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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, obehorig 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
tillhér Riverain och far inte reproduceras, delas eller anvandas utan foregaende skriftligt
tillstand fran Riverain.

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

[1.1] Malgrupp och tillampningsomrade
Gratulationer till att du blivit en ClearRead™-anvandare!

Traditionell lungrontgen (skarmbildsundersékning) ar den éverlagset vanligaste typen av
radiologisk undersdkning. Den allméant forekommande anvandningen av
skarmbildsundersokning beror pa den enorma mangd information den ger om en patients
halsa. Att tolka en skarmbild ar dock en mycket utmanande uppgift pa grund av det stora
antalet Gverlagrade anatomiska strukturer.

Med tanke pa den kliniska betydelsen av skarmbilder och fér att ta itu med de relaterade
utmaningarna, ar ClearRead Xray utformad for att férbattra synligheten for lungans
parenkym, yttre linjer och rér och hjalpa till med identifiering och sparning av lungknoélar.

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

[1.2] Kontaktuppgifter

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

Riverain Technologies, Inc.
3130 S. Tech Blvd
Miamisburg, Ohio 45342

+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 pa 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:

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

© Riverain Technologies, Inc. 5
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undvika fel eller misstag.

@ OBS: Indikerar viktig information eller sarskild uppmarksamhet kravs for att

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

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

o Punkter med smal text - Anvands for stegvis koérningsriktning.

[1.4] Ordlista

AP Anterior-Posterior (lungréntgen)

CAD Computer-Aided Detection (datorstddd identifiering)

CT Computed Tomography (datortomografi)

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

Fynd En region av intresse identifierad av ClearRead Xray

OEM Original Equipment Manufacturer (tillverkare av originalutrustning)

PA Posterior-Anterior (lungrontgen)

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

PTX Pneumothorax (luft i lunsacken)

ROI Region av intresse

SC Secondary Capture (sekundar avbildning)

SR Structured Report (strukturerad rapport)

802,3 IEEE Standard for tradbundet Ethernet

[1.5] Ytterligare information

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

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

[R2] ClearRead Xray DICOM Conformance Statements, tillgangliga fran Riverain, innehaller
information om de DICOM-objekt som genereras av ClearRead Xray-produkter.

[R3] ClearRead Xray DICOM Requirements, tillgangliga fran Riverain, innehaller information om
DICOM-standardbegransningar och filtreringsregler som tillampas i ClearRead Xray-produkter.

[R4] http://www.riveraintech.com/Produkt- och stédjande information, inklusive
vetenskapliga bevis, finns tillganglig pa www.riveraintech.com.

1 Nar du anvander ClearRead Xray-versioner fore 5.0, se istdllet ClearRead Xray Installation and Service Manual.
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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 (detta galler for alla ClearRead Xray-funktioner, om inget

annat anges):

A

VARNING: Endast de ursprungliga lungrontgenbilderna ska anvandas for
diagnostisk tolkning av lakare. ClearRead Xray-Pneumothorax-utdata ar endast
utformade for att underlatta triage, fére primar bildtolkning. Andra ClearRead
Xray-utdata ar endast utformade som ett hjalpmedel for tolkningsprocessen
efter den forsta avlasningen av primarbilden.

VARNING: Férsamrad kvalitet pa indatabilder beroende pa faktorer som under-
eller 6verexponering och/eller konstgjorda féremal (t.ex. smycken) inom synfaltet
under bildférvarv kan minska enhetens effektivitet.

VARNING: Felaktiga DICOM-rubriker eller andra faktorer kan leda till att
ClearRead Xray avvisar en indatabild for bearbetning, i vilket fall inget resultat
returneras for visning. Fordrdj inte lasningen av den primara bilden for att visa
ClearRead Xray-utdata.

VARNING: Anvandare bor aldrig avhalla sig fran att folja upp ett fynd dven om
den inte ses pa enhetens utdata. Enheten kanske inte identifierar alla omraden
som representerar enstaka lungknolar eller ansamlingar av luft i lungsacken.

