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IMPORTANTE

LEA ESTE MANUAL ANTES DE UTILIZAR EL
SISTEMA

Para garantizar que este equipo se use siempre sin peligro, lea, comprenda y siga con
atencion las instrucciones incluidas en este manual antes de utilizar el producto y
consultelo si es necesario.

El usuario de este producto es el Ginico responsable de cualquier averia que resulte del uso
incorrecto, alteracion no autorizada o servicio técnico incorrecto por cualquier parte no
autorizada por Riverain Technologies™ Inc. (“Riverain”).

MANTENGA LA DOCUMENTACION
ACTUALIZADA

Conserve este manual para futuras consultas.

Riverain Technologies se reserva el derecho de cambiar o mejorar periédicamente sus
productos y la documentacién relacionada. Si actualiza el producto, aseglrese de actualizar
la documentacion en consecuencia.

OBTENGA AUTORIZACION ANTES DE COMPARTIR CUALQUIER CONTENIDO DE
ESTE MANUAL

Los productos ClearRead de Riverain son tecnologia con licencia. El contenido de este
manual es propiedad de Riverain y no puede ser reproducido, compartido o usado sin la
autorizacion previa por escrito de Riverain.

Nota: La ley federal de EE. UU. limita la venta de estos dispositivos a un médico o bajo su
autorizacion expresa.

© Riverain Technologies, Inc 3
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[1] ACERCA DE ESTE MANUAL

[1.1] Publico y alcance
iEnhorabuena por ser usuario de ClearRead™!

La TC de baja dosis es el método preferido para la deteccion anual de cancer de pulmon en
pacientes en riesgo. Las estadisticas de la Sociedad Americana del Cancer muestran que
las tasas de supervivencia a los 5 anos se triplican si el cancer de pulmon se detecta a
tiempo. Sin embargo, interpretar una TC de térax es una tarea dificil debido al gran niamero
de imagenes que suelen presentarse en una serie de TC de térax y a las estructuras
interferentes que compiten con la deteccion de nédulos pulmonares.

Dada la importancia clinica de la deteccion temprana del cancer de pulmoén, y para abordar
los desafios relacionados, ClearRead CT esta disenado para ayudar en la deteccion,
caracterizacion y seguimiento de nédulos que pueden representar cancer.

Este manual incluye la informacidn necesaria para un uso y funcionamiento seguros y
eficaces de ClearRead CT. Proporciona a los médicos indicaciones sobre cuando y como
utilizar el sistema, la especificacion los datos de entrada previstos del sistemay la
descripcion de los datos de salida del sistema.

[1.2] Informacion de contacto

Para cualquier pregunta, aclaracion o preocupacion no tratada en este manual, o si
necesita una copia de sustitucion de este manual visite www.riveraintech.com o pongase en
contacto con nosotros directamente en:

Riverain Technologies
3130 S. Tech Blvd
Miamisburg, Ohio 45342

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

Para obtener asistencia técnica, llame al teléfono de servicio de asistencia Customer
Success de Riverain Technologies: +1.800.914.1446 o +1.937.425.6950. También puede
ponerse en contacto con nosotros a través de fax en +1.937.425.6493 o escribiendo un
correo electronico a support@riveraintech.com.

Si este producto se obtuvo a través de un proveedor fabricante de equipos originales (OEM)
como parte de otro producto (por ejemplo, un PACS o una plataforma de inteligencia
artificial [IA]), pdngase en contacto primero con el servicio de atencion al cliente del
proveedor OEM.

[1.3] Tipografia

En este manual se utilizan los siguientes simbolos y estilos de tipo de letra:

© Riverain Technologies, Inc 5
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ADVERTENCIA: Ofrece informacién de precaucion para evitar efectos adversos,
incluidos danos en el equipo, impactos negativos en la calidad del tratamiento,
lesiones personales o la muerte.

errores.

@ NOTA: Indica informacién importante que se debe tener en cuenta para evitar

Texto en negrita: se utiliza para titulos y para resaltar términos especificos cuando se
utilizan por primera vez.

Letra equidistante: se utiliza para nombres de carpeta, nombres de archivo,
ejemplos de co6digo o comandos del sistema.

o Texto estrecho con vifietas: se utiliza para instrucciones de ejecucion paso a paso.

[1.4] Glosario

Nédulo Ubicaciones de las imagenes en la serie de TC con caracteristicas
susceptible nodulares sospechosas, es decir, caracteristicas para las que los
de estudio radidlogos recomiendan una exploracion mas detallada, normalmente

mediante el analisis de una exploracion previa y/o imagenes
adicionales como TC de seguimiento, TC de diagnostico, etc.

CAD Deteccion asistida por ordenador

TC Tomografia computarizada

DICOM Imagen y comunicacion digital en medicina

Hallazgo Region de interés detectada por ClearRead CT
GSPS Estado de visualizacion de copia de escala de grises
OEM Fabricantes de equipo original

PACS Sistema de comunicacion y archivado de imagenes
ROI Region de interés

SR Informe estructurado

[1.5] Lectura adicional

Existe contenido adicional disponible fuera del ambito de este manual que puede ser de
interés:

[R1] Manual del administrador de ClearRead CT, disponible en Riverain, incluye la
informacion necesaria para configurar, administrar y supervisar los dispositivos
ClearRead CT.

[R2] La Declaracién de conformidad DICOM de ClearRead CT, disponible en Riverain,
incluye detalles de los objetos DICOM generados por ClearRead CT.

[R3] Encontrara informacion adicional sobre productos y asistencia en
www.riveraintech.com.

© Riverain Technologies, Inc 6
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A continuacion se ofrece una seleccion de exploraciones clinicas y referencias con
resultados de rendimiento del producto:

K. Martini, M., C. Blithgen, M., M. Eberhard, M., A.L.N. Schénenberger, M., I. 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] UsO0 SEGURO

Para garantizar que este equipo se use siempre sin peligro, lea, comprenda y siga con
atencion las instrucciones incluidas en este manual antes de utilizar el producto y
consultelo si es necesario.

