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VIKTIGT

LAS DENNA BRUKSANVISNING INNAN DU ANVANDER SYSTEMET

For fortsatt sdker anvandning av denna utrustning, las, forsta och folj noggrant
instruktionerna i denna bruksanvisning innan du anvander produkten och konsultera den
vid behov.

Anvandaren av denna produkt &r ensam ansvarig for eventuella fel som uppstar till foljd av
felaktig anvandning, obehdrig andring eller felaktig service av nagon part som inte ar
auktoriserad av Riverain Technologies™ Inc. ("Riverain").

HALL DOKUMENTATIONEN AKTUELL

Behall den har bruksanvisningen for framtida referens.

Riverain Technologies forbehaller sig ratten att regelbundet andra eller forbattra sina
produkter och tillhérande dokumentation. Om du uppdaterar produkten maste du ocksa
uppdatera dokumentationen.

SE TILL ATT FA TILLSTAND INNAN DU DELAR NAGOT INNEHALL | DENNA BRUKANVISNING

Riverains ClearRead-produkter ar licensierad teknik. Innehallet i denna bruksanvisning
tillnor Riverain och far inte reproduceras, delas eller anvandas utan féregaende skriftligt
tillstand fran Riverain.

Obs: Federal lag begransar forsaljning av denna enhet till lakare eller pa order av en lakare.
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[1] OM DENNA BRUKSANVISNING

[1.1] Malgrupp och omfattning

Gratulationer till att du blivit en ClearRead™-anvandare!

Lagdos CT ar den foredragna metoden for arlig lungcancerundersokning for patienter i
riskzonen. Amerikanska cancersamfundets statistik visar att femarsodverlevnaden mer an
tredubblas om lungcancer hittas tillrackligt tidigt. Att tolka en lung-CT ar dock en utmanande
uppgift, pa grund av det stora antalet bilder som ofta finns i en lung-CT-serie och stérande
strukturer som konkurrerar med upptackten av lungknolar.

Med tanke pa den kliniska betydelsen av tidig upptackt av lungcancer, och fér att ta itu med
de relaterade utmaningarna, ar ClearRead CT utformad for att hjalpa till att upptacka,
karakterisera och spara knutar och kndlar som kan representera cancer.

Denna bruksanvisning innehaller sadan information som ar nédvandig for saker och effektiv
anvandning och drift av ClearRead CT. Den ger lakare indikationer fér nar och hur man
anvander systemet, specifikation av forvantad inmatning till systemet och beskrivning av
systemets utmatning.

[1.2] Kontaktinformation

For fragor, fortydliganden eller problem som inte tas upp i denna bruksanvisning eller for att
sOka en ersattningskopia av denna manual, ga till www.riveraintech.com eller kontakt oss
direkt pa:

Riverain Technologies, Inc.
3020 S. Tech Blvd
Miamisburg, Ohio 45342, USA

+1-937-425-6811 or info@riveraintech.com

For teknisk support ring Riverain Technologies Customer Success Hotline via telefon +1-
800-914-1446 eller +1-937-425-6950. Du kan ocksa na oss pa fax via +1-937-425-6493
eller via e-post support@riveraintech.com.

Om denna produkt har inkdpts via en OEM-leverantér som en del av en annan produkt (t.ex.
en PACS eller en Al-plattform (Artificiell Intelligens), kontakta forst OEM-leverantérens
Kundsupport.

[1.3] Typografi

Foljande symboler och typsnittsstilar anvands i hela den har bruksanvisningen:

© Riverain Technologies, Inc.
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VARNING: Indikerar en forsiktighetsatgard for att undvika negativa effekter,
inklusive skador pa utrustning, negativ inverkan pa behandlingskvalitet,
personskada eller dédsfall.

OBS: Indikerar viktig information eller sarskild uppmarksamhet kravs for att
undvika fel eller misstag.

Fet text - Anvands for rubriker och for att markera specifika termer nar de anvands for
forsta gangen.

Fast teckensnitt - Anvands for mappnamn, filnamn, kodexempel eller
systemkommandon.

o Punkter med smal text - Anvands for stegvis korningsriktning.

[1.4] Ordlista

Handlingsbar Bildomraden i CT-serien med misstankta nodulara former, dvs. former,

nodul for vilka radiologer rekommenderar ytterligare undersékning, vanligtvis
genom analys mot en tidigare undersdkning och/eller ytterligare
avbildningar som uppféljande CT, diagnostisk CT, osv.

CAD Computer-Aided Detection (datorstddd identifiering)

CT Computed Tomography (datortomografi)

DICOM Digital Imaging and Communications in Medicine (digital bildbehandling
och kommunikation inom medicin)

Finding Fynd - en region av intresse identifierad av ClearRead CT

GSPS Grayscale Softcopy Presentation State

OEM Original Equipment Manufacturer (tillverkare av originalutrustning)

PACS Picture Archiving and Communications System (bildarkiverings- och
kommunikationssystem)

ROI Region av intresse

SR Structured Report (strukturerad rapport)

[1.5] Ytterligare information

Ytterligare litteratur finns tillgangligt utanfér denna bruksanvisnings tillampningsomrade
som kan vara av intresse:

[R1] ClearRead CT Administrator Manual, tillganglig fran Riverain, innehaller den
information som kravs for att konfigurera, administrera och 6vervaka ClearRead CT-
enheter.

[R2] ClearRead CT DICOM Conformance Statement, tillgangliga fran Riverain, innehaller
information om DICOM-objekten som genereras av ClearRead CT.

© Riverain Technologies, Inc. 6
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[R3] ClearRead CT DICOM Requirements, tillgangliga fran Riverain, innehaller information
om DICOM-standardbegransningar och filtreringsregler som tilldampas i ClearRead CT.
[R4] Ytterligare produkt- och supportinformation finns tiliganglig pa www.riveraintech.com.