> B B P

VARNING: Olika faktorer kan orsaka att ClearRead Xray Compare inte hittar en
acceptabel tidigare bild. | ett sddant scenario anropas inte
jamforelsekomponenten i systemet och inget resultat returneras for visning.
Fordrdj inte lasningen av den primara bilden fér att visa ClearRead Xray Compare
-utdata.

Eif

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

ClearRead Xray-administratorer bér ocksa ge akt pa féljande (se ClearRead Xray
Administrator Manual [R1]):

A

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

© Riverain Technologies, Inc.
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VARNING: P4 de servrar som tillhandahalls av Riverain bor ClearRead Xray
installeras, servas och konfigureras endast av utbildad personal.

VARNING: Gor inga andringar i systemet eller systemkonfigurationen, annat én
vad som uttryckligen beskrivs i den har bruksanvisningen, eftersom detta kan
leda till oférutsett systembeteende.

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

VARNING: Om din plats anvander en PACS som kan ta emot och visa dverlagg
och din ClearRead Xray Detect har konfigurerats for att skicka 6verlagg, maste
du upprétta kontroller for att forhindra eller registrera anvandarredigering av
CAD-resultaten.

> BB 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 Xray innehaller flera komponenter som ar utformade for att hjalpa till med
granskningen av lungrontgenbilder. Systemet tar emot lung-PA/PA-lungrontgenbild som
indata i DICOM®-format, och genererar utdata i DICOM-format (eller annat format).

ClearRead Xray stddjer foljande funktioner:

ClearRead Xray Bone Suppress ger forbattrad synlighet for lungparenkym genom att
undertrycka normala benstrukturer (revben och nyckelben).

ClearRead Xray Enhance? ger forbattrad synlighet for slangar, perifert inlagda centrala ror
och katetrar.

ClearRead Xray Confirmkombinerar férdelarna med Enhance och Bone Suppressi en enda
utdatabild.

ClearRead Xray Detect identifierar och markerar regioner av intresse (ROIs) som inkluderar
misstankta lungrontgenskuggor.

ClearRead Xray Compare belyser skillnader mellan en aktuell och en tidigare
lungrontgenbild, vilket forbattrar synligheten av misstankta lungskuggor.

ClearRead Xray Pneumothorax (PTX) identifierar bilder med funktioner som tyder pa luft i
lungsacken, for prioritering/triage.

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

[3.2] Indikationer for anvandning

ClearRead Xray Bone Suppress indikeras for att generera en férbattrad, sekundar digital
rontgenbrostbild. Den forbattrade AP- eller PA-brostbilden ger forbattrad synlighet av
lungparenkym genom undertryckning av ben och vavnadsutjamning, och kan underlatta att
urskilja forekomsten eller franvaron av kndlar. Bone Suppress-bilden ger tillaggsinformation
och ersatter inte den ursprungliga PA/AP-bilden. Denna apparat ar avsedd att anvandas av
utbildad personal, sasom lakare, radiologer och tekniker, pa patienter som riskerar att ha
lungnoduler och ar inte avsedd att anvandas pa pediatriska patienter.

ClearRead Xray Enhance/Confirm ar avsedd att generera en forbattrad, sekundar digital
rontgenbild av lungorna for att underlatta upptéckt av slangar/rér. Den forbattrade AP- eller
PA-bilden av lungorna ger forbattrad synlighet for slangar och ror. The Enhance/Confirm-
bilden innehaller tillaggsinformation och ersatter inte den ursprungliga PA/AP-bilden. Denna

2 Tidigare ocksa kand under namnet ClearRead Xray Enhanced.
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apparat ar avsedd att anvandas av utbildad personal, sdsom lakare, radiologer och tekniker,
pa patienter med slangar och ror och ar inte avsedd att anvandas pa pediatriska patienter.

