MammoAl

Yapay Zeka Destekli Mamografi Analiz Platformu

Detayli Uriin Tanitim Dokimani

1. Genel Bakis

MammoAl, tam dijital mamografi (FFDM) goruntulerini derin 6grenme tabanli yapay zeka
modelleriyle analiz eden, klinik, arastirma ve tarama programlarina yénelik tasarlanmig buttnlesik
bir platformdur. Platform, birbiriyle tamamlayici iki uygulamadan olusmakta olup her ikisi de ortak
bir Al model altyapisini paylagmaktadir.

Platform binyesinde; BIRADS siniflandirmasi, meme doku yogunlugu (Density A/B/C/D) ve timor
tespiti kategorilerinde egitilmis 5 bagimsiz Al modeli yer almaktadir. Her model, ilgili sinifta %99
tzerinde dogruluk orani ile calismaktadir.

2. Al Modelleri

Modeller, U¢ temel analiz kategorisi ile dort yogunluk sinifinin kombinasyonundan olusmaktadir:

Analiz Kategoris | |

DENSITY Density A Density B Density C Density D
BIRADS BIRADS1 BIRADS2 BIRADS4 BIRADS5
Tumor Tespiti TUMOR

Kullanim esnekligi: Her iki uygulama da secili modeller ile ¢galisabilir. Bu yapi, kullanicinin
ihtiyacina gore hedefli veya kapsamli analiz yapmasina olanak tanir.

3. Uygulama 1 — Klinik isaretleme Araci (CADe)

3.1 Tanim ve Amag

Klinik isaretleme Araci; tek bir FFDM gériintisiini secilen Al modelleri ile analiz eden, tespit ettigi
bulgulari dogrudan goruntinin Gzerine isaretleyerek kaydeden ve radyologun dikkatini ilgili
anatomik bolgelere yénlendiren bir bilgisayar destekli tespit (CADe) yazilimidir.

Yazilim, nihai tani koymaz; BIRADS kategorisi atamaz; tedavi veya biyopsi karari vermez. Tim
klinik kararlar minhasiran lisansli radyologa aittir.

3.2 Temel Ozellikler
« Tek gorunti analizi: Secilen goérintl aninda iglenir, sonu¢ goéruntu Gzerine yazilr.

- Gorsel isaretleme: Supheli bélgeler, yogunluk alanlari ve timaor lokalizasyonu goérintu
uzerinde etiketlenir.

« Model sec¢imi: Kullanici; BIRADS, Density veya Tumor modellerinden birini, birkagini veya
tamamini segebilir.

- Standalone galisma: PACS baglantisi gerektirmez; bagimsiz uygulama olarak ¢aligir.
«  Gikti: isaretlenmis goriintii belirlenen klasdre otomatik olarak kaydedilir.

3.3 Kullanim Amaci (Intended Use)

Bu yazilim; tam dijital Mamografi (FFDM) goérintilerinde radyologun dikkatini cekebilecek bolgeleri
gorsel olarak isaretleyen, bagimsiz calisan bir CADe aracidir. Hedef kullanici: Mamografi
yorumunda deneyimli, lisansli radyolog.

3.4 Regiilatif Konum
« Hedef sinif: MDR 2017/745 Kural 11 kapsaminda Sinif lla tibbi yazilim
« Tirkiye: TITCK 6n gérisme sureci baslatiimistir
- ABD: CE sonrasi FDA 510(k) — MYN Urtn kodu



4. Uygulama 2 — Toplu Analiz Motoru

4.1 Tanim ve Amag

Toplu Analiz Motoru; klasér bazinda yuzlerce veya binlerce Mamografi gérintisunu yuksek hizda
isleyen, sonuclari hem gérintiler Gzerine yazarak hem de yapilandiriimis raporlar olarak sunan bir
toplu gorunti isleme platformudur.

4.2 Temel Ozellikler
« Yiiksek hacim isleme: Dakikada 2.000+ goériintl analiz kapasitesi.
« Klasor bazl igleme: Tek bir komutla tim klasérdeki gorintiler sirayla veya paralel iglenir.
+ Model esnekligi: Secili modeller ile ¢alisabilir.

« Goriinti Gizerine yazma: Her gorintiiniin analiz sonucu dogrudan Uzerine islenir ve hedef
klasore kaydedilir.