Valda kliniska studier och referenser med resultat av produktens prestanda:

K. Martini, M., C. Blathgen, M., M. Eberhard, M., A.L.N. Schénenberger, M., |. De Martini, M.,
F.A. Huber, M., . .. T. Frauenfelder, M. (2020). Impact of Vessel Suppressed-CT on
Diagnostic Accuracy in Detection of Pulmonary Metastasis and Reading Time.
Academic Radiology. doi:https://doi.org/10.1016/j.acra.2020.01.014

Lo, S. B., Freedman, M. T., Gillis, L. B., White, C. S., & Mun, S. K. (2018). Computer-Aided
Detection of Lung Nodules on CT With a Computerized Pulmonary Vessel Suppressed
Function. American Journal of Roentgenology, 210, 480-488.
doi:10.2214/AJR.17.18718

Milanese, G., Eberhard, M., Martini, K., De Martini, I., & Frauenfelder, T. (2018, February
15). Vessel suppressed chest Computed Tomography for semi-automated volumetric
measurements of solid pulmonary nodules. European Journal of Radiology, 101, 97 -
102. doi:https://doi.org/10.1016/j.ejrad.2018.02.020

Singh, R., & et al. (2018). Effect of Artificial Intelligence Based Vessel Suppression and
Automatic Detection of Part Solid and Ground-Glass Nodules on Low-Dose Chest CT.
Chicago, USA: RSNA. Retrieved from http://archive.rsna.org/2018/18014631.html
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[2] SAKER ANVANDNING

For fortsatt sdker anvandning av denna utrustning, las, forsta och folj noggrant
instruktionerna i denna bruksanvisning innan du anvander produkten och konsultera den

vid behov.

| synnerhet ge akt pa foljande:

A

VARNING: Endast den ursprungliga lung-CT-serien ska anvandas for diagnostisk
tolkning av lakare. ClearRead CT-utdata ar endast utformade som ett stod for
tolkningsprocessen. Anvandaren ar ansvarig for att bekrafta resultat, inklusive
knoéltmatchningar som indikeras av ClearRead CT Compare.

VARNING: Férsamrad bildkvalitet for indataserier fran faktorer som
patientrorelser och/eller konstgjorda enheter (t.ex. pacemaker) inom synfaltet
under bildforvarvet kan leda till rekonstruktionsartefakter och minska enhetens
effektivitet.

VARNING: Felaktiga DICOM-rubriker eller andra faktorer kan gora att ClearRead
CT avvisar en indata-CT-serie for bearbetning, i vilket fall inget resultat
returneras for visning. Fordrdj inte avlasningen av den primara serien for att visa
ClearRead CT-utdata.

VARNING: Se till att all inmatning som skickas till ClearRead CT uppfyller
enhetsspecifikationerna. Ogiltig inmatning kan leda till att ingen utdata
genereras eller till férsamrad enhetsprestanda.

VARNING: Anvandare bor aldrig avhallas fran att félja upp ett fynd dven om det
inte syns pa ClearRead CT-utdata. Enheten kanske inte identifierar alla omraden
som representerar noduler.

VARNING: ClearRead CT har ett alternativ for att skicka CAD-resultat som ett
overlagg. Om ditt kontor anvander en PACS som kan ta emot och visa 6verlagg
och din ClearRead CT har konfigurerats for att skicka dverlagg, maste du
uppréatta kontroller for att forhindra eller registrera anvandarredigering av CAD-
resultaten.

VARNING: Olika faktorer kan gora att ClearRead CT misslyckas med att hitta en
acceptabel tidigare CT-serie. | ett sddant scenario anropas inte Compare-
komponenten i systemet och de volymetriska andringarna av ROI-vardena
berdknas inte. Fordrdj inte avlasningen av den priméara eller sekundéara CT-serien
for att se de volymetriska forandringarna i ROI.

W B BB P P P

OBS: Om ClearRead CT Vessel Suppress mikro-nodulfiltret ar aktiverat (tillganglig
till och med version 5.6.3), kan vissa noduler med en uppmatt diameter pa
mindre &n eller lika med 5 mm fortfarande behallas

© Riverain Technologies, Inc.
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Eif

0BS: Anvandning av enheten pa ndgon annan bildprojektion an de axiella CT-
lungvyerna stods inte.

Eif

Obs: Anvandaren och/eller patienten bor rapportera alla allvarliga incidenter i
samband med anvandningen av denna produkt och boér rapportera detta till
tillverkaren och den behoériga myndighet dar incidenten intraffade.

Eif

OBS: En standard CT-serie forvantas innehalla bada lungorna. CT-serier som inte
innehaller bada lungorna kan misslyckas med att bearbetas.

ClearRead CT-administratorer bor ocksa ge akt pa foljande (se ClearRead CT Administrator

Manual [R1]):

A

VARNING: ClearRead CT ar en medicinteknisk produkt. Den far endast anvandas
enligt beskrivningen i de medféljande handbdckerna. Andra aktiviteter, till
exempel webbsurfning, e-post eller installation av programvara fran tredje part
utan sarskilt tillstand fran Riverain Technologies, ar férbjudna. Programvara som
godkants av Riverain Technologies bor skannas med antivirusprogram fore
anvandning.

VARNING: P4 servrar som tillhandahalls av Riverain bor ClearRead CT installeras,
servas och konfigureras endast av utbildad personal.

VARNING: Gor inga éandringar i systemet eller systemkonfigurationen, annat an
vad som uttryckligen beskrivs i ClearRead CT Administrator Manual, eftersom
detta kan leda till ofdrutsett systembeteende.

VARNING: Det ar olagligt att anvanda denna programvara annat an fér dess
angivna anvandning, eller utan en legitim licens.