ClearRead Xray Detect ar ett datorstott detekteringssystem (CAD) som ar avsett att
identifiera och marka regioner av intresse (ROIs) for digitala eller digitaliserade frontala
lungréntgenbilder. Det identifierar funktioner som ar associerade med lungrontgenskuggor
fran 9 till 30 mm i storlek, som kan representera lungcancer i tidigt stadie. Enheten ar
avsedd att anvandas som hjalpmedel forst efter det att Iakaren har utfort en forsta tolkning
av rontgenbilden.

ClearRead Xray Compare ar avsedd att generera en sekundar kvarvarande bild baserad pa
en aktuell och tidigare lungrontgenbild for samma patient, vilket resulterar i forbattrad
synlighet av lungkndélarna. Compare-bilden innehaller tillaggsinformation och ersatter inte
den ursprungliga PA/AP-bilden. Denna enhet ar avsedd att anvandas av utbildad personal,
sasom lakare, radiologer och tekniker pa patienter med risk att ha lungnoduler och ar inte
avsedd att anvandas pa pediatriska patienter.

ClearRead Xray Pneumothorax ar ett arbetsflodesverktyg for prioritering av meddelanden
som anvands av utbildade yrkesspecialister for att prioritera lungrontgen. Enheten fungerar
parallellt med och oberoende av arbetsflédet for standardvardens bildtolkning. Specifikt
anvander enheten en artificiell intelligensalgoritm for att analysera bilder fér funktioner som
tyder pa en luftansamling i lungsacken pa 5 mm eller storre; den gor utdata pa fallniva
tillgangliga for en PACS/arbetsstation for prioritering eller prioritering av arbetslistor.
Identifiering av misstankta fall av en luftansamling i lungsacken ar inte avsedd for
diagnostisk anvandning utéver meddelande. ClearRead Xray Pneumothorax ar begransad till
analys av bilddata som en guide till eventuell bradskande granskning av lungréntgenbilder
hos vuxna och bor inte anvandas i stallet for fullstandig patientutvardering eller aberopas for
att stalla eller bekrafta diagnoser. Enheten ersatter inte granskning och diagnos av
rontgenbilderna av utbildade yrkesspecialister. Enheten ar inte avsedd att anvandas med
vanlig filmrontgen.

[3.3] Kontraindikationer
Ej tillampligt.

[3.4] Biverkningar

Det finns inga kanda direkta risker for patientens halsa eller sdkerhet vid fysisk anvandning
av ClearRead Xray. Detta ar en efterbehandlingsapplikation och kraver ingen extra straldos
till patienten.

Moéjliga indirekta risker ar:

e En lakare kan avhalla sig fran att folja upp ett tidigare fynd om enheten inte
markerar det omradet och darmed missar en mojlig knol.

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

© Riverain Technologies, Inc. 10
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[3.5] Begransningar

Giltig ClearRead Xray har utformats for att acceptera PA/AP-lungrontgenbilder

inmatning som indata, som uppfyller vissa specifikationer (se [4.1] Krav pa
inmatning). Ogiltig inmatning kan leda till att ingen utdata genereras av
ClearRead Xray eller till forsamrad enhetsprestanda.

Kvalitetsinm ClearRead Xray Detect har optimerats for att bgarbeta bilder for att

atning underlatta identifiering av nodulerna (se [4.2] Overvaganden om
indata). Resultaten kanske inte ar optimala fér skanningar som inte
uppfyller dessa 6vervaganden.

Synfalt Indatabilden férvantas innehalla bada lungorna. ClearRead Xray

segmenterar automatiskt lungregionen och bearbetar den for
undertryckning av benstrukturer, identifiering (inklusive PTX) eller
jamforelse.

ClearRead Xray Detect kan men behdver inte s6ka igenom hela
omfattningen av lungvavnad som skyms av membranmuskeln,
beroende pa faktorer som patientens lage och inandning. ClearRead
Xray Detect genomsodker retrokardial-, hilar- och mediastinum-
regionerna for knolar.