En particular, tenga en cuenta lo siguiente:

ADVERTENCIA: Unicamente se debe usar la serie original de TC de térax para la
interpretacion diagnostica por parte de los médicos. Los datos de salida de
ClearRead CT solo se deben utilizar como ayuda para el proceso de
interpretacion.

ADVERTENCIA: La calidad de imagen degradada de las series de entrada a partir
de factores como el movimiento del paciente y los dispositivos artificiales (por
ejemplo, marcapasos) en el campo de visién durante la adquisiciéon de
imagenes, puede provocar artefactos de reconstruccion y disminuir la eficacia
del dispositivo.

ADVERTENCIA: Los encabezados DICOM incorrectos u otros factores pueden
hacer que ClearRead CT rechace una serie de TC de entrada para su
procesamiento, en cuyo caso no se devolvera ningun resultado para su
visualizacion. No retrase la lectura de la serie principal para ver los datos de
salida de ClearRead CT.

ADVERTENCIA: Asegurese de que todos los datos de entrada enviados a
ClearRead CT cumplen las especificaciones del dispositivo. Una entrada no
valida puede provocar que no se genere ningln resultado o que se degrade el
rendimiento del dispositivo.

ADVERTENCIA: Los usuarios no deben ignorar hallazgos anteriores que no se
vean en el resultado de ClearRead CT. Es posible que el dispositivo no
identifique todas las areas que representan nodulos.

ADVERTENCIA: ClearRead CT tiene una opcioén para enviar resultados de CAD
como superposicion. Si su centro utiliza un PACS que puede recibir y mostrar
superposiciones, y ClearRead CT se ha configurado para enviar superposiciones,
debe establecer controles para evitar o registrar la edicién por parte del usuario
de los resultados de CAD.

> B BB B B P

ADVERTENCIA: Varios factores pueden hacer que ClearRead CT no encuentre
una serie de TC anterior aceptable. En este caso, no se invoca el componente
Compare del sistema y no se calculan los cambios volumétricos de las ROI. No
retrase la lectura de la serie de TC principal o secundaria para ver los cambios
volumeétricos de ROI de ClearRead CT.

© Riverain Technologies, Inc
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NOTA: Si el filtro de micronédulos ClearRead CT Vessel Suppress (Supresion de
vasos) esta activado, pueden retenerse algunos noédulos con un diametro
medido inferior o igual a 5 mm.

NOTA: No se admite el uso del dispositivo en ninguna proyeccion de imagen que
no sea la vista de térax de TC axial.

Nota: El usuario y el paciente deben informar de cualquier incidente grave
relacionado con el uso de este dispositivo al fabricante, asi como a la autoridad
competente en la localidad en la que se produjo el incidente.

NOTA: Se espera que una serie de TC estandar contenga ambos pulmones. Es

posible que las series de TC que no contengan ambos pulmones no se procesen.

Los administradores de ClearRead CT también deben tener en cuenta lo siguiente (consulte
el Manual del administrador de ClearRead CT [R1]):

A

ADVERTENCIA: ClearRead CT es un producto sanitario. Debe utilizarse
Gnicamente como se describe en los manuales adjuntos. Estan prohibidas otras
actividades, como la navegacion web, el correo electronico o la instalacion de
software de terceros sin autorizacion especifica de Riverain Technologies. El
software autorizado por Riverain Technologies debe analizarse con software
antivirus antes del uso.

ADVERTENCIA: En los servidores proporcionados por Riverain, Gnicamente
personal cualificado debe instalar, configurar y prestar servicio técnico a
ClearRead CT.

ADVERTENCIA: No realice cambios en el sistema ni en su configuracion, excepto
los descritos explicitamente en el Manual del administrador de ClearRead CT, ya
que esto puede provocar un comportamiento impredecible del sistema.

ADVERTENCIA: Es ilegal utilizar este software con un fin diferente al uso indicado
0 sin una licencia legitima.

> BB P

ADVERTENCIA: Tenga precaucion al crear reglas de parches. Un uso incorrecto
puede crear mensajes DICOM no conformes.

© Riverain Technologies, Inc
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[3] ViISION GENERAL DEL SISTEMA

[3.1] Descripcion del sistema

ClearRead CT es un sistema de deteccion asistida por ordenador (CAD) disehado para
identificar y medir regiones de interés (ROI) en el pulmon, especificamente nédulos sélidos,
parcialmente soélidos y en vidrio esmerilado.

El sistema recibe exploraciones de tomografia computarizada (TC) de térax como datos de
entrada en formato DICOM® y genera el resultado en formato DICOM (u otro).

ClearRead CT presenta las siguientes funciones:

ClearRead CT | Vessel Suppress ayuda a los radidlogos a localizar estructuras pulmonares
andmalas (nédulos) mediante la supresion de estructuras normales en la serie de TC de
torax de entrada.

ClearRead CT | Detect ayuda a los radidlogos en la deteccion de hallazgos en una serie
principal de TC.

ClearRead CT | Compare ayuda a los radidlogos a realizar un seguimiento de los cambios
en la busqueda a lo largo del tiempo.

Aunque este manual abarca todas las funciones, es posible que solo algunas estén
autorizadas y habilitadas en su centro. Si falta alguna funcion, pongase en contacto con el
personal de Tl de su centro o con el servicio de asistencia Customer Success de Riverain.

[3.2] Indicaciones de uso

ClearRead CT consta de herramientas de lectura asistida por ordenador disenadas para
ayudar al radi6logo en la deteccion de nédulos pulmonares durante la revision de
exploraciones a través de TC del térax en una poblacion asintomatica. ClearRead CT
requiere que ambos pulmones estén en el campo de vision. ClearRead CT proporciona
informacion complementaria y no esta disenado para utilizarse sin la serie de TC original.

[3.3] Contraindicaciones

No procede.