> > B>

VARNING Var forsiktig nar du satter upp korrigeringsregler. Felaktig anvandning
kan skapa avvikande DICOM-meddelanden.

© Riverain Technologies, Inc.
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[3] OVERSIKT AV SYSTEMET

[3.1] Systembeskrivning

ClearRead CT ar ett datorstott detekteringssystem (CAD) som ar avsett att identifiera och
mata omraden av intresse (ROI) i lungan, sarskilt fasta, delvis fasta och besléjnings(s k
“ground-glass”)-noduler.

Systemet far CT-lungstudier (Computed Tomography) som indata i DICOM®-format, och
genererar utdata i DICOM-format (eller annat) format.

ClearRead CT stodjer foljande funktioner:

ClearRead CT Vessel Suppress hjalper radiologer att lokalisera onormala lungstrukturer
(noduler) genom att undertrycka normala strukturer i lung-CT-seriens indata.

ClearRead CT Detect hjalper radiologer att upptacka fynd inom en priméar CT-serie.
ClearRead CT Compare hjalper radiologer att spara och hitta forandringar éver tid.

Aven om den héar bruksanvisningen técker alla funktioner &r det mojligt att endast vissa ar
licensierade och aktiverade pa din plast. Om en funktion saknas kontakta din IT-personal
eller Riverains Customer Success.

[3.2] Indikationer for anvandning

ClearRead CT bestar av datorstddda avldsningsverktyg utformade for att hjalpa radiologen
att upptacka lungnoduler vid granskning av CT-lungundersékningar pa en asymtomatisk
population. ClearRead CT kraver att bada lungorna ar inom synfaltet. ClearRead CT
tillhandahaller tillaggsinformation och ar inte avsedd att anvandas utan den ursprungliga
CT-serien.

[3.3] Kontraindikationer
Ej tillampligt.
[3.4] Biverkningar

Det finns inga kanda direkta risker for patientens halsa eller sdkerhet vid fysisk anvandning
av ClearRead CT-system. Detta ar en efterbehandlingsapplikation och kraver inte utdkad
straldos till patienten.

Moéjliga indirekta risker ar:

e En lakare kan avhalla sig fran att félja upp ett tidigare fynd om enheten inte
markerar det omradet och darmed missar en maojlig nodul.

e En lakare kan vilseledas till att folja upp ett godartat fynd som annars inte skulle
ha blivit beaktat.

© Riverain Technologies, Inc. 10
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[3.5] Begransningar

Giltig inmatning

ClearRead CT har utformats for att acceptera axiella
datortomografier med eller utan kontrastvatska som indata i
DICOM-format som uppfyller vissa specifikationer (se [4.1] Krav
pa indata). Ogiltiga indata kan leda till att ingen utdata

genereras av ClearRead CT eller till férsdmrad enhetsprestanda.

Kvalitetsinmatning

ClearRead CT har optimerats for att bearbeta skanningar som
konfigurerats for att hjalpa identifiering och karakterisering av
noduler (se [4.2] Overvdganden om indata). Resultaten kanske
inte ar optimala for skanningar som inte uppfyller dessa
Overvaganden.

Synfalt

Inmatningsskanning férvantas innehalla bade lungorna, och
synfaltet, oavsett om det ar kvadratiskt eller cirkulart, bér inte
klippa lungorna. Hela den intratorakala haligheten bor
inkluderas aven om patienten har haft tidigare lungkirurgi (t.ex.
lobektomi). ClearRead kan misslyckas med att bearbeta
skanningar med beskurna lungor, Compare-funktionen kanske
da inte fungerar optimalt och de uppskattade volymetriska
forandringarna av nodulerna kanske inte ar tillforlitliga.

Skannings- och
patientegenskaper

ClearRead CT ar utformat for att maximera sant-positiva
identifieringar samtidigt som antalet falskt-positiva
identifieringar minimeras. Foljande &r de dominerande kallorna
till falskt-positiva identifieringar:

o Bildartefakter, sasom stralhardande artefakter pa
grund av metalliska strukturer eller kontrastmedlet;
Bildbrus pa grund av férvarv med lag dos. och
partiella volymfel.

e Godartade patologier, sasom arr, slemhinnepluggar
och pleura-plack.

e Andra patologier, sasom tuberkulos (TB),
lunginflammation och férekomst av andra
lungsjukdomar inklusive emfysem eller lungemboli.

e Normal anatomi, sasom kvarvarande karl,
bronkialstrukturer och utskjutningar pa pleuraytan.

e Bristande 6verensstammelser mellan jamforda
skanningar, till exempel pneumektomi, lobektomi
eller utandning jamfort med inandning.

Patientalder

ClearRead CT har validerats for vuxna patienter och ska endast
anvandas pa patienter som ar 18 ar eller aldre.

© Riverain Technologies, Inc.
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[4] SYSTEMINMATNING

[4.1] Krav pa indata

ClearRead CT har utformats for att bearbeta axiella CT-studier med eller utan
kontrastvatska, i DICOM-format. Varje serie i en ingangsstudie anses vara giltig inmatning
om den uppfyller féljande specifikationer:

e Axiell orientering med hégst +/- 1 graders rotation.

e Maximal segmenttjocklek pa 5 mm for Vessel Suppress och 3 mm for Detect och
Compare med jitter pa hogst 0,14 mm.

e Maximalt segmentavstand pa 5 mm for Vessel Suppress och 3 mm for Detect och
Compare med jitter pa hogst 0,14 mm.

¢ Minsta sammanhangande lungvolym pa 80 mm.

e Maximal sammanhangande lungvolym pa 1067 mm.

e Jamn bordshdjd och patientlage genom hela serien.

OBS: ClearRead CT forlitar sig pa patientlage och patientorienteringsinformation fran
DICOM-rubriken. Om rubriken ar felaktig kan systemet misslyckas med att bearbeta
serien.