© Riverain Technologies, Inc. 11
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Falskt
positiva och
falskt
negativa

ClearRead Xray Detect och Pneumothorax ar utformade for att
maximera sant-positiva identifieringar samtidigt som antalet falskt
positiva identifieringar minimeras. Féljande ar de dominerande kallorna
till falskt positiva:

e Bildartefakter, sdsom patientrorelser.

e (Godartade patologier, sasom arr eller férkalkad vavnad.

e Andra patologier, sdsom aspergillos eller lunginflammation.

¢ Normal anatomi, sdsom karlavslut, dverlappande revben och
organ- eller huddverlagring.

Anvandning av ClearRead Xray Bone Suppress kan 0ka patientens
aterkallelsefrekvens pa grund av falskt positiva identifieringar, sarskilt i
hilar-regionen, vilket kan leda till onddiga CT- och/eller biopsi-
undersokningar.

ClearRead Xray Bone Suppress och Confirm utdata kan ibland innehalla
kvarvarande benstrukturer. Detta sker framst nar brutna eller onormalt
tjocka revben forekommer eller pa grund av suboptimalt patientlage.

ClearRead XrayBone Suppress och Confirm utdata kan ibland
undertrycka ror eller slangar, sarskilt nar de ar i linje med
benstrukturen.

ClearRead Xray Compare normaliserar och registrerar bilder for att
korrekt berakna andringar. Densitetsskillnader kan ibland representera
anatomisk felregistrering.

Patientalder

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

© Riverain Technologies, Inc. 12
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[4] SYSTEMINMATNING

[4.1] Krav pa inmatning

ClearRead Xray har utformats for att bearbeta lungrontgenbilder i DICOM-format. Varje bild i
en indatastudie anses vara giltig inmatning om den uppfyller féljande specifikationer:

e PA/AP-lungvyer som visar bada lungorna.

Patienten lutas inte i sidled mer an 15 grader.

Vertikalt orienterade bilder ska visas med patientens axlar hogst upp pa bilden.
Horisontellt orienterade bilder ska vara orienterade som en vertikalt orienterad
bild som har roterats 90 grader medurs eller moturs.

e DICOM-bildrubriker ratt ifyllda enligt DICOM-standarden som korrekt aterspeglar
bildens framtagning och anatomiska egenskaper.

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

Bilder som uppfyller inmatningsbegransningar markeras som fel och bearbetas inte.

VARNING: Ogiltig inmatning kan leda till att ClearRead Xray avvisar en
indatastudie for bearbetning, i vilket fall inget resultat returneras fér visning.
Fordrdj inte lasningen av den primara bilden for att visa ClearRead Xray-utdata.

[4.2] Overvaganden om indata

ClearRead Xray fungerar Over ett brett spektrum av lungrontgenbilder. | likhet med
radiologer foredrar ClearRead Xray skanningar som konfigurerats for att hjalpa avlasaren, till
exempel féljande:

Inandning éver utandning

Minimalt Over- eller underexponering

Minimala artefakter (t.ex. pa grund av patientrorelser eller enhetsbegransning)
Minimalt antal externa stralningsbestandiga foremal (t.ex. smycken eller klader)

Bilder som inte féljer dessa rekommendationer bearbetas fortfarande, men resultaten
kanske inte ar lika optimala som for bilder som foljer dessa rekommendationer.
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[6] SYSTEMUTDATA

[6.1] Utdataobjekt

ClearRead Xray kan generera ett brett utbud av Output Objects [utdataobjekt] (aven 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 bilder, val av presentationsinstallningar med mera. Mer
information om hur du konfigurerar utdataobjekt finns i ClearRead Xray Administrator
Manual [R1].

OBS: Om ClearRead Xray inte kan bearbeta en bild ser du texten "Image
processing unsuccessful [Bildbearbetning misslyckades]" som visas pa en tom
bild.

originalserien. Utdatabilder kan ocksa genereras som separata DICOM-serier var
och en med en enda sekundar avbildning; Kontakta Riverain Customer Success
for hjalp.

@ OBS: Som standard laggs ClearRead Xray-utdataobjekt till som bilder i

Varje utdataobjekt som genereras andrar inte nagon DICOM-indata (primar eller tidigare). |
féljande avsnitt beskrivs varje utdataobjekt i detalj.

