivné reagovat.

e Servisni zajisténi produktu bude poskytnuto v plné Sifi: Radalytica doda koncovému
zakaznikovi finalni zobrazovaci systém s potfebnym HW i SW vybavenim opatfeny
nezbytnymi certifikdty pro pouziti v klinické mediciné ex vivo jak na tzemi EU, tak po celém
svété, s kompletni uZivatelskou dokumentaci ve formé technického a aplikacné uZivatelského
manualu. Soucasti dodavky systému pak bude zaskoleni obsluhujiciho personalu aplikacnim
technikem v misté instalace.

e Servisni zajiSténi modulu na bazi umélé inteligence bude zajiStovat tym spolecnosti Carebot
s.r.o. na zakladé pravidel stanovenych zdravotnickou certifikaci a smlouvou o spolupraci mezi
spolecnostmi Radalytica a.s. a Carebot s.r.o.

6. Cenova uroven v dobé realizace

Cenova Uroven v dobé realizace zahrnuje dvé moZzné varianty. Hlavni uchazec Radalytica a.s. bude v
obou pfipadech hlavnim prodejcem celého modulu. Spoluprace se spolecnosti Carebot s.r.0. bude
stanovena smluvné a bude fungovat na bazi dodani vyhodnocovaciho SW jako soucasti produktu a
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narokovani si od hlavniho uchazece podil na zisku z jednotlivych akvizic. Smluvni spoluprace bude
uzaviena pred zaCatkem realizace projektu.

Detekéni modul a vyhodnocovaci SW pro OEM zdkazniky
Cena se bude skladat z nasledujicich polozek:

e fixninaklady na zakazkovou vyrobu modulu na kli¢ a vyrobni provoz,
e variabilni naklady (naklady na dily, praci, logistiku a distribuci, datova ulozisté),
e marze (zahrnujici i podil za vyhodnocovaci SW od spole¢nosti Carebot s.r.0.).

Celkova cena zakladné vybaveného detekéniho modulu a vyhodnocovaciho SW pro OEM zakazniky
vC. v€etné marze by se méla pohybovat ramcoveé okolo 30.000 € (720 000 CZK).

Spektralni robotické CT
Cena se bude skladat z nasledujicich polozek:

e fixni naklady na vyrobu a vyrobni provoz,

e variabilni naklady (ndklady na dily, praci, logistiku a distribuci v zavislosti na objemu
vyrabénych zobrazovacich systéma spektralniho robotického CT, datova Ulozisté),

e marze (zahrnujici i podil za vyhodnocovaci SW od spolecnosti Carebot s.r.0.).

Celkova cena zakladné vybaveného spektralniho robotického CT vC. vCetné marze by se méla
pohybovat ramcové okolo 550.000 € (13 000 000 CZK).

Lze predpokladat, Ze s nardstajicim objemem poptavky a zefektivnénim distribucnich procesud v ¢ase
dojde ke zlevnéni produktu o dalSich 10 %. Marze vzdy zahrnuje i podil spolecnosti Carebot s.r.o.

7. Prodej a jeho podpora

Pro prodej vyuzijeme nékolik prodejnich kanald, které zahrnuiji:

1. Zdravotnickd zafizeni a nemocnice: Zdravotnicka zafizeni a nemocnice jsou primarnimi
cilovymi zakazniky pro tuto technologii. Prodej Ize provadét pfimo témto institucim
prostrednictvim prodejnich tym0 nebo distribu¢nich partner(.

2. B2B prodej: Spoluprace s |ékarskymi zafizenimi a dodavateli zdravotnické technologie mlze
zahrnovat prodej technologie prostfednictvim B2B (Business-to-Business) modelu. To mU{ze
zahrnovat uzavirani dohod o dodavkach s vyznamnymi hraci na trhu.

3. Primy prodej a marketing: Spolecnost mlZe také vyuzit pfimého prodeje a marketingu
prostrednictvim online kanald a webovych stranek. Timto zplUsobem Ize oslovit potencialni
zakazniky a vybudovat povédomi o produktu.