ClearRead CT anvander ett regelverk som kan filtrera indata baserat pa DICOM-rubrikfalt
(t.ex. icke-brostkorg, pediatrisk). DICOM-begransningar och standardfilter anges i ClearRead
CT DICOM Requirements [R3]. Mer information om hur du konfigurerar indatafilter finns i
ClearRead CT Administrator Manual [R1].

Serier som uppfyller inmatningsbegransningar markeras som fel och bearbetas inte.

VARNING: Ogiltig indata kan leda till att ClearRead CT avvisar en CT-serie for
bearbetning, i vilket fall inget resultat returneras for visning. Fordroj inte
avlasningen av den priméra serien for att visa ClearRead CT-utdata

[4.2] Overvaganden om indata

ClearRead CT fungerar over ett brett spektrum av CT lungskanningar. | likhet med en
radiolog foredrar ClearRead CT skanningar konfigurerade for att hjalpa identifiering och
karakterisering av noduler, till exempel féljande:

* Mjuka rekonstruktionskarnor éver vassa

* Inandning Over utandning

Icke-kontrast over kontrast

Tunt segment dver tjockt segment

Minimala bildartefakter

Minimala hinder (brostslangar, for mycket vatska eller andra grova avvikelser)
Skanningar som inte foljer dessa rekommendationer behandlas fortfarande, men resultaten
kanske inte ar lika optimala som for skanningar som gor det.

© Riverain Technologies, Inc. 12
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[6] SYSTEMUTMATNING

[5.1]

Utdataobjekt

ClearRead CT kan generera ett brett utbud av Output Objects [utdataobjekt] (dven kallade
Derived Objects [harledda objekt]). Dessa gors tillgangliga for kliniker for att anvandas per
enhetsindikationer.

De faktiska utdataobjekten som genereras konfigureras per enhet, enligt lokala installningar
och tillganglig programvarulicens. Andra konfigurationer tillater filtrering av ogiltiga indata,
installningskriterier for tidigare serier, val av presentationsinstallningar med mera. Mer
information om hur du konfigurerar utdataobjekt finns i ClearRead CT Administrator Manual

R1.

Eif

OBS: Om ClearRead CT inte kan bearbeta en bild visas texten “Image processing
unsuccessful (Bildbearbetning misslyckades)” visad pa en tom bild

Utdataobjekt kan innehalla matvardesinformation, inklusive:

Lage En noduls Iage i loben, en i hoger-dvre-lungan (RUL), héger-mitten-lungan
(RML), hoger-nedre-lungan (RLL), vanster-6vre-lungan (LUL) eller vanster-
nedre-lungan (LLL).

Typ Klassificeringen av en nodul, antingen fast, delvis fast eller "ground-glass."

Langaxel Storsta diametern pa en nodul, i millimeter (mm), matt i vilket som helst

(Maximidiameter)

axiellt plan.

Kort axel
(Minimidiameter)

Diametern pa ett fynd som &r vinkelrdtt mot den langa axeln.

Genomsnittlig diameter

Genomsnittet av de korta och langa axlarna, i mm.

Z-diametern Den kraniokaudala (huvud-till-fot) langden i mm mellan toppen och botten av
en knol.

Volym Den uppskattade nodulvolymen, i kubikmillimeter (mm3).

Lungvolym Den uppskattade lungvolymen, i liter.

Antal fynd Antalet identifierade noduler, upp till 5 som standard. En asterisk (*) anger

att det finns ytterligare noduler.

Foérdubblingstid
(endast for Compare)

Den beraknade tiden, i dagar, det skulle ta for en knol att férdubblas i volym,
baserat pa tidigare tillvaxt. Negativa varden indikerar halveringstider.
Fordubblingstider for stora volymer klipps av till £ 9 999 dagar.

Volymférandring
(endast for Compare)

Volymférandringen, i procent, fran en tidigare skanning till den nuvarande.
For delvis fasta noduler rapporteras volymférandringen for den fasta delen
separat.

© Riverain Technologies, Inc. 13
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Varje utdataobjekt som genereras andrar inte nagon DICOM-indata (primar eller tidigare). |
foljande avsnitt beskrivs varje utdataobjekt i detalj.

[5.1.1] Vessel Suppress [karlundertryckning]

Vessel Suppress-utdataobjektet ar en inbyggd DICOM-serie, dar varje ingangssegment
ersatts med motsvarande Vessel Suppress-segment. Icke-nodulara strukturer (sarskilt
vaskulara) undertrycks for att forbattra synligheten och tillhérande detekterbarhet av

noduler. Vessel Suppress-serien har samma provtagningsegenskaper (bade inom och
utanfdér planet) som den ursprungliga serien

Tabell 1: Varianter av Vessel Suppress-utdataobjektet

Kod Namn pa utdataseriet ~ Format Antal segment Tidigare kravs  Licens kravs
C2001 CR Vessel Suppress Inbyggd DICOM- Samma som Nej Vessel
serie primar indataserie Suppress

Fig. 1: Exempel pa Vessel Suppress-utdataobjekt som visas under motsvarande indatabilder, dar “ground glass” nodul
finns (a), halv-fast nodul finns (b) och endast normala strukturer finns (c).

(b) (c)

1 Namn pa utdataserier kan konfigureras. Mer information finns i ClearRead CT Administrator Manual [R1].

© Riverain Technologies, Inc. 14
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[5.1.2] Vessel Suppress with Detect/Compare

Vessel Suppress with Detect utdataobjektet liknar Vessel Suppress-utdataobjekt (se [5.1.1]),
men om misstankta handlingsbara noduler identifieras innehaller utdatasegmenten ocksa
en kontur som anger fyndet, en numerisk identifierare som visas nara den segmenterade
nodulen och relevanta matvarden relaterade till fyndet (lage, storlek, klassificering). Vessel
Suppress with Compare-utdataobjektet inkluderar ytterligare information for motsvarande
tidigare fynd (storlek, tillvaxt, segmentlage).