[5.1.1] Bone Suppress [undertryckning av benstrukturer]

Bone Suppress-utdataobjektet ar en sekundar DICOM-avbildning som harleds fran den
ursprungliga bilden. Denna bild har minskat brus, utidmnad vavnad och undertryckta ben
(revben och nyckelben), vilket ger forbattrad synlighet for lungparenkym och avsevart
minskar behovet av fonster-/nivamanipulation, vilket minskar tolkningstiden.

En variant av det har utdataobjektet ar Bone-[ben]bilden. Detta ar en sekundart tagen
DICOM-bild som enbart visar benstrukturen, extraherad fran den ursprungliga bilden.

Tabell 1: Bone Suppress utdataobjekt

Kraver tidigare

Namn pa utdataserien3 Format Licenskrav

bild

Bone Suppress
C0001 CR Bone Suppress DICOM SC-bild Nej [undertryckning
av benstrukturer]

3 Nar den genereras som en separat serie. Namn pa utdataserier kan konfigureras. Kontakta Riverain Customer Success
for hjalp.
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Kraver tidigare

Kod Namn péa utdataserien3 Format Licenskrav

bild

Bone Suppress
C0007 CR Bone DICOM SC-bild Nej [undertryckning
av benstrukturer]

Fig. 1: Exempel pa Bone Suppress utdataobjekt som visas under motsvarande indatabild, dér tva apikala noduler finns (a),
en perifer nodul finns i héger lunga (b) och ett konstgjort objekt visas i (¢).

(b)

[5.1.2] Enhance och Confirm

Utdataobjektet Enhance Image ar en sekundar DICOM-bild som harleds fran originalbilden.
Den hér bilden ger forbattrad synlighet for interna och externa kvasi-linjara strukturer,
inklusive slangar och ror. Det minskar ocksa avsevart behovet av manipulering av
fonster/niva, vilket minskar tolkningstiden.

Utdataobjektet Confirm Image liknar Enhance Image, men utdatabilden undertrycker ocksa
normala benstrukturer (revben och nyckelben) vilket forbattrar den totala synligheten for
lungparenkym.

Fig. 2 visar en jamforelse mellan Confirm och Enhance-bilder.
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Tabell 2: Confirm/Enhance utdataobjekt

Kraver tidigare

Kod Namn péa utdataserien Format bild Licenskrav
C0010 CR Confirm DICOM SC-bild Nej Confirm
C0011 CR Enhance DICOM SC-bild Nej Confirm

Fig. 2: Jdmfédrelse av utdataobjekten Confirm och Enhance [bekréfta och férbattra]. Observera forbéttrad synlighet av
slangar i bade utgangsobjekt (fall 1) och de i6gonfallande réren i patientens mediastinum (fall 2), vilket minskar behovet
av fonster-/nivamanipulation. Revben och nyckelben undertrycks endast i Confirm-bilder.

Ursprunglig serie Confirm bild Enhance bild

1)

)

[5.1.3] Detect [identifiering]

Utdataobjektet Bone Suppress with Detect liknar utdataobjektet Bone Suppress (se [5.1.1]),
men dar misstankta handlingsbara kndlar identifieras innehaller utdatabilden ocksa en
cirkel som anger fyndet och en etikett med det totala antalet fynd. En stérre cirkel innebar
ett storre fynd. | utdataobjektet Detect on Original Image [Identifiera pa originalbild' visas
misstankta noduler pa originalbilden (med benstrukturer)

Bada utdataobjekten genereras som DICOM SC-bilder (Secondary Capture). Fynd kan
brannas in pa bilden eller laggas till som ett dverlagg till den (se Tabell 3).
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Tabell 3: Upptéck utdataobjekt