[3.4] Efectos adversos

No se conocen riesgos directos para la salud o la seguridad del paciente derivados del uso
fisico del sistema ClearRead CT. Se trata de una aplicacion posterior al tratamiento y no
requiere una dosis de radiacion adicional para el paciente.

Los posibles riesgos indirectos son:

© Riverain Technologies, Inc 10
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e Los médicos podrian verse condicionados a no considerar hallazgos anteriores si
el dispositivo no marca ese lugar, por lo que podria ignorarse un posible nédulo.

e Podria inducirse a un médico a considerar un hallazgo benigno en el que, de otro
modo, no habria actuado.

[3.5] Limitaciones

Datos de entrada
validos

ClearRead CT se ha disenado para aceptar exploraciones de TC
de torax axial con contraste o sin contraste como datos de
entrada en formato DICOM, que cumplan determinadas
especificaciones (consulte [4.1] Requisitos de datos de
entrada). Una entrada no valida puede provocar que ClearRead
CT no genere ningun resultado o que se degrade el rendimiento
del dispositivo.

Datos de entrada de
calidad

ClearRead CT se ha optimizado para procesar exploraciones
configuradas con el fin de facilitar la deteccion y caracterizacion
de nddulos (consulte [4.2] Consideraciones de los datos de
entrada). Es posible que los resultados no sean 6ptimos para las
exploraciones que no cumplan este requisito.

Campo de vision

Se espera que la exploracion de entrada contenga ambos
pulmones y que el campo de vision, ya sea cuadrado o circular,
no recorte los pulmones. Se debe incluir toda la cavidad
intratoracica incluso si el paciente se ha sometido a una cirugia
pulmonar previa (por ejemplo, lobectomia). ClearRead puede
fallar al procesar exploraciones con pulmones recortados, la
funcion Compare podria no funcionar de forma éptima y los
cambios volumétricos estimados de nédulos podrian no ser
fiables.

© Riverain Technologies, Inc 11
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Falsos positivos y ClearRead CT esta disenado para maximizar las detecciones de
falsos negativos verdaderos positivos y minimizar el nimero de falsos positivos.
Las fuentes predominantes de falsos positivos son las
siguientes:

e Artefactos en las imagenes, como artefactos de
engrandecimiento del haz debidos a estructuras metalicas
o al agente de contraste; ruido de imagen debido a la
adquisicion de dosis baja y errores de volumen parcial.

e Patologias benignas, como cicatrices, tapones mucosos y
placas pleurales.

e Otras patologias, como la tuberculosis (TB), la neumoniay
la presencia de otras enfermedades pulmonares como el
enfisema o la embolia pulmonar.

¢ Anatomia normal, como vasos residuales, estructuras
bronquiales y protuberancias en la superficie pleural.

Edad de los ClearRead CT se ha validado para pacientes adultos, por lo que
pacientes solo debe utilizarse en pacientes a partir de 18 anos de edad.
© Riverain Technologies, Inc 12
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[4] DATOS DE ENTRADA DEL SISTEMA

[4.1] Requisitos de datos de entrada

ClearRead CT se ha disenado para procesar exploraciones de TC axial con contraste o sin
contraste, en formato DICOM. Cada serie de exploracion de entrada se considera una
entrada valida si cumple las siguientes especificaciones:

e Orientacion axial sin mas de +/-1 grado de rotacion.

e Grosor de corte maximo de 5 mm para Vessel Suppress (Supresion de vasos) y 3 mm
para Detect y Compare con fluctuacion de no mas de 0,1 mm.

e Espacio de corte maximo de 5 mm para Vessel Suppress (Supresion de vasos) y 3 mm
para Detect y Compare con fluctuacion de no mas de 0,1 mm.

e Volumen contiguo minimo de 80 mm.

e Volumen contiguo maximo de 1067 mm.

e Altura de la mesa y posicion del paciente uniformes en toda la serie.

NOTA: ClearRead CT se basa en la informacion de posicion y orientacion del
paciente del encabezado DICOM. Si el encabezado no es correcto, es posible
que el sistema no procese la serie.

ClearRead CT utiliza un motor de reglas que puede filtrar los datos de entrada en funcion de
los campos del encabezado DICOM. Consulte el Manual del administrador de ClearRead CT
[R1] para obtener informacion detallada sobre como configurar los filtros de entrada.

Las series que cumplen las restricciones de entrada se marcan como errores y no se procesan.

ADVERTENCIA: Las entradas incorrectas pueden hacer que ClearRead CT
rechace una serie de TC de entrada para su procesamiento, en cuyo caso no se
devolvera ningln resultado para su visualizacion. No retrase la lectura de la
serie principal para ver los datos de salida de ClearRead CT.

[4.2] Consideraciones de los datos de entrada

ClearRead CT funciona en una amplia gama de exploraciones pulmonares por TC. Al igual
gue un radiblogo, ClearRead CT prefiere las exploraciones configuradas para facilitar la
deteccion y caracterizacion de nédulos, como las siguientes:

Los nulcleos de reconstruccion suaves sobre los agudos

Inspiracion sobre espiracion

Sin contraste sobre con contraste

Corte fino sobre corte grueso

Artefactos minimos en la imagen

Obstrucciones minimas (tubos toracicos, exceso de liquido u otras anomalias macroscopicas)

Las exploraciones que no siguen estas recomendaciones se siguen procesando; sin embargo, es
posible que los resultados no sean tan 6ptimos como los de las exploraciones que si lo hacen.

© Riverain Technologies, Inc 13
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[5] DATOS DE SALIDA DEL SISTEMA

[5.1] Objetos de salida

ClearRead CT puede generar una amplia gama de objetos de salida (también conocidos
como objetos derivados). Estos se ponen a disposicion de los médicos para que los utilicen
segln las indicaciones del dispositivo.

Los objetos de salida reales que se generan se configuran segln el dispositivo, las
preferencias locales y la licencia de software disponible. Otras configuraciones permiten
filtrar entradas no validas, establecer criterios para exploraciones previas, seleccionar
preferencias de presentacion y mucho mas. Consulte el Manual del administrador de
ClearRead CT [R1] para obtener informacion detallada sobre como configurar los objetos de
salida.