Det har utdataobjektet kan genereras som DICOM-dverlagg, GSPS-objekt och/eller ett
indexobjekt (se tabell 2). Den senare innehaller bara det férsta segmentet, det sista
segmentet och mittsegmentet i varje identifierat fynd. Synkronisering av indexet med
indataserien gor det enkelt att navigera mellan identifierade fynd.

Tabell 2: Varianter av Vessel Suppress with Detect-utdataobjektet

Namn pa utdataserie Format Antal segment qulgare Ll(iens
kravs kravs
C2003 CR VS Detect PICOM—serle med Samma Som primar Nej Detect
overlagg indataserie

C2004 CR VS Detect DICOM GSPS-serie ~ Modifierad Vessel ., Detect
Suppress-serie

DICOM-serie med Forsta, sista, .
C2008 CR VS Detect Index dverldgg mittbild av fynd Nej Detect
C2023 CRVS Compare I?ICOM-serle med _Samma sgm primar Ja Compare
overlagg indataserie

C2024 CRVS Compare DICOM GSPS series Modifierad Vgssel Ja Compare
Suppress-serie

DICOM-serie med Foérsta, sista,

C2028 CR VS Compare Index bverlagg mittbild av fynd

Ja Compare

[5.1.3] Primary Volume with Detect/Compare

Primary Volume with Detect- utdataobjektet innehaller kopior av indatabilderna (primara)
men dar misstankta handlingsbara noduler identifieras, innehaller utdatasegmenten ocksa
en kontur som anger fyndet, en numerisk identifierare som visas nara den segmenterade
nodulen och relevanta matvarden relaterade till fyndet (storlek, lage och klassificering). | det
Primary Volume with Compare-utdataobjektet inkluderas ytterligare information for
motsvarande tidigare fynd (storlek, tillvaxt och segmentlage).

Med start fran version 5.2, ar Detect Mask-objektet ocksa tillgangligt. Bilder i det har
objektet motsvarar originalbilderna och ar avsedda att sammansmaltas med dem (som nar
en PET-bild sammansmalts med CT). Detect Mask innehaller alla pixlar som ingar i en
identifierad nodul. andra pixlar ar tomma.

© Riverain Technologies, Inc. 15
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Fig 2. visar ett exempel med Primary Volume with Detect.

Fig 3. visar ett exempel med Detect Mask-objekt som sammansmalts med primarvolymen.

OBS: For val av mittensegment anvander ClearRead CT hela nodulens
= geometriska mittpunkt. Om en fast komponent i en halvfast kndl ligger utanfor
centrum kan det handa att den inte representeras.

Det har utdataobjektet kan genereras som DICOM-6verlagg, GSPS-objekt och/eller ett Index-
objekt (se tabell 3). Den senare innehaller bara den forsta bilden, den sista bilden och
mittbilden av varje upptackt fynd. Synkronisering av indexet med indataserien gor det enkelt
att navigera mellan identifierade fynd.

Figure 2: Jamforelse av utdataobjekt for (1) ett fynd med "ground-glass"-nodul och (2) ett fynd med delvis fast nodul.

Original Series Vessel Suppress with Detect Primary Volume with Detect

(1)

2
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Figure 3: Exempel pa en Detect Mask serie sammansmalt med en inmatningsserie.

Original Series

Detect Mask

Fused series

Tabell 3: Varianter av Primary Volume with Detect-utdataobjektet

Namn pa utdataserie Format Antal segment Tl(.i_lgare L|(iens
kravs kravs
C2013 CR Detect I?ICOM-serle med Sa.m?“a. som . Nej Detect
overlagg primar indataserie
. Modifierad primar .
C2014 CR Detect DICOM GSPS-serie . ) Nej Detect
indataserie
DICOM-serie med Forsta, sista, .
C2018 CR Detect Index dverldgg mittbild av fynd Nej Detect
C2033 CR Compare PICOM'Se”e med Sa.mf.“a. som . Ja Compare
Overlagg primar indataserie
C2034 CR Compare DICOM GSPS-serie Modifierad primar Compare
indataserie
DICOM-serie med Forsta, sista,
C2038 CR Compare Index dverldgg mittbild av fynd Ja Compare
C3034 CR Detect Mask DICOM bildserie Samma som Nej Dtect

primar indataserie

[5.1.4]

Sammanfattningsrapporten (Summary Report) samlar in information om alla fynd

Detect/Compare Summary Report (Sammanfattningsrapport)

(upptackta ROI) och (i forekommande fall) deras respektive matchningar i en tidigare serie.
Utdataobjekt for sammanfattningsrapport kan genereras som DICOM-sekundar avbildning,
som en DICOM-strukturerad rapport eller som en DICOM-inkapslad PDF-rapport (se tabell 4)

© Riverain Technologies, Inc.
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Nar den skapas som en sekundar avbildning visar den forsta sidan i sammanfattnings-
rapporten2 det anatomiska laget for fynden pa ett lungdiagram, liksom studieinformation
och case-level categorization baserat pa ClearRead CT Detect-resultat (Lung-RADS V1.13
eller Fleischner4) och miniatyrbild och matvarden for varje fynd. | Compare-rapporter visas
liknande information for motsvarande tidigare fynd (om sadana finns).

Efterfoljande sidor innehaller information om varje fynd, ett fynd per sida, inklusive en
miniatyrbild, lobens lage, segmentlage, konturer, klassificering (fast, delvis fast eller
“ground-glass”), kategorisering och matt (volym, X/Y/Z-diametrar). For delvis fasta noduler
finns ocksa volym- och diameterinformation tillganglig for den fasta komponenten. |
Compare-rapporter visas ocksa information for motsvarande tidigare fynd (om sadan finns),
samt en volymfdrandring och beraknad férdubblingstid. Se exempel i figur 4 och figur 5.