Kraver
Namn pa utdataserien Format tidigare Licenskrav
bild
CR Bone Suppress Detect Burn-in Detect
C0002 [inbrénda pa identifierade DICOM SC-bild Nej [identifieri
undertryckta benstrukturer] ng]
CR Bone Suppress Detect Overlay Detect
C0003 [6verlapp pa identifierade DICOM SC med 6verlapp Nej [identifieri
undertryckta benstrukturer] ng]
Detect
C0008 CR Detect DICOM SC-bild Nej [identifieri
ng]
Detect
C0009 CR identifiering och dverlapp DICOM SC med o6verlapp Nej [identifieri
ng]

Fig. 3: Exempel pa Detect-utmatning

En nedre héger lungnodul visas med 2
falskt positiva, orsakade av

En héger évre lungnodul pa en ben- En nodul i den hdgra toppen néra skulderbladet ben (héger lunga) och
undertryckt bild och pa originalbilden  nyckelbenets bréstbensédnde, visad pa  genom korsningen av tva kérl (vénster
(forstorad) originalbilden lunga, forstorad).
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[5.1.4] Compare [jamforelse]

Utdataobjektet Compare Image ar en sekundar DICOM-avbildning som harleds fran tva
originalbilder. Den har sekundara bilden visar skillnader mellan originalbilderna som
graskalevarden som stracker sig fran morkt (hégre densitet i ny bild) till ljust (Iagre densitet i
ny bild). Stérre forandringar ar morkare/ljusare (respektive).

OBS: Ordningsféljden pa subtraktionen kan konfigureras. Om du vill
representera 6kad densitet i ljusare gratt/vitt konsultera ClearRead Xray
Administrator Manual [R1].

ClearRead Xray | Compare normaliserar och registrerar bilder automatiskt for att korrekt
berédkna andringar. Utdataobjektet Registered Prior Image [registrerat objekt for tidigare
bildutdata] ar en sekundar DICOM-bild som harleds fran féregaende bild. Den har bilden ar
den deformerade versionen av féregaende bild, berdknad av ClearRead Xray for att matcha
(registrera sig med) den aktuella bilden.

Fig. 4 visar exempel pa Compare-bilder. Fig. 5 visar de registrerade bilderna som genererats
fran foregaende bild av Fall (2).

Tabell 4: Compare utdataobjekt

Kod Namn pé utdataserien Format Kraver tidigare Licenskrav
o] [}
C0013 CR Confirm DICOM SC-bild Ja Compare
[[@mforelse]

C0014 CR Registered Prior Bone Suppress DICOM SC-bild Ja Compare

[CR-tidigare registrerad [[amforelse]

undertryckning av benstruktur]
C0015 CR Registered Prior [CR-tidigare DICOM SC-bild Ja Compare

registrerad] [[amforelse]
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Fig. 4: Exempel pa Compare utdataobjekt. Fall (1) har inga dndringar mellan aktuell undersékning och féregaende
unders6kning (1 ars mellanrum); Observera att hilar férsvinner i Compare-bilden ndr det inte finns nagon férdndring. den
ljusa halvméanen som ses i nedre hégra lungan beror pa en liten feljustering i lungskuggan. Fall (2) har mérka omraden
som indikerar ny densitet (9 manaders mellanrum): en ny nodul i nedre hégra lungan och en ny massa néra den vénstra
hilar-regionen.

Aktuell bild Tidigare bild Compare-bild

——

1)

)

Fig. 5: Valfritt Compare utdataobjekt: Valfritt Compare utdataobjekt: Tidigare registrerad bild (mitten) och med
undertryckning av benstrukturer (hdger) visas bredvid den ursprungliga tidigare bilden (vanster). Tidigare registrerade
bilder beréknas av ClearRead Xray for att matcha den aktuella bilden.

Tidigare bild Tidigare registrerad bild Benundertryckt tidigare registrerad bild

» M, -~
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[5.1.5] Detect/Pneumothorax Summary Report [Sammanfattningsrapport
om identifiering och luft i lungsacken]*
Summary Report [Sammanfattningsrapporten] samlar information om fynd (identifierade

ROIs). Sammanfattningsrapporten ldentifiering av utdataobjekt kan genereras som
sekundar DICOM-insamling eller som en DICOM-strukturerad rapport (se Tabell 5).