NOTA: Si ClearRead CT no puede procesar una imagen, se mostrara el texto
“Image processing unsuccessful” en una imagen en blanco.

Los objetos de salida pueden incluir informacion de medicion, como:

Ubicacion La ubicacion del 16bulo de un nédulo; en pulmén superior derecho (RUL),
pulmén medio derecho (LMC), pulmén inferior derecho (RLL), pulmén
superior izquierdo (LUL) o pulmén inferior izquierdo (LLL).

Tipo La clasificacion de un nédulo: sélido, parcialmente sélido o en vidrio
esmerilado.

Diametro maximo El diametro mas grande de un nédulo, en milimetros (mm), medido en
cualquier plano axial.

Diametro minimo El diametro de un hallazgo perpendicular al que produce el diametro maximo
en mm.

Didmetro medio El promedio de los diametros minimo y maximo en mm.

Didmetro Z El diametro craneocaudal (cabeza a pie) de un nédulo en mm.

Volumen El volumen estimado de un nédulo en milimetros clbicos (mms3).

Volumen de pulmén Volumen estimado de un pulmén en litros.

Ndmero de hallazgos NUmero de nédulos detectados, hasta 5 de forma predeterminada. Un

asterisco (*) indica que existen nédulos adicionales.

Tiempo de duplicacion El tiempo estimado en dias en el que un nédulo se duplicaria en volumen,

(solo con Compare) basado en el crecimiento anterior.
Cambio de volumen El porcentaje de cambio en el volumen de una adquisicion anterior a la
(solo con Compare) actual. En el caso de nddulos parcialmente sélidos, el cambio de volumen de

la parte sélida se informa por separado.

Cada objeto de salida generado no modifica ninguna entrada DICOM (principal o anterior).
En las siguientes secciones se describe cada objeto de salida en mas detalle.

© Riverain Technologies, Inc 14
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[5.1.1] Vessel Suppress

El objeto de salida Vessel Suppress es una serie DICOM nativa, donde cada corte de
entrada se sustituye por el corte vascular suprimido correspondiente. Las estructuras no
nodulares (en particular vasculares) se suprimen para mejorar la visibilidad y la
detectabilidad asociada de los nédulos. La serie de supresion de vasos tiene las mismas
caracteristicas de muestreo (tanto en plano como fuera de plano) que la serie original.

Tabla 1: Variantes del objeto de salida Vessel Suppress

Nombre de serie de Previo Licencia

Formato N.° De Cortes

Codigo  ocuitadot requerido requerida

Igual que la serie
Serie DICOM nativa de entrada No
principal

Vessel
Suppress

Supresion de vasos

C2001 CR

Figura 1: Ejemplo de objetos de salida de Vessel Suppress que se muestran debajo de la imagen de entrada
correspondiente, donde hay un nédulo en vidrio esmerilado (a), donde hay un nédulo semisélido (b) y donde solo hay
estructuras normales presentes (c).

(c)

1 Se pueden configurar los nombres de las series de salida. Para obtener mas informacién, consulte el Manual del
administrador de ClearRead CT[R1].
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[5.1.2] Vessel Suppress con Detect/Compare

El objeto de salida Vessel Suppress con Detect es similar al objeto de salida Vessel
Suppress (consulte [5.1.1]); sin embargo, cuando se identifican nédulos que se sospecha
gue deben tratarse, los cortes de resultado también contienen un contorno que indica el
hallazgo, un identificador numérico que se muestra junto al nédulo segmentado y
mediciones relevantes relacionadas con el hallazgo (ubicacién, diametro, clasificacion). En
el objeto de salida Vessel Suppress con Compare se incluye informacion adicional para
cualquier hallazgo previo correspondiente (diametro, crecimiento, ubicacion del corte).

Este objeto de salida se puede generar como superposicion de DICOM, objeto de GSPS y/o
un objeto Index (consulte la Tabla 2). Este Gltimo solo contiene el primer corte, el Gltimo corte
y el corte central de cada hallazgo detectado. La sincronizacion de Index con la serie de
entrada facilita la navegacion entre los hallazgos detectados.

Tabla 2: Variantes del objeto de salida Vessel Suppress con Detect

Nombre de serie de Formato N.° De Cortes Previo Licencia

resultado requerido requerida

. Igual que la serie
C2003 Detect VS CR Serie DIC.O'.V,I con de entrada No Detect
superposicion L
principal

Serie supresion de

vasos modificada  \© Detect

C2004 Detect VS CR Serie GSPS DICOM

Serie DICOM con Primero, Gltimo,
C2008 Detect VS CR Index - centros de No Detect
superposicion
hallazgo

. Igual que la serie
C2023 Compare VS CR Serie DIC.O'.V,I con de entrada Si Compare
superposicion L
principal

Serie supresion de

C2024 Compare VS CR Serie GSPS DICOM o Si Compare
vasos modificada
. Primero, Gltimo,
C2028 Compare VS CR Index Serie DICOM con centros de Si Compare

superposicion
perp hallazgo

[5.1.3] Primary Volume con Detect/Compare

El objeto de salida Primary Volume con Detect contiene copias de las imagenes de entrada
(principal); sin embargo, cuando se identifican los nédulos que se sospecha que deben
tratarse, los cortes de resultado también contienen un contorno que indica el hallazgo, un
identificador numérico que se muestra junto al nédulo segmentado y mediciones relevantes
relacionadas con el hallazgo (ubicacion, diametro y clasificacion). En el objeto de salida
Primary Volume con Compare se incluye informacion adicional de cualquier hallazgo previo
correspondiente (diametro, crecimiento y ubicacion del corte).
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A partir de la version 5.2, también esta disponible el objeto "Detect mask". Las imagenes de
este objeto se corresponden con las imagenes originales y estan pensadas para fusionarse
con ellas (como se fusionaria una imagen PET con una CT). "Detect Mask" incluye todos los
pixeles que forman parte de un nédulo detectado; los demas pixeles estan en blanco.