« Yapilandinlmis raporlama: Tum analiz sonuglari PDF, CSV ve/veya TXT formatinda disa
aktarilir; veri tabani entegrasyonuna hazir.

« Esnek ¢ikti yonetimi: Kayit klasorl, dosya adlandirma ve rapor formati kullanicinin istedigi
formatta hazirlanabilir.

4.3 Performans

N

isleme kapasitesi 2.000+ goruntu / dakika

Model dogruluk orani %99 ve lzeri (tim siniflarda)
Desteklenen format FFDM (Dijital Mamografi)

Cikti formatlan PNG/JPG (isaretli) + PNG + CSV + TXT
Calisma modu Standalone, ag bagimsiz

5. Hedef Kullanici Gruplari ve Kullanim Senaryolari

5.1 Klinik Kullanim

- Radyoloji klinikleri ve Mamografi merkezleri: Gunllk is akisinda radyologlara anlik gorsel
destek (Uygulama 1).

+ Meme saghgi ve onkoloji birimleri: Yogun tarama donemlerinde hizli 6n isaretleme.

« Tele-radyoloji platformlari: Uzaktan okuma merkezlerine yiksek hacimli 6n analiz ve
onceliklendirme (Uygulama 2).

« Ozel goriintiileme merkezleri: Rekabetci farklilasma igin Al destekli raporlama.

5.2 Arastirma ve Egitim

- Universite hastaneleri ve tip fakiilteleri: Retrospektif veri analizi, model validasyonu,
egitim vaka bankasi olusturma.

« Kilinik aragtirma merkezleri (CRO): Cok merkezli caligmalarda merkezi ve standart gérintu
analizi.

« Radyoloji egitim programlari: Rezidanlar igin Al destekli vaka ¢alismasi platformu.
< Al arastirma gruplari: Buyk o6lcekli veri etiketleme ve model kiyaslama altyapisi.

5.3 Sistem ve Altyap

« Ulusal tarama programlari: Gunde milyonlarca Mamografiyi isleyebilecek toplu analiz
kapasitesi (Uygulama 2).

+ Hastane arsiv denetimi (audit): Ge¢cmis gérintu arsivlerinde kagiriimis bulgularin
retrospektif taramasi.

- Saghk bakanhklari ve kamu saglik kurumlari: Bolgesel/ulusal tarama etkinligi analizi ve
kalite guvence raporlamasi.



- Al marketplace ve platform entegratorleri: Algoritma lisanslama veya OEM model
entegrasyonu.

6. Rekabet Avantajlar

12 Uzman Model Tek genel model yerine her yogunluk sinifi ve kategori icin
Ozellestiriimis model

iki Kullanim Modu Hem klinik (tek gorinti) hem endustriyel (toplu isleme) kullanima
hazir

%99+ Dogruluk BIRADS, Density ve Timor siniflarinin tamaminda yuksek
performans

2.000+ Goriinti/dk Ulusal tarama programlarini karsilayacak isleme kapasitesi

Standalone Mimari PACS veya ag altyapisi gerektirmez; hizli kurulum ve bagimsiz
calisma

CSVI/TXT Cikti Mevcut hastane sistemleriyle kolay entegrasyon; veri tabani
uyumlu raporlama

Regiilatif Hazirlik MDR lla, TITCK ve FDA 510(k) surecleri baglatiimig

7. isbirligi ve Lisanslama Modelleri

« Kiinik pilot ortakhgi: Universite hastaneleri ve tarama merkezleri ile arastirma protokolii
kapsaminda Ucretsiz pilot.

« Yilhk abonelik: Kiigik-orta dlgekli klinikler icin tesis basina sabit Gcret modeli.

« Hacim bazli lisans: BlyUk tarama merkezleri ve ulusal programlar igin gértintli basina
Ucretlendirme.

« Algoritma lisanslama (OEM): Mevcut platformlara model entegrasyonu icin API/SDK
lisansi.

- Arastirma ortakhgi: Akademik kurumlarla ortak yayin ve validasyon ¢alismalari.
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Bu dokiimanda yer alan performans verileri bagimsiz test setleri (izerinde elde edilmis olup klinik validasyon stireci
devam etmektedir.