Tabell 5: Sammanfattningsrapport av utdataobjekt

Kod Namn péa utdataserien Format Kraver tidigare Licenskrav
o] [o]
C1255 (Varierar) Sekundéar DICOM-insamling Nej Pneumothorax
(luft i lunsacken)
C0021 CR Structured Report DICOM structured report Nej Detect
(CR-strukturerad (DICOM-strukturerad rapport) [identifiering]
rapport)

ClearRead Xray Pneumothorax Summary Report genereras som en Sekundar DICOM-
insamling och anger om en misstankt luftansamling i iungsacken har hittats eller inte, eller
om ett fel hade intraffat. DICOM-taggen Seriebeskrivning for ssammanfattningsrapporten
anger resultatet:

e CR PTX Suspected om det finns minst en misstankt luftansamling i lungsacken.
Som standard ar detta fargkodat rott.

e CR Complete om bearbetningen slutfordes och ingen misstankt luftansamling i
lungsacken identifierades. Som standard ar detta inte fargkodat.

e CR Error om bearbetningen misslyckades vid analys av indata. Som standard ar
detta fargkodat orange.

Platsadministratérer kan konfigurera en arbetslista som anvander informationen i DICOM-
huvudet for prioritering av studier. Fig. 6 visar typiska utdata, med fynd (a), slutférd (b) och
med ett fel (c). Som standard skickas inte utdata om ingen misstankt luftansamling i
lungsacken identifierades.

ClearRead Xray Detect Summary Report genereras som en DICOM-strukturerad rapport (SR)
och innehaller information om knolfynd och deras attribut i DICOM SR-format. Se ClearRead
Xray DICOM Conformance Statement [R2].

4 Tillganglig i version 5.2.0 eller senare.
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Fig. 6: Typisk sammanfattningsrapport om luftansamling i lungsécken.

Missténkt luftansamling i lungsécken Ingen missténkt luftansamling i Bearbetningsfel

lungsécken

ClearRead Xray
Pneumothol

ummary Report

Processing complete. Processing unsuccessful.

[6.2] Sa har anvander du systemutmatningen

ClearRead Xray ar utformat for att integreras med din inbyggda visningsmiljo. | en typisk
implementering skickas ClearRead Xray-utdataobjekt till PACS och visas med hjalp av en
diagnostisk granskningsstation (se Fig. 7).

Fig. 7: Typiskt visningsarbetsfléde med ClearRead Xray

. PACS ]

Modalitet llndatas’[udie 1 pomm————— "il
1
I
1

[ studie far
Utdataohjekt 4 granskning
~ Y
{P‘ CIearReadiiT} Granskningsstation
T3 kfﬁr diagnostik ,

Vid tolkning av en studie granskar radiologen forst lungrontgenbilden enligt sedvanlig klinisk
praxis. Darefter:

For ClearRead Xray Bone Suppress granskar radiologen den benundertryckta
bilden och identifierar eventuella ytterligare regioner av intresse (oavsett om de
markerats av ClearRead Xray Detect eller inte).

For ClearRead Enhance eller Confirm, konsulterar radiologen den forbattrade
bilden fér omraden dar slangar eller ror kan vara skymda.

For ClearRead Xray Detect eller Compare konsulterar radiologen
Detect/Compare-bilderna och identifierar eventuella ytterligare intresseomraden
som kan representera lungkndlar och bestammer vilka atgarder som kravs.

For ClearRead Xray Pneumothorax, anvander radiologen utdata for att valja om
det angivna fallet ska granskas fore eller efter andra fall i arbetslistan/kon.
Regler kan skapas av kvalificerade lakare for att ta hansyn till misstankt
forekomst av en luftansamling i lungsacken nar man prioriterar en patients
arbetslista for lasning.

| vissa fall kan radiologer behdva ha en mojlighet att granska ClearRead Xrays fynd (Detect)
innan de genererar utdataobjekt eller forbinder dem till en PACS.
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Detta kan astadkommas med ClearRead Xray Viewer (se avsnitt [6.2]). Nar den ar
konfigurerad anvander granskningsarbetsstationen den har vyn for att visa fynden, sa att
anvandarna kan granska dem innan de skickar utdataobjekt till PACS (se Fig. 8).