Co se tyce prinosl této technologie, mlze to prinést nasledujici vyhody pro nemocnice, pojistovny a
pacienty:
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Nemocnice:

e \VylepSena diagnostika a IéCba: Novy systém zobrazovani mamografie s pomoci umélé
inteligence poskytuje presnéjsi a rychlejsi diagnostiku, coZz umoznuje 1ékariim Iépe
identifikovat a klasifikovat nadory prsu. To vede k zlepSeni [éCby a péce o pacientky.

e Efektivita a Casova Uspora: Automatizace procesu vyhodnocovani mamografickych
snimkd pomoci umélé inteligence sniZuje pracovni zatizeni radiologl a zkracuje dobu
potfebnou pro analyzu snimkl, coZ umozZnuje zvysSit pocet vySetfeni a zlepSit
efektivitu provozu nemocnice.

Pojistovny:

SniZeni naklad(: Presné;jsi diagnostika a zlepSena detekce ranych stadii rakoviny prsu mohou
snizit naklady na lécbu pokrocilych pripadli tohoto onemocnéni, coz prindsi Uspory pro
pojistovny.

ZlepSena péce o zdravi: Investice do nového systému zobrazovani mamografie s pomoci
umélé inteligence.

Co se tyce zpUsobu prodeje koncovému zdkaznikovi spolecnosti Radalytica bude toto inovativni

feSeni nabizet:

budto pfimo pracovistim zabyvajicim se péci o s pacienty s onemocnénim prsu (spektalni
robotické CT)

nebo navaze spolupraci se zavedenym distributorem zaméfujici se na zobrazovaci
technologie v oborech radiologie a mamologie (detekéni modul a vyhodnocovaci SW pro
OEM)

Distributor bude mit zkuSenosti s prodejem a podporou sloZitych pokrocilych systémud pro
zobrazovani s vyuzitim detekce ionizujiciho zareni, Radalytica oslovi jak distributory s nadnarodni

plsobnosti, tak distributory pokryvajici pouze CR.

Radalytica bude se zakazniky komunikovat jak osobné (pfimou navstévou u zakaznika ¢i navstévou
zadkaznika v sidle RDA), tak na dalku:

telefonicky,

pisemné,

elektronicky,

dalSimi vhodnymi prostredky.

Komunikacni a informacni kanaly budou vyspecifikovany na webovych strankach spolecnosti
Radalytica, vyuzity budou socialni sité, inzerce v odborném tisku a Ucast na veletrzich, vystavach,

kongresech a odbornych seminafich.
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8. Prodej vystupt projektu

Vystupy projektu Ize rozdélit na dvé hlavni linie prodeje: Prodej detekéniho modulu s integrovanymi
funkénimi komponenty zahrnujici také akvizi¢ni a preprocessingovy software a vyhodnocovaci modul
Carebot na bazi Al (detek¢ni modul a vyhodnocovaci SW) a prodej spektralniho robotického CT.

1. Spektralni robotické CT
Nejvétsi skupinou zadkaznik( skeneru spol. Radalytica, na kterou bude marketingova kampan cilena,
budou:

e Kklinickd pracovisté provadéjici mamografické zobrazovani resekatll s napojenim na
gynekologicko-chirurgickou péci v¢. multioborovych tymd, a to univerzitni nemocnice, tak
nemocnice oblastniho typu a dalsi akreditovana pracovisté

e konvencni ambulantni mamograficka pracovisté, které budou moci skener wvyuZit v
diagnostické rutiné rentgenové inspekce vzork( tkani s navaznou histopatologickou
diagnostikou.

V zamysleném obdobi feseni projektu od 1.1.2024 do 30.6.2026 bude za podpory vSech Gcastnik(
projektu vyroben funkéni vzorek skeneru, ktery bude dedikovan vyvoji vyhodnocovaciho softwaru na
bazi Al a otestovani této metodiky méreni a vyhodnocovani dat. V pribéhu projektu budou
pozadované vlastnosti ovéFovany na péstovanych vzorcich Ustavem molekuldrni genetiky a déle
budou realizovany inicidlni klinické ex-vivo zkousky na univerzitni pldé ve VFN na vzorcich operacni
resekatd tumoru prsu.

Po ovéreni této metodiky a jeji funkénosti bude nutné toto reSeni integrovat do robotického CT a
zapocist s optimalizaci tohoto zobrazovaciho systému vedouci k vyvoji prototypu.