Figura 6 se muestra un ejemplo de Primary Volume con Detect.
Figura 7 muestra un ejemplo de objeto Detect Mask fusionado con el volumen primario.

Este objeto de salida se puede generar como superposicion de DICOM, objeto de GSPS y/o
un objeto Index (consulte la Tabla 3). Este ultimo solo contiene la primera imagen, la Gltima
imagen y la imagen central de cada hallazgo detectado. La sincronizacion de Index con la
serie de entrada facilita la navegacion entre los hallazgos detectados.

Tabla 3: Variantes del objeto de salida Primary Volume con Detect

Nombre de serie de

resultado

Formato

N.° De Cortes

Previo

Licencia

Serie DICOM con

Igual que la serie

requerido

requerida

C2013 Detect CR L de entrada No Detect
superposicion .
principal
Serie de entrada
C2014 DetectCR Serie GSPS DICOM principal No Detect
modificada
. Primero, Gltimo,
C2018 Detect CR Index Serie DIC.O'.V,I con centros de No Detect
superposicion
hallazgo
. Igual que la serie
C2033 Compare CR Serie DIC.O'.V,I con de entrada Si Compare
superposicion .
principal
Serie de entrada
C2034 Compare CR Serie GSPS DICOM principal Si Compare
modificada
, Primero, altimo,
C2038 Compare CR Index Serie DIC.O'.V,I con centros de Si Compare
superposicion
hallazgo
. L Igual que la serie
C3034 CR Detect Mask g?ggl\(/jle Imagenes de entrada No Detect
principal

[5.1.4]

El Summary Report es un informe de resumen que recoge informacion de todos los

Informe de resumen de Detect/Compare

hallazgos (ROI detectadas) y (cuando corresponda) sus respectivas coincidencias en una
serie anterior. Los objetos de salida del Summary Report pueden generarse como captura
secundaria DICOM, como informe estructurado DICOM o como informe PDF encapsulado
DICOM (ver Tabla 4).

© Riverain Technologies, Inc
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Cuando se crea como una captura secundaria, la primera pagina del informe de resumen?2
muestra la ubicacion anatdomica de los hallazgos en un diagrama pulmonar, asi como la
informacion de la exploracion, la categorizacion a nivel de caso (Lung-RADS V1.13 0
Fleischner#) la imagen en miniatura y las mediciones de cada hallazgo. En los informes de
Compare, se muestra informacion similar para las conclusiones anteriores correspondientes
(si las hubiera).

Las paginas siguientes contienen detalles de cada hallazgo, un hallazgo por pagina, incluida
una imagen en miniatura, ubicacion del I6bulo, ubicacion del corte, contornos, clasificacion
(s6lido, parcialmente solido o en vidrio esmerilado), categorizacion, y mediciones (volumen,
diametros X/Y/Z). Para los nodulos parcialmente sélidos, también se dispone de
informacion sobre el volumen y el diametro del componente sélido. En los informes de
Compare, también se muestran los detalles del hallazgo previo correspondiente (si lo
hubiera), asi como un cambio de volumen y el tiempo de duplicacion estimado. Consulte
ejemplos en Figura 2 y Figura 3.

NOTA: ClearRead CT marca los hallazgos en el diagrama pulmonar en funcion de
su posicion relativa en la serie. En las series de entrada recortadas, donde solo
se ve parte del pulmén, las marcas pueden reflejar de forma imprecisa la
ubicacion de los hallazgos.

Cuando se genera como informe estructurado (SR) DICOM, este contiene la informacion
sobre los hallazgos y sus atributos en formato DICOM SR. Consulte un ejemplo en la Figura
4. Si desea informacion detallada, consulte la Declaracion de conformidad DICOM de
ClearRead CT [R2].

Cuando se genera como PDF encapsulado DICOM, el informe contiene informacion basica
del paciente y un resumen tabulado de los hallazgos en formato PDF. Se puede ver un
ejemplo en la Figura 5.

Tabla 4: Variantes del objeto de salida Summary Report

< Nombre de serie de N.° De Cortes Previo Licencia
Codigo Formato . .
resultado requerido requerida
C2016 Summary Report CR Captura secundaria Pagina de No Detect
DICOM resumen + pagina
por hallazgo
C2019 Structured Report CR Structured Report DICOM  N/A No Detect
C2015 CR PDF Report PDF encapsulado DICOM  Pagina de No Detect
resumen

2 Para personalizar el contenido y la apariencia de los informes de resumen, péngase en contacto con el servicio de
asistencia Customer Success.

3 https://radiopaedia.org/articles/fleischner-society-pulmonary-nodule-recommendations-1

4 https://www.acr.org/Clinical-Resources/Reporting-and-Data-Systems/Lung-Rads
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2 Nombre de serie de N.° De Cortes Previo Licencia

Codigo Formato . .

resultado requerido requerida
C2036 Summary Report CR Captura secundaria Pagina de Si Compare

DICOM resumen + pagina
por hallazgo

C2039 Structured Report CR Structured Report DICOM  N/A Si Compare

Figura 2: Ejemplo de Summary Report de Detect: la primera pagina (izquierda) muestra 5 hallazgos, la segunda pagina
(derecha) muestra detalles del primer hallazgo.

§ Findings ClearRead CT Access - ClearRead CT
Detect Summary Report e .
Accs 20004 ” Detect Summary Report

Figura 3: Ejemplo de Summary Report de Compare: la primera pagina (izquierda) muestra 2 hallazgos, uno mas grande y
en crecimiento, otro mas pequefio y en retroceso; la segunda pagina (derecha) muestra detalles del primer hallazgo.