Fig. 8: Visningsarbetsfléde med integrerad ClearRead Xray Viewer

N g
Modalitet — Bearbetning -W
nmainings-
e PACS
Viewer Bekrftae rym*
4 iDatect) -
E H.Iiﬂir granskning
o — —---------------------E‘-rans@ingsstatiu
!‘ ClearRead Xray for diagnostik
- L

Inmatningsstudie skickad till ClearRead Xray

ClearRead Xray skickar (endast) Bone Suppress utdata till PACS

Radiologen oppnar studien pa granskningsstationen for diagnostik
Granskningsstationen for diagnostik kallar upp ClearRead Xray Viewer
Radiologen accepterar/avvisar fynden och bekraftar

ClearRead Xray Viewer skickar utmatningsobjekt (bekriftade fynd) till PACS

Mo Fona Rt

som en del av enhetens installation. Det kraver integration med gransknings-
arbetsstationen som anvands pa din plats och kanske inte ar tillganglig pa alla
platser. Se ClearRead Xray Administrator Manual [R1] fér mer information om
visningsintegration.

@ 0OBS: Anvandning av visningsprogrammet i arbetsflédet konfigureras vanligtvis

[6.3] Falskt-negativa och falskt-positiva
Det finns tva typer av fel vid canceridentifiering:

e Vid forbiseendefel missar radiologen att se en knol.
¢ Vid tolkningsfel ser radiologen en kndl men beslutar att den inte ar handlingsbar.

ClearRead Xray Detect och Pneumothorax hjalper till att minska férbiseendefel genom att
peka ut misstankta handlingsbara noduler, men radiologen gor det slutliga avgorandet:

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

e Nar radiologen inte accepterar eller inte forstar ett fynd som markerats av
ClearRead Xray bdr de avfarda fyndet (falskt-positivt).
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e Nar radiologen identifierar en handlingsbar kndl ska den kliniska atgarden
baseras pa detta fynd, d&ven om det inte markerats av ClearRead Xray (falskt-
negativt).

OBS: ClearRead Xray Detect markerar inte alla knélar. Den identifierar
handlingsbara kndlar som ar 9-30 mm i diameter. .

luftansamlingar i lungsacken som ar 5 mm eller storre (fran bréstvaggen) och
fran olika skannrar. Trots det kan systemet upptécka luftansamlingar som ar
mindre.

@ OBS: ClearRead Xray Pneumothorax har utformats for att upptacka
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[6] VERKTYG OCH INTEGRATIONER

[6.1] Allméant

ClearRead Xray 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 Xray i sitt arbetsflode pa ett sa effektivt och sémlost
satt som mojligt.

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

[6.2] ClearRead Xray Viewer

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

OBS: Viewer ar endast avsedd fér snabb granskning av ClearRead Xray-utdata
och &r inte avsedd for diagnostisk anvandning.

Viewer-omradet ar indelat i féljande funktionella komponenter (se Fig. 9):

@ Bildomrade Visar den aktuella sektorn och konturerna av eventuella fynd.
@ Viewer-kontroller Ger alternativ/kontroller for bildvisning,

Zooma in

Zooma ut

Aterstall bilden till originalstorlek (100 %).
Anpassa bild till visningsfonstret

Rotera 90 grader moturs.

Rotera 90 grader medurs.

Skicka bilden och fynden (endast) till den valda utsedda PACS-
destinationen.

EellQlfolE[=z 1 [+]

@ Omrade for Visar informations- och felmeddelanden.
meddelanden
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Fig. 9: ClearRead Xray Viewers anvandargrénssnitt (vdnster) och funktionella omraden (héger)

ClearRead™ Xray 2 Findings.
I ———
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