0OBS: ClearRead CT markerar fynd pa lungdiagrammet baserat pa deras relativa
position inom serien. Fér beskurna ingangsserier, dar endast en del av lungan ar

synlig, kan markeringarna felaktigt aterspegla laget for fynden.

Nar rapporten genereras som en DICOM Structured Report (SR) innehaller den information
om fynden och deras attribut i DICOM SR-format. Se ett exempel i figur 6. Mer information
finns i ClearRead CT DICOM Conformance Statement [R2].

Nar rapporten genereras som en DICOM inkapslad PDF, innehaller rapporten basuppgifter
om patienten och en tabulerad sammanfattning av fynden i PDF-format. Se ett exempel i

Figur 7.

Tabell 4: Varianter av Summary Report-utdataobjektet

Namn pa utdataserie = Format Antal segment T|<3|gare ngens
kravs kravs

C2016 CR Summary Report DICOM sekundar Sammanfattningssida Nej Detect
avbildning + sida per fynd

C2019 CR Structured Report  DICOM strukturerad Icke tillamplig Nej Detect
rapport

C2015 CR PDF Report DICOM-inkapslad PDF Sammanfattningssida Nej Detect

C2036 CR Summary Report DICOM sekundar Sammanfattningssida Ja Compare
avbildning + sida per fynd

C2039 CR Structured Report  DICOM strukturerad Icke tillamplig Ja Compare
rapport

2 Om du vill anpassa innehallet och utseendet pa sammanfattningsrapporterna kontaktar du Customer Success.
3 https://www.acr.org/Clinical-Resources/Reporting-and-Data-Systems/Lung-Rads
4 https://radiopaedia.org/articles/fleischner-society-pulmonary-nodule-recommendations-1
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Fig. 4: Exempel pa Detect Summary Report: forsta sidan (vanster) visar 5 fynd, andra sidan (héger) visar detaljer om det
forsta fyndet.

Read CT
nmary Report

ClearRead CT
Detect Summary Report

Fig. 5: Exempel pa Compare Summary Report: forsta sidan (vanster) visar 2 fynd, en stérre som véxer, en mindre som
krymper; den andra sidan (hdger) visar detaljer om det forsta fyndet.

ClearRead CT . . ClearRead CT

Compare Summary Report
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Fig. 6: Exempel pa Detect Structured Report som visar ett delvis fast fynd:

"
ClearRead CT Detect Measurement Report W | rinding shec iy

Langusge of Content item and Descendants: | Attemuation (harechertne (s Lt

Figur 7: Exempel pd PDF-rapport com visar fem funna fasta noduler

Oncology Summary - Provisional

NA NA 7L 3000561 20000101 2819497684894126
Nooute #1(38]  Noouwe #3 (49]  Noouwr #4 [49]  Nooui #2 [50]  Noouis #5 [51]
Solld Solld Solid Solld Solld
LuL we LuL LL L
83mm 42mm 45 mm 62mm 3.6 mm
9.0 mm 4.7 mm 5.9 mm 63mm 3.8mm
336 M3 72mm3 56 mm*3 145 mm*3 51mm3
38 49 49 50 51

R Rverain

[6.2] Sa har anvander du systemutmatningen

ClearRead CT ar utformat for att integreras med din inbyggda visningsmiljo. | en typisk
implementering skickas ClearRead CT-utdataobjekt till PACS och visas med hjalp av en
diagnostisk granskningsstation (se figur 8).

Fig. 8: Typiskt visningsarbetsfléde med ClearRead CT

Modalitet ] . ‘:( PALCS
Jlndatas‘[udle O
Studie for
| Utdataobjekt 1 eranskning

~

-,

[ﬂ f.:,tearﬁm-ﬂ]

Granskningsstation
far diagnostik
Mo
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For ClearRead CT Vessel Suppress, granskar radiologen vanligtvis en lung-CT samtidigt med
den karlundertryckta volymen och identifierar regioner av intresse. Vessel Suppress
férbattrar nodulernas synlighet och detekterbarhet oavsett om de har markerats med
ClearRead CT Detect eller inte.

For ClearRead CT Detect or Compare, granskar radiologen vanligtvis en lung-CT samtidigt
med de markerade regionerna och avgdér om nagon atgard kravs. Noduldetaljer (lage, typ,
storlek, tillvaxt osv.) kan automatiskt fyllas pa i Nuance® PS360 for redigering (se avsnitt
[6.3]).

| vissa fall kan radiologer behdva ha maojlighet att granska ClearRead CT:s fynd (Detect eller
Compare) innan de genererar utdataobjekt eller forbinder dem till en PACS.

Detta kan astadkommas med ClearRead CT:s Viewer (se avsnitt [6.2]). Nar den ar
konfigurerad anvander granskningsarbetsstationen denna Viewer for att visa fynden, sa att
anvandarna kan acceptera eller avvisa dem och skicka utdataobjekt till PACS efter att ha
gjort sina val (se figur 9).

0 " N
Modalit > Bearbetar >
Input study Undertryckande PACS

av karl

Visningsprogram - =
(Detect, Compare] \_ /

Studiel&irgranskning

-
~ Diagnostisk granskning
r‘ ClearReadCT Arbetsstation

Ingdende studie skickad till ClearRead CT

ClearRead CT skickar (endast) karlundertryckta utdata till PACS

Radiologen dppnar studien vid arbetsstationen for diagnostisk granskning
Diagnostisk granskningsstation anropar ClearRead CT visningsprogram (Viewer)
Radiologen accepterar/awvisar fynd och bekraftar

ClearRead CT visningsprogram skickar utdataobjekt (endast bekraftade

som en del av enhetsinstallationen. Det kraver integration med gransknings-
arbetsstationen som anvands pa ditt kontor och kanske inte ar tillganglig pa alla
platser. Se ClearRead CT Administrator Manual [R1] fér mer information om
visningsintegration.