Pro uvedeni na trh bude dale nezbytné systém certifikovat dle zavedené legislativy ve smyslu Zakona
o zdravotnickych prostfedcich 268/2014 Sb. a navaznych nafizeni MDR.

Nasledné bude vytvoren a optimalizovan vyrobni plan modelovymi kalkulacemi fixnich nakladd ve
formé pozadavkUd na vyrobni prostory a naklady s nimi spojenymi (ndjem, elektricka energie, naklady
na telekomunikace, voda, topeni apod.) a modelovymi kalkulacemi variabilnich nakladl (mzdové
naklady, vyrobni ndklady vcetné nakupl komponentl skeneru a dalsi). Prvni prodej komeréniho
feSeni Ize planovat velmi tézko, nebot se bude v prvni fadé jednat o podpurnou infrastrukturu pro Al
vyhodnocovani, ale readlné by se dalo uvaZovat o roku 2028. Toto oddaleni prodeje finalniho
komer¢niho feSeni Ize jednoznacné zddvodnit tim, Ze financni planovani akvizice podobné
zobrazovaci technologie ve zdravotnickych zafizenich v cenové relaci 9 -13mil CZK (400.000 - 550.000
€) probihad jeden az dva roky prfed uskutecnénim investice. Prodej navic bude zavisly na dobé
potfebné k udéleni:

e CE zndmkou,
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¢ notifikovanou osobou modularnim systémem prohlaseni o shodg,

e pro trh v ramci evropské unie, pro mimoevropsky trh pak budeme pozadavky na uvedeni
nového zdravotnického prostfedku FeSit v souladu s regiondlnimi poZadavky, ve kterém
pUsobi cilové zdravotnické pracovisté.

V roce 2029 si Radalytica klade za cil prodat dalSi dva skenery. Diky existenci publikaci v
impaktovanych casopisech, vysledkim prototypu a zdkaznickym referencim prvnich klinickych
pracovist, které budou skener s kombinaci Al vyhodnocovani SpeciAl vyuZivat, jiz bude marketingova
strategie UCinnéjsi a ocekdvdme v prvnich tfech letech dal$i narUst ro¢nich prodeji vzdy o dva
skenery vySSi neZ za rok predchazejici. Je nutné poznamenat, Ze tyto odhady jsou zamérné
podhodnocené a ve skutecnosti je Radalytica presvédcena, Ze zdjem o prtilomovou technologii mezi
koncovymi klinickymi pracovisti a ambulantnimi provozy bude intenzivnéjsi stejné jako ochota si novy
skener a Al software zakoupit.

Prodej a trZzby hlavniho uchazece s uZitim vysledku projektu

Skupina zakaznikd Jednotka 2027 2028 2029 2030 2031
1. Komplexni centra,
konvencni pracovisté .
2. Vyzkumna a védeckd PO°C! 0 2 4 6 10
pracovisté
Prodejii celkem pocet 0 2 4 6 10
cena tis. K¢ 0 13000 13 000 13 000 13 000
jednotkova/prumérna
Trzby “hlavniho ~uchazece . . 0 26 000 52 000 78 000 130 000

s uZitim vysledku projektu

Cena v letech 2028 aZ 2031 reflektuje vyrobni pldn s viceméné statickymi cenovymi poloZkami.

2. Detekéni modul a vyhodnocovaci SW pro OEM zakazniky

Zakazkovy prodej detekéniho modulu a vyhodnocovaciho SW pro OEM zakazniky. V ramci projektu
bude vyvinuté feSeni, které budeme nabizet na trh k dalsi integraci. Bude se zejména jednat o
zakazniky velkych firem vyrabéjici zdravotnické pfistroje a vyrobce tradi¢nich komplexnich
mamografickych pfistroji (Fujifilm Corporation (Japan), GE Healthcare (The UK), Hologic, Inc. (USA),
I.M.S. (Internazional Medico Scientifica) srl (Italy), Metaltronica SpA (Italy), Philips Healthcare (The
Netherlands), Planmed Oy (Finland), Siemens Healthineers (Germany), Toshiba Medical Systems
Corp. (Japan) a dalsimi. Tito zdkaznici mohou zafizeni integrovat do stdvajicich zobrazovacich systému
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tim zmodernizuji svoji flotilu vyrobkd tohoto typu ¢i vyvinout zcela novych zobrazovaci systém pro
mamografii.