2 Findings ! ; pccosson HODUATCHO100  RODMATCHO109 ClearRead CT

Compare Summary Report
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Figura 4: Ejemplo de Structured Report de Detect que muestra un hallazgo parcialmente solido:
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Figura 5: Ejemplo de informe en PDF con cinco nédulos sélidos detectados

Oncology Summary - Provisional

NA NA n 3000561 2000-01-01 | 2819497684894126
Nooute #1 [38]  Nooute #3 [49]  Nooute #4 [49]  Nooute #2 [50]  Noouie #5 [51]
Solid Solld Solid Solid

Lt L Lk LL L
8.3 mm 4.2 mm 4.5 mm 6.2 mm 3.6mm
9.0 mm 4.7 mm 5.9mm 6.3 mm 3.8mm
336 mm"3 72mm"3 56 mm"3 145 mm"3 51 mm"3

38 49 49 50 51

P Riverain

TECHNOLOGIE
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Figura 6: Comparacion de objetos de salida para (1) un hallazgo de nédulo en vidrio esmerilado y (2) un hallazgo de
nédulo parcialmente sélido.

Serie original Vessel Suppress con Detect Primary Volume con Detect

1)

)
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Figura 7: Ejemplo de una serie de Detect Mask fusionada con una serie de entrada.

Detect Mask

Serie Original
c.

N

[5.2]

Serie fusionada
e

N,

Como utilizar los datos de salida del sistema

ClearRead CT esta disenado para integrarse con su entorno de visualizacion nativo. En una
implementacion tipica, los objetos de salida de ClearRead CT se envian al PACS y se
visualizan mediante una estacion de revision de diagnostico (consulte la Figura 8).

Figura 8: Flujo de trabajo de visualizacion tipico con ClearRead CT

|

J

Modalidad

f—---------

J Exploracion de entrada

Chijetos de

PACS

-~

Exploracion

|

[ Estacion de trabajo
de revision de
diagnostico

para revision

| ...
!
Pi ClearRead CT

s

Para ClearRead CT | Vessel Suppress, el radidlogo suele revisar una TC de torax
simultaneamente con el volumen del vaso suprimido, identificando las regiones de interés.
La supresion de vasos mejora la visibilidad y la detectabilidad de los n6dulos marcados con
ClearRead CT | Detect o no.

Para ClearRead CT | Detect o Compare, el radidlogo suele revisar una TC de toérax
simultaneamente con las regiones marcadas y determina si es necesaria alguna accion. Los
detalles del nédulo (ubicacion, tipo, diametro, crecimiento, etc.) pueden rellenarse
automaticamente en Nuance® PS360 para su edicion (consulte la seccion [6.3]).

En algunos casos, los radiélogos pueden querer revisar los hallazgos de ClearRead CT
(Detect o Compare) antes de generar objetos de salida o enviarlos a un PACS.

Esto se puede hacer mediante ClearRead CT Viewer (consulte la seccion [6.2]). Cuando se
configura, la estacion de trabajo de revision utiliza este visor para mostrar los hallazgos,
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permitiendo a los usuarios aceptarlos o rechazarlos, y para enviar objetos de salida al PACS
una vez realizadas las elecciones (consulte la Figura 9).

Figura 9: Visualizacién del flujo de trabajo con la integracion ClearRead CT Viewer

~
Modalidad Procesamiento™
Exploracién Vessel PAC
de entrada ) Suppress
Vlsor —l
4
H Exploraciér&:ara revisién
R B { Estacién de trabajo
! ClearReadCT de revisién de diagnéstico
Lk RY RVERAIN TECHNOL OGIFS JJ

Exploracién de entrada enviadaa ClearRead CT

ClearRead CT envia (solo) los datos de salida de Vessel Suppress al PACS

El radidlogo abre la exploraciéon en la estacion de trabajo de revisién de diagndstico
La estacion derevision de diagnostico abre ClearRead CT Viewer

El radidlogo acepta/rechazalos hallazgos y confirma

ClearRead CT Viewer envia los objetos de salida (solo hallazgos confirmados) al PACS

SR wNeE

instalacion del dispositivo. Se requiere la integracion en la estacion de trabajo
de revision utilizada en el centro y puede que no esté disponible en todos los
centros. Consulte el Manual del administrador de ClearRead CT [R1] para
obtener informacion detallada sobre la integracion del visor.

@ NOTA: El uso del visor en el flujo de trabajo se suele configurar como parte de la

[6.3] Falsos negativos y falsos positivos
En la deteccion del cancer hay dos tipos de error:

e En un error de observacion, el radiélogo no ve un nédulo.
e En un error de interpretacion, el radiélogo ve un nédulo pero decide que no debe
tratarse.

ClearRead CT ayuda a reducir los errores de observacion al senalar los nédulos que se
sospecha que deben tratarse; sin embargo, el radidlogo toma la determinacion final:

e Cuando el radidlogo esta de acuerdo con un hallazgo (verdadero positivo), el flujo
de trabajo del paciente debe ser el mismo que si el radidlogo realizara el hallazgo
sin el uso de ClearRead CT.

e Cuando el radi6logo no acepta o no entiende un hallazgo marcado por ClearRead
CT, debe descartar el hallazgo (falso positivo).
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Cuando el radidlogo identifica un n6dulo susceptible de estudio, la accion clinica
debe basarse en ese hallazgo, aunque no esté marcado por ClearRead CT (falso
negativo).

Eif

NOTA: ClearRead CT | Detect no marca todos los nédulos. Identifica nodulos
susceptibles de estudio de 5 mm-30 mm de diametro y limita el nimero de
hallazgos a cinco. Los nédulos mas pequenos siguen siendo visibles en Vessel
Suppress (Supresion de vasos). Para filtrar micronédulos de Vessel Suppress
(Supresién de vasos), consulte el Manual del administrador de ClearRead
CT[R1].
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[6] HERRAMIENTAS E INTEGRACIONES

[6.1] Datos generales

ClearRead CT ofrece un potente conjunto de configuraciones para la seleccion de datos de
entrada, la administracion de datos de salida, la recuperacion de datos anteriores y mucho
mas. Estan disenados para permitir a los usuarios la flexibilidad de integrar ClearRead CT
en su flujo de trabajo de la forma mas eficaz y fluida posible.