@ OBS: Anvandning av visningsprogrammet i arbetsflédet konfigureras vanligtvis

[6.3] Falskt-negativt och falskt-positivt

Det finns tva typer av fel vid canceridentifiering:

© Riverain Technologies, Inc. 21
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e Vid ett forbiseendefel missar radiologen att se en nodul.
e Vid ett tolkningsfel ser radiologen en nodul men beslutar att den inte ar
behandlingsbar.

ClearRead CT hjalper till att minska forbiseendefel genom att peka ut misstankta
handlingsbara noduler, men radiologen goér det slutliga avgbrandet:

e Nar radiologen haller med om ett fynd (sant-positivt) bor patientens arbetsflode vara
detsamma som om radiologen sag fyndet utan att anvanda ClearRead CT.

e Nar radiologen inte accepterar eller inte forstar ett fynd som markerats av ClearRead CT
boér de avfarda fyndet (falskt-positivt).

e Nar radiologen identifierar en handlingsbar nodul ska den kliniska atgarden baseras pa
detta fynd, aven om det inte markerats av ClearRead CT (falskt- negativt).

OBS: ClearRead CT Detect markerar inte alla noduler. Den identifierar
handlingsbara noduler som ar 5-30 mm i diameter och begransar antalet fynd
(fem som standard). Mindre noduler kan fortfarande vara synliga i Vessel
Suppress.
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[6] VERKTYG OCH INTEGRATIONER

[6.1] Allméant

ClearRead CT erbjuder en kraftfull uppsattning konfigurationer fér val av indata, leverans av
utdata, hamtning av tidigare data med mera. Dessa ar utformade for att ge anvandarna
flexibiliteten att integrera ClearRead CT i sitt arbetsflode pa ett sa effektivt och sOmlost séatt
som majligt.

De flesta konfigurationerna kan stéllas in vid enhetsinstallation. Mer information om
tillgangliga installningar finns i ClearRead CT Administrator Manual [R1]

[6.2] ClearRead CT Viewer

ClearRead CT Viewer (eller bara Viewer) anvands for att granska fynd innan utdataobjekt
(Detect) skickas till en PACS.

OBS: Viewer ar endast avsedd for snabb granskning av ClearRead CT-utdata och
ar inte avsedd for diagnostisk anvandning.

Viewer visar fyndkonturer och detaljer, mojliggor enkel navigering mellan fynd och
jamfoérelse med tidigare fynd. Nar alla fynd har accepterats eller avvisats genererar Viewer
utdataobjekten och skickar dem till de(n) angivha destinationen/destinationerna.

Nar Compare ar aktiverat ar Viewer indelad i tva omraden. Den vanstra sidan visar den
primédra (aktuella) serien och hoger sida visar foregaende serie. Om endast Detect utdata ar
tillgangligt ar den hogra sidan av Viewer dold.

Vieweromradet ar indelat i féljande funktionella komponenter (se figur 10):

(DBildomrade Visar den aktuella sektorn och konturerna av eventuella fynd. Vid start visas det
forsta fyndets mittsegment (eller det forsta segmentet, om det inte finns fynd).
Vénster musknapp Hall ned och flytta musen for att justera fénsterbredd/-centrum.
Mitten musknapp Hall ned och flytta musen for att panorera bilden.
Héger musknapp  Hall ned och flytta musen for att zooma bilden (upp = zooma in).
Mushjulet Klicka pa bildomradet och anvand hjulet fér att bladdra igenom serien.
@Viewer- Ange alternativ/kontroller for bildvisning.
kontroller

Visa/dolj information om fynd (standard: doélj). [M]°

@ Visa/ddlj fyndkonturer (standard: visa). [R]
Konturer visas i gult/blatt for accepterade/avvisade fynd. En
begransningsruta laggs till runt det aktuella fyndet for att skilja det
fran andra fynd.

IE Anpassa bilden till visningsfonstret, [F]

5 Kortkommandon for atgarder visas i [hakparenteser].
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[11]  Aterstall bilden till originalstoriek (100 %). [O]

®

Studieinformation

Visar antalet accepterade fynd och detaljer som identifierar studien.
Klicka pa Primary (understruken) for att vaxla mellan inbyggd och karlundertryckt

vy.

(@) Vyinformation

Visar visningsfonstrets varden (fonsterbredd/fonstercentrum), segmentavstand
och segmenttjocklek. Om du klickar pa de understrukna vardena (eller [W])
aterstalls standardvardena.

(5Fyndfonstret

Tillater navigering och acceptans/avslag av fynd.
Navigerar till det numrerade fyndet och valjer det som aktuellt. [1]-[5]

IE Acceptera /Avsla (standard) ett fynd.
Foregaende / Nasta sida av fynd (om mer &n 5). [PgUp] [PgDn]

(6)Segmentfalt

Visar det visade segmentet (vitt) och laddade segment som ar tillgangliga for
visning (graa). Som standard hdmtas endast mittramen for varje fynd in for visning

(@) Fyndinfo

Visar information om det valda fyndet pa priméarvolymen och (i forekommande fall)
pa foregaende volym.

(8)Andra kontroller

Sync: Synkronisera primar och féregdende segmentrullning (std: pa).

Save and Send: Spara (endast) de valda fynden och skicka
utdataobjekt till de angivna destinationerna. Avvisade (omarkerade)
fynd sparas inte och kan inte hamtas senare.

