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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 Gnico 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 peridbdicamente 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.
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[1] ACERCA DE ESTE MANUAL

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

La radiografia de térax tradicional es, con mucho, el tipo mas comun de exploracion
radiolégica. El uso ubicuo de la exploracion de térax se debe a la enorme cantidad de
informacion que proporciona sobre la salud de un paciente. Sin embargo, interpretar una
radiografia de térax es una tarea muy dificil debido al alto grado de estructuras anatomicas
superpuestas.

Dada la importancia clinica de las radiografias de torax, y para abordar los desafios
relacionados, ClearRead Xray se ha disenado para mejorar la visibilidad del parénquima
pulmonar, las lineas y tubos externos, y proporcionar asistencia en la identificacion y
seguimiento de nédulos pulmonares.

Este manual incluye la informacion necesaria para un uso y funcionamiento seguros y
eficaces de ClearRead Xray. 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 duda que no se haya tratado en este manual, 0 si
necesita una copia de sustitucion de este manual visite www.riveraintech.com o péngase en
contacto con nosotros directamente en:

Riverain Technologies, Inc.
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 electrénico 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. Confidencial de la empresa |
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ADVERTENCIA: Ofrece informacion de precaucion para evitar efectos adversos,
incluidos danos en el equipo, impactos negativos en la calidad del tratamiento,
lesiones personales o la muerte.

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

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 codigo o comandos del sistema.

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

[1.4] Glosario

AP Anterior-posterior (radiografia de torax)

CAD Deteccion asistida por ordenador

TC Tomografia computarizada

DICOM Imagen y comunicacion digital en medicina
Hallazgo Region de interés detectada por ClearRead Xray
OEM Fabricante de equipo original

PA Posterior-anterior (radiografia de térax)

PACS Sistema de comunicacion y archivado de imagenes
PTX Neumotorax

ROI Region de interés

SC Captura secundaria

SR Informe estructurado

802.3 Norma IEEE para Ethernet con cable

[1.5] Lectura adicional
Existe contenido adicional disponible fuera del ambito de este manual que puede ser de
interés:

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

1S utiliza versiones de ClearRead Xray anteriores a la 5.0, consulte en su lugar el Manual de instalacion y de servicio de
ClearRead Xray.
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[R2] La Declaracion de conformidad DICOM de ClearRead Xray, disponible en Riverain,
incluye detalles de los objetos DICOM generados por los productos ClearRead Xray.

[R3] Los requisitos DICOM de ClearRead Xray, disponibles en Riverain, incluyen
informacion detallada sobre las restricciones DICOM predeterminadas y las reglas de
filtrado aplicadas por los productos ClearRead Xray.

[R4] La informacion sobre productos y soporte, incluida la evidencia cientifica, esta
disponible en www.riveraintech.com.

© Riverain Technologies, Inc. Confidencial de la empresa |
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[2] Uso 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 (que se aplica a todas las funciones de
ClearRead Xray, a menos que se indique lo contrario):

ADVERTENCIA: Unicamente se deben usar las imagenes de térax originales para
la interpretacion diagnostica por parte de los médicos. Los datos de salida de
ClearRead Xray Pneumothorax estan concebidos Unicamente para ayudar al
triaje, antes de la interpretacion de la imagen principal. Otros datos de salida de
ClearRead Xray estan concebidos Ginicamente como una ayuda para el proceso
de interpretacion después de la lectura inicial de la imagen principal.

ADVERTENCIA: La calidad degradada de las imagenes de entrada a partir de
factores como la sobre o baja exposicion y objetos artificiales (por ejemplo,
joyas) en el campo de visién durante la adquisicion de imagenes, puede
disminuir la eficacia del dispositivo.

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

ADVERTENCIA: Los usuarios no deben ignorar hallazgos que no se vean en los
datos de salida del dispositivo. Es posible que el dispositivo no identifique todas
las zonas que representan nédulos pulmonares solitarios o neumotorax.

ADVERTENCIA: Varios factores pueden hacer que ClearRead Xray Compare no
encuentre una imagen anterior aceptable. En este caso, no se invoca el
componente Compare del sistema y no se devuelven resultados. No retrase la
lectura de la imagen principal para ver los datos de salida de ClearRead Xray
Compare.

> B B P

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.

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

© Riverain Technologies, Inc. Confidencial de la empresa | 8
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ADVERTENCIA: ClearRead Xray es un producto sanitario. Debe utilizarse
Ginicamente como se describe en los manuales adjuntos. Estan prohibidas otras
actividades, como la navegacién web, el correo electronico o la instalaciéon 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 Xray.

ADVERTENCIA: No realice cambios en el sistema ni en su configuracion, excepto