Prodej a trzby hlavniho uchazece s uZitim vysledkt projektu

Skupina zakazniku Jednotka 2027 2028 2029 2030 2031

1. Firmy vyrabéjici

zdravotnické prostredky pocet ! > 8 10 12
Prodejii celkem pocet 1 5 8 10 12
;Z"naotkové PR tis. K¢ 720 720 720 720 720
B < 720 3600 5760 7 200 8 640

s uZitim vysledki projektu

9. Ekonomické pFinosy prodeje vystupu projektu
Celkové ekonomické prinosy Ize rozdélit na celkem tfi oblasti:

e pfinosy pro vyrobce spektralniho robotického CT a feSeni pro OEM jeho prodejem
zakaznikovi
e prinosy pro koncového uzivatele, ktery si dané reSeni zakoupil
o Spektralni robotické CT umoZni koncovému zdravotnickému pracovisté efektivnéji
vyuzivat své dosavadni zobrazovaci technologie a optimalizovat své standardy pro co
nejvétSi prostupnost vzhledem k planovani budoucich Uhrad od zdravotnich
pojistoven
o snizeni ndkladl na provoz vzhledem ke kvalitativné lepSim vystuplm skeneru
o racionalizace diagnostického zobrazovani
e pfinosy pro spolecnost
o kvalitativné lepsi péce pro minimalizaci negativnich kosmetickych dopadu pfi parcialni
mastektomii u pacientek s nadorem prsu

Lze predpokladat, Ze trend rlstu ekonomickych prinost v Case bude kopirovat krivku trendu zisku
z prodeje. Ve skutecnosti oCekavame, ze proporcionalita ristu celkovych ekonomickych prinost bude
strméjsi diky dalsim pridruzenym prinostm vyplyvajicich z uziti prdlomové technologie.
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V pripadé ekonomickych prinost hlavniho uchazece predpokladame opét dveé varianty. Jedna tykajici
varianty Spektralniho robotického CT a druha tykajici se Detekéniho modulu a vyhodnocovaciho
SW pro OEM zakazniky. V obou pFipadech pfedpokladame vyssi trzby ze zahrani¢niho prodeje.

1. Spektralni robotické CT

Ekonomické pFinosy hlavniho uchazece z realizace projektu’

Skupina zakazniku Jednotka 2027 2028 2029 2030 2031

TrZzby hlavniho uchazece

S T e R T tis. K¢ 0 26 000 52 000 78 000 130 000
Zisk tis. K¢ 0 13 000 26 000 39000 65 000

Export tis. K¢ 0 26 000 39000 78 000 104 000
Celkové trzby podniku tis. K¢ 14 000 40 000 66 000 100 000 150 000

Podil trZzeb s uZitim
vysledki projektu na % 0 65 79 78 86
celkovych trzbach

Nova pracovni mista pocet 2 2 2 2 2

Prvni varianta znamené z pohledu ekonomickych pfinost hlavniho uchazece efektivnéjsi variantu. V
tabulce je zahrnut rdmcovy plan objemu trzeb a ukazuje, Ze bych do roky 2031 mohly vysledky
projektu tvorit jejich velkou ¢ast. Odhadovana marze se pohybuje okolo 50 % a diky aplikaci vysledku
do praxe lze predpokladat vytvofeni 2 novych pracovnich mist kazdym rokem.

2. Detekéni modul a vyhodnocovaci SW pro OEM zakazniky

Ekonomické pFinosy hlavniho uchazece z realizace projektu?