Fig. 10: ClearRead CT Viewers anvandargranssnitt (vdnster) och funktionella omraden (héger)
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[6.3] Nuance PowerScribe 360 Integration

For att underlatta granskningsarbetsflodet kan ClearRead CT integreras med
rapporteringsprogrammet Nuance PowerScribe 360.

| en typisk konfiguration uppdaterar ClearRead CT automatiskt den ordning som ar kopplad
till anslutningsnumret fér den bearbetade serien och fyller i ett autotextfalt (t.ex. CRCT_CAD)
med fyndinformation. Faltet Autotext kan laggas till i en rapportmall eller laggas till manuellt
i en viss rapport.

OBS: Nuance PS360-integreringen konfigureras vanligtvis som en del av
enhetsinstallationen och kan styra manga aspekter av rapportgenereringen. Mer
information finns i ClearRead CT Administrator Manual [R1]

Fig. 11 visar ett exempel pa ClearRead CT-fynden som fyllts i en PowerScribe 360-mall.
Rapporten visar det totala antalet fynd och relevanta matvarden relaterade till varje fynd
(plats, klassificering, diametrar, volym). Om funktionen Compare anvands inkluderas
ytterligare information fér motsvarande tidigare fynd (diameter, tillvaxt, segmentlage). |
version 5.8.0 eller senare kan rapporten ocksa innehalla en beskrivning av den
dominerande indexkndlen.

Fig. 11: Nuance PS360 som visar ClearRead CT utdata.
o PowerScribe 360 | Reporting |;E-

File Edit View Inset Format JTools Speech  Help

#d Save L3 Close Wet Read _JjDraft 2 Correct et ) 2 e »iU | s

CRCT_CAD

>
neqopo [ oy

Lung Volume: 2.70 liters (right), 2.00 liters (left

21, Finding 1 of 5

7.2mm/6.0 mm/84 mm

ax): 8.2mm/7.0 mm/9.4 mm

m

81mm/7.2mm/9.1mm

Enter Findings Mode
Fields (1)
Lo | wotes
© 1o

] Attachments

max): 151 mm/14.0 mm/16.2 mm
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[6.4] Integrering av hélsoniva sju (HL7)

For att underlatta utbyte av information pa studieniva och kndlniva med
kompatibla enheter kan ClearRead CT fran och med version 5.8.0 skicka HL7-
meddelanden nar bearbetningen ar klar.

HL7-meddelanden konfigureras vanligtvis som en del av
enhetsinstallationen. De kraver integrering med malenheten, se ClearRead
CT Administrator Manual [R1] for information om HL7- integrering.
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[7] ENHETSPRESTANDA

Identifierings-
noggrannhet

ClearRead CT har utformats for att upptacka noduler mellan 5
mm och 30 mm i storlek. Den kan dock upptacka vissa noduler
mindre an 5 mm i diameter.

| en blind, tredjeparts studie upptackte ClearRead CT 82,0% av
kanda handlingsbara noduler (alla typer), med en genomsnittlig
falsk-positiv frekvens pa 0,7469 falskt positiva per CT-serie.

Pa en benchmark-datauppsattning av motsvarande aktuella och
tidigare lungundersokningar, Overskred ClearRead CT Compare
90% matchningsfrekvens pa de associerade sant-positiva
aktuella-foregaende nodulparen.

| en tredjeparts, peer-reviewed studie upptackte radiologer
80,0% av cancer med stdd av ClearRead CT jamfort med
64,45% av upptackta cancer utan sadan hjalp (Lo, Freedman,
Gillis, White, & Mun, 2018).

Matt- och
segmenterings-
noggrannhet

Simulerade noduler av alla typer, fran 5 mm till 30 mm i
diameter, anvandes for att underlatta exakt och automatiserad
beddmning av segmenteringskvaliteten. Nodulerna placerades
elektroniskt i ungefar lika stora proportioner som isolerade (icke-
fasta), juxta-vaskular (karlfastade) och juxta-pleura (fastade pa
lungans vagg).

Fel definierades som en skillnad som 6versteg 25% mellan

matningar och faktiska (en 1,25 mm tolerans for varje 5 mm
noduldiameter. Interna tester identifierade inga fel, samtidigt
som man i allménhet konstaterade mycket exakta matningar.

En tredjeparts, peer-reviewed studie fann nastan perfekt
6verenskommelse mellan ClearRead CT och lasarmatningar.
Noduler varierade i storlekar och lagen och inkluderade noduler
i anslutning till karl (Milanese, Eberhard, Martini, De Martini, &
Frauenfelder, 2018).
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Behandlingstid

Bearbetnings- och svarstiderna kan variera mycket och bero pa
den maskinvara som anvands, platsens infrastruktur,
natverkstrafik, anvandningsmoénster och andra faktorer.

Nar du anvander minimal maskinvara kan ClearRead CT ta
nagra minuter att bearbeta varje skanning, antingen en primar
eller en tidigare.

| interna riktmarken, med hjalp av maskinvara pa ingangsniva
och en heterogen uppsattning av 40 skanningar, var den
genomsnittliga bearbetningstiden 5 minuter och medianen var
under 4 minuter per skanning.

Tolkningstid

| en tredjeparts, peer-reviewed studie, minskade radiologernas
tolkningstid fran 132,3 sekunder utan hjalp till 98,0 sekunder
per fall nar assisterad av ClearRead CT (p < 0,01), en férbattring
pa 26% (Lo, Freedman, Gillis, White, & Mun, 2018).

Liknande resultat rapporterades av andra (K. Martini, et al.,
2020).

Enighet mellan
tolkare

| en tredjeparts, peer-reviewed studie, som jamfor enighet
mellan tolkare bland radiologer av olika erfarenhetsnivaer,
forbattrade ClearRead Vessel Suppression avsevart enigheten
mellan tolkare fran rattvis (k=0,209) till mattlig (k=0,491) (K.
Martini, et al., 2020).
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