La mayoria de las configuraciones se pueden realizar durante la instalacion del dispositivo.
Consulte el Manual del administrador de ClearRead CT [R1] para obtener informacion
detallada sobre las configuraciones disponibles.

[6.2] ClearRead CT Viewer

ClearRead CT Viewer (0 visor) se utiliza para revisar los hallazgos antes de generar objetos
de salida (Detect y Compare) y enviarlos a un PACS.

NOTA: El visor solo esta disenado para una revision rapida de los datos de salida
de ClearRead CT y no esta previsto para el uso diagnéstico.

El visor muestra los contornos y detalles de los hallazgos, lo que permite una navegacion
sencilla entre los hallazgos y la comparacion con las exploraciones previas. Una vez
aceptados o rechazados todos los hallazgos, el visor genera los objetos de salida y los envia
a los destinos designados.

Cuando la opcion Compare esta activada, el visor se divide en dos areas. El lado izquierdo
muestra la serie principal (actual) y el lado derecho muestra la serie anterior. Si solo estan
disponibles los datos de salida de Detect, el lado derecho del visor estara oculto.

El area del visor se divide en los siguientes componentes funcionales (consulte la Figura
10):

@ Area de la imagen Muestra el corte actual y los contornos de los hallazgos. Al iniciarse, el visor
muestra el corte central del primer hallazgo (o el primer corte si no hay
hallazgos).

Manténgalo pulsado y mueva el ratén para ajustar el ancho de la

Boton izquierdo del raton ventana/centro de la ventana.

Manténgalo pulsado y mueva el ratén para realizar una panoramica la

Boton central del raton .
imagen.

Manténgalo pulsado y mueva el ratén para ampliar o reducir la

Boton derecho del raton .
imagen.

Haga clic en el area de la imagen y, a continuacion, utilice la rueda

Rueda del ratén )
para desplazarse por la serie.

@ Controles del Proporciona opciones/controles de visualizacion de imagenes.
visualizador
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ocultar). [M]?

Mostrar/ocultar los contornos del hallazgo (valor predeterminado:
mostrar). [R]

Los contornos se muestran en amarillo/azul en los hallazgos
aceptados/rechazados. Se anade un cuadro delimitador alrededor del
hallazgo actual para distinguirlo de otros hallazgos.

Mostrar/ocultar informacion del hallazgo (valor predeterminado:

IE Ajustar la imagen a la ventana del visor, [F]
E Restaurar la imagen a su tamano original (100 %). [O]

(3 Informacién de la
exploracion

Muestra el nimero de hallazgos aceptados y los detalles que identifican la
exploracion.

Haga clic en Primary (subrayado) para alternar entre la vista nativa y la vista
de supresion de vasos.

(@) Vista de informacién

Muestra los valores de la ventana de visualizacion (ancho de la
ventana/centro de la ventana), la separacion entre cortes y el grosor del
corte. Al hacer clic en los valores subrayados (o [W]) se restauran los valores
predeterminados.

() Panel de hallazgos

Permite la navegacion y la aceptacion/rechazo de los hallazgos.

|Z| Navega hasta el hallazgo numerado y lo selecciona como actual. [1]-

(5]

IE Aceptar/Rechazar (predeterminado) un hallazgo.
Pagina anterior/siguiente de hallazgos (si hay mas de 5). [Avpag]

[Repag]

(&) Barra de cortes

Muestra el corte mostrado (blanco) y los cortes cargados disponibles para su
visualizacion (gris). De forma predeterminada, solo se carga el marco central
de cada hallazgo para su visualizacion.

@ Informacién del
hallazgo

Muestra los detalles del hallazgo seleccionado en el volumen principal y (si
procede) en el volumen anterior.

Otros controles

Sincronizacion: sincroniza el desplazamiento del corte principal y el
anterior (predeterminado: activado).

Guardar y enviar: guarda (solo) los hallazgos seleccionados y envia los
objetos de salida a los destinos designados. Los hallazgos rechazados
(sin marcar) no se guardan y ya no se pueden recuperar.

5 Los métodos abreviados de teclado para las operaciones se muestran entre [corchetes].
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Figura 10: Interfaz de usuario (izquierda) y areas funcionales (derecha) de ClearRead CT Viewer

CCEmE

[6.3] Integracion con Nuance PowerScribe 360

Para facilitar el flujo de trabajo de revision, ClearRead CT se puede integrar con el software
de generacion de informes Nuance PowerScribe 360.

En una configuracion tipica, ClearRead CT actualiza automaticamente el orden asociado al
namero de referencia de la serie procesada y rellena un campo de texto automatico (por
ejemplo, CRCT_CAD) con informacion de hallazgos. El campo de texto automatico se puede
anadir a una plantilla de informe o manualmente a un informe especifico.

instalacion del dispositivo y puede controlar muchos aspectos de la generacion
de informes. Consulte el Manual del administrador de ClearRead CT [R1] para
obtener informacion detallada.

@ NOTA: La integracion de Nuance PS360 se suele configurar como parte de la

En la Figura 11 se muestra un ejemplo de los datos de hallazgos de ClearRead CT
rellenados en una plantilla de PowerScribe 360. El informe muestra el nimero total de
hallazgos y mediciones relevantes relacionadas con cada hallazgo (ubicacion, clasificacion,
diametros, volumen). Si se usa la funcion Compare, se incluye informacion adicional de
cualquier hallazgo previo correspondiente (diametro, crecimiento, ubicacion del corte).