Skupina zakaznikd Jednotka 2027 2028 2029 2030 2031
:f;’t’i:i‘;:z:;;:?;je::tu tis. K¢ 720 3600 5 760 7200 8 640
Zisk tis. K¢ 360 1800 2 880 3600 4320
Export tis. K¢ 720 2 880 5040 6 480 7920
Celkové trzby podniku tis. K¢ 15 000 20000 27 000 39000 50 000

! roky pfizpUisobte podle planovaného terminu ukon&eni projektu — jde o pét navazujicich kalendafnich rok(
2 roky pfizpUsobte podle planovaného terminu ukonGeni projektu — jde o p&t navazujicich kalendafnich rok
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Podil trZeb s uZitim
vysledku projektu na % 5 18 21 19,5 17
celkovych trzbach

Nova pracovni mista pocet 2 2 2 2 2

Druha varianta znamend z pohledu ekonomickych pfinosd hlavniho uchazece méné efektivni
variantu. V tabulce je zahrnut ramcovy plan objemu trzeb a ukazuje, ze bych do roky 2031 mohly
vysledky projektu tvofit jejich velkou ¢ast. Odhadovana marze se i této varianté pohybuje okolo 50 %
a diky aplikaci vysledk(l do praxe Ize stejné jako i prvni varianty predpokladat vytvoreni 2 novych
pracovnich mist kazdym rokem.

Celkové ekonomické pfinosy za obé varianty jsou zobrazeny v pfiloze €. 3, ktera je pfiloZzena jako
priloha Zadosti projektu.

10. Souhrnné informace a hodnoceni trzniho potencialu vystupt projektu

e Podnikatelska strategie: nabidnout systém vyhodnoceni a detekce nadorového onemocnéni v
tkani prsu na bazi Al integrovany do pokrocilého robotického skeneru zaloZeného na
modernich polovodicovych hybridnich pixelovych detektorech pro zobrazovani metodami 2D
transmisni radiografie a pocitacovou tomosyntézou. Ve vysledku umozZni Iékariim
specialistim snazsi pfistup k odhaleni nadorového onemocnéni, um oZni operatérdm
minimalizovat negativni kosmetické dopady na pacientku pfi parcialni mastektomii v 1écbé
diferencovaného karcinomu stitné Zlazy a zaroven vyhovét nejnovéjSim guidelinim v
metodice a rutiné diagnostiky a ¢casného zachytu tumor( v prsu.

e Produkt: softwarovy systém na bazi umélé inteligence pro vyhodnocovani mamografickych a
tkanovych spektralnich snimkl integrovany s robotickym zobrazovacim systém se
spektralnim polovodicovym detektorem. Souclasné Al systémy funguji jako doporucujici
systémy, které jsou schopny lokalizovat konkrétni léze, v nékterych pfipadech je i zméfrit.
Z4dny z takovych systém( oviem neni schopen sledovat komplexné&j$i markery rozsahu
loZiska dle skérovacich systému: to by pravé navrhovany systém mohl zménit.

o Robotické CT bude integrovat:
m stinénou skfin
dvé roboticka ramena
stolek na preparat
rentgenku
spektralni polovodicovy detektor
vypocetni techniku
softwaru pro akvizici dat
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m softwaru pro predzpracovani dat
o data budou déle vyuzita vyhodnocovaci Al softwarem

e Trzni pfilezitosti:
o Koncova zdravotnickd RDG pracovisté v ramci univerzitni a oblastni specializovana
centra poskytujici komplexni (diagnostickou i terapeutickou v¢. chirurgie a
multioborovych tymu) péci o nemocné rakovinou prsu
o ambulantni RDG oddéleni s ndvaznosti na histopatologicka vySetfeni pro kompletaci
informaci o zkoumané tkani (radiologie+histologie)

e Situace na trhu:
o pfimy konkurent vyhodnocovaciho Al SW:
Transpara od ScreenPoint
ProFound Al od iCAD
Vara od Merantix
Mia od Kheiron
Al mammography od Trask Solutions
o pfimy konkurent vyrabéjici skener s tomosyntézou pro zobrazovani resekatu tumoru:
m  Kubtec - Mozart System
o Zastoupeni skenert ¢i mamografU, které by vyuzivaly polovodicové hybridni pixelové
detektory, je nulové, tato oblast tedy tvofi idedlni entry-point pro nami vyvijeny
zobrazovaci systém SpeciAl do klinické praxe

e Prognéza poptavky
o slabnuti poptavky a zajmu o zdravotnické technologie v prevenci a 1é¢bé nadorovych
onemocnéni nelze v zZddném pripadé ocekavat. | z toho dlvodu je projekce poptavky
po dokonfeném a dobfe fungujicim systému velmi optimisticka.