© Riverain Technologies, Inc 27
Confidencial de la empresa | Distribucién limitada a usuarios
autorizados



Manual del usuario Riverain.
de ClearRead CT V3.6.0-5.5.0 Herramientas e integraciones TECHNOLOGIES

Figura 11: Nuance PS360 mostrando los datos de salida de ClearRead CT.
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Accession: 2819497684894126
Study Date: 2000-01-01

Series Number: 2

Generated On: 2019-10-31
Findings: 5

nequopio [£]] <y

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

Image 21, Finding 1 of 5

Location: RUL

Type: GroundGlass

Diameter (gyg / min/max): 7.2 mm/6.0 mm/8.4 mm
Z-Diameter: 10.0 mm

Volume: 273 mm*3

Image 24, Finding 2 of 5

Location: RUL

Type: GroundGlass

Diameter (gyg / min/max): 8.2 mm/7.0 mm/9.4 mm
Z-Diameter: 10.0 mm

Volume: 360 mm*3

Image 33, Finding 3 of 5

Location: RUL

Type: GroundGlass

Diameter (gyg / min/max): 8.1 mm/7.2mm/9.1 mm
Z-Diameter: 7.5 mm

Volume: 245 mm*3

Image 38, Finding 4 of 5
Location: LLL

Type: GroundGlass

Diameter (gyg / min/max): 8.3 mm /7.6 mm/9.1 mm
Z-Diameter: 10.0 mm

Volume: 413 mm*3

Image 58, Finding 5 of 5

Location: RLL

Type: GroundGlass

Di (ayg/ min/max): 15.1 mm/14.0 mm/16.2 mm
Z-Diameter: 17.5 mm

Volume: 1989 mm*3

Original Report
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[7] RENDIMIENTO DEL DISPOSITIVO

Precision de ClearRead CT se ha disenado para detectar nédulos de entre
deteccion 5 mmy 30 mm de tamano. Sin embargo, puede detectar
algunos nédulos menores de 5 mm de diametro.

En un estudio ciego de terceros, ClearRead CT detect6 el 82,0 %
de los nédulos susceptibles de estudio conocidos (todos los
tipos), con una tasa de falsos positivos media de 0,7469 falsos
positivos por serie de TC.

En un conjunto de datos de referencia de exploraciones

toracicas actuales y anteriores correspondientes, ClearRead CT
| Compare super6 la tasa de coincidencia del 90 % en los pares
de nédulos anteriores-actuales verdaderos positivos asociados.

En un estudio de terceros revisado por expertos, los radiélogos
detectaron el 80,0 % de los canceres con la ayuda de ClearRead
CT frente al 64,45 % de los canceres sin ayuda (Lo, Freedman,
Gillis, White, & Mun, 2018).

Precision de Se utilizaron nédulos simulados de todos los tipos, de 5 mm a
medicién y 30 mm de diametro, para facilitar la evaluacion precisa y
segmentacion automatizada de la calidad de la segmentacion. Los nédulos se

colocaron electronicamente en proporciones aproximadamente
iguales a solitarios (no adheridos), yuxta-vasculares (unidos a
vasos) y yuxta-pleura (unidos a la pared pulmonar).

Los fallos se definieron como una diferencia superior al 25%
entre las mediciones y las reales (una tolerancia de 1,25 mm
por cada 5 mm de didametro de nédulo). Las pruebas internas no
identificaron fallos, al tiempo que se observaron mediciones
muy precisas en general.

Un estudio de terceros revisado por expertos encontrd una
coincidencia casi perfecta entre las mediciones de ClearRead CT
y el lector. Los nédulos variaban en tamano y ubicacion e
incluian n6dulos adyacentes a los vasos (Milanese, Eberhard,
Martini, De Martini, & Frauenfelder, 2018)
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Tiempo de
procesamiento

Los tiempos de procesamiento y respuesta pueden variar en
gran medida y dependen del hardware utilizado, la
infraestructura del centro, el trafico de la red, los patrones de
uso y otros factores.

Si se usa un hardware minimo, ClearRead CT puede tardar unos
minutos en procesar cada exploracion, ya sea una principal o
una anterior.

En las pruebas comparativas internas, utilizando hardware de
nivel basico y un conjunto heterogéneo de 40 exploraciones, el
tiempo medio de procesamiento fue de 5 minutos y la mediana
fue inferior a 4 minutos por exploracion.

Tiempo de lectura

En un estudio de terceros revisado por expertos, el tiempo de
interpretacion de los radidlogos disminuy6 de 132,3 segundos
sin ayuda a 98,0 segundos por caso cuando con la ayuda de
ClearRead CT (p <0,01), una mejora del 26 % (Lo, Freedman,
Gillis, White, & Mun, 2018).

Otros estudios obtuvieron resultados similares (K. Martini, et al.,
2020)

Concordancia entre
lectores

En un estudio de terceros revisado por expertos, comparando la
coincidencia entre lectores de radidlogos de diferentes niveles
de experiencia, con la opcion de supresion de vasos, ClearRead
mejoro significativamente la concordancia entre lectores de
regular (k=0,209) a moderado (k=0,491) (K. Martini, et al.,
2020)
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[8] REGLAMENTOS

[8.1] Fabricante de dispositivos y disenador de especificaciones

Riverain Technologies, Inc Servicio técnico
3130 South Tech Blvd. Oficina: +1-937-425-6811
Miamisburg, OH 45342 EE. UU. Correo electronico: support@riveraintech.com

Tel.: +1.937.425.6811
www.riveraintech.com

EMERGO EUROPE C€

ec | rep | Prinsessegracht 20 2862
2514 AP The Hague Intertek Medical Notified
The Netherlands Body AB

Importadores en regiones especificas:
MedEnvoy Global B.V.
% Prinses Margrietplantsoen 33 - Suite 123
2595 AM The Hague
The Netherlands

MedEnvoy UK Limited

% 85, Great Portland Street, First Floor
London, W1W 7LT
United Kingdom

MedEnvoy Switzerland
% Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Switzerland
Australian Sponsor UK Responsible Person
Emergo Australia Emergo Consulting (UK) Limited
Level 20 Tower Il Darling Park ¢/0 Cr360 - UL International
201 Sussex Street Compass House, Vision Park Histon
Sydney, NSW2000 Australia Cambridge CB24 9BZ United Kingdom
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