e Konkurencni faktory
o Zasadni zaporny faktor:
m Radalytica novym hracem na poli klinického (ex-vivo, in-vivo) zobrazovani
o Zasadni kladny faktor:
m  prilomova technologie na poli detekce ionizujiciho zareni
m pfinos tam, kde soucasna zobrazovaci technika v metodach diagnostiky a
casného zachytu nadorového onemocnéni nepostaCuje nebo pozadavky ne
zcela naplnuje
m  Soucasné Al systémy funguji jako doporucujici systémy, které jsou schopny
lokalizovat konkrétni éze, v nékterych pripadech je i zmé&Fit. Zadny z takovych
systém( ovsem neni schopen sledovat komplexnéjsi markery rozsahu loZiska
dle skérovacich systém: to by pravé navrhovany systém mohl zménit.
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11. Hlavni partnefi a budouci zakaznici pro trZzni uplatnéni vystupl projektu

(pokud je relevantni)

Jak jiz bylo popsano vySe v analyze trznich pfileZitosti, potencialni zakazniky budeme hledat mezi

centry

komplexni momologické péce (multiopborova pracovisté gynekologie, radiodiagnostiky,

chirurgie, onko tymy, komplemetnt pro histologii atd.) a dale mezi ambulantnimi pracovisti
poskytujici diagnostiku nadorovych onemocnéni vc. biopsii.

DalSim

portfoliem zakaznik( budou velci giganti na poli vyrobcl zdravotnickych prostredk(, které by

mohli vystupy projektu - zcela unikatni pfistup k zobrazovani a vyhodnocovani pacientskych dat,
integrovat do stdvajicich zarfizeni a tim je modernizovat ¢i vyvinout zcela unikatni zobrazovaci pfistroj

pro pouZiti v oblasti mamologie.

Technologicka Evropska 1692/37, 160 00 Praha 6 IC: 72050365

agentura

Marketingova strategie bude v prvni fazi regionalné zamérena na Evropskou Unii, veSkeré
platné postupy a guidelines uplatiované v Ceské republice jsou harmonizovany s
evropskymi doporucenimi, proto se Evropa stava prvnim cilem pro nasi prodejni strategii..
Roz3ifeni na mimoevropské trhy ocekavame predevsim na zakladé vysledk( a referenci od
evropskych pracovist a vzrlst poptavky ocekdvame i na zakladé cinnosti zavedené a
davéryhodné distributorské sité, kterou budeme pro prodej vyuzivat tak, jak ji v souc¢asnosti
vyuziva Radalytica ro prodej komeréniho robotického reSeni v priimyslu - RadalyX.

Velmi zajimavy potencial pak skryva podpora projektu Centrem diagnostiky chorob prsu, RDG
klinika 1.LF UK a VFN a dale pak podpora Gynekologicko-porodnické kliniky 1.LF UK a VFN v
Praze. Oba subjekty projevily zajem o vysledky projektu (viz. PFilohy k projektové
dokumentaci - Projeveni zajmu o vyuziti vysledkd projektu) zejména s prihlédnutim k faktu,
Ze kvalita a rozsah poskytované zdravotnické péce témito subjekty je jedna z nejlepsi
minimainé v CR.

Pro Gcinnou distribuci bude zcela jisté dulezita spoluprace s distributorskou siti, kterou si
spole¢nost Radalytica za dobu svého plsobeni na trhu vytvorila. Zaroven pUsobi na trhu
velmi silna skupina zakaznikd vyuZivajici spektralni detektory firmy ADVACAM, které budeme
do naSeho systému integrovat, a jejich reference budou slouzit jako argument potvrzujici
kvalitativni a technologické vlastnosti detekéni Casti skeneru. Po obchodni strance tézi
Radalytica z transferu persondlniho kapitalu a know-how z velkych fakultnich nemocnic
(Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady) a poznatky a znalosti z akademického prostfedi
(1.LF UK, FBMI CVUT)., co? pfinasi znalost relevantniho trzniho prostredi, rozsahlé zkusenosti
z oblasti zdravotnického pramyslu, preklinického testovani, a také uvadéni zdravotnickych
prostiedkd na trh v regulatornim prostfedi CR a EU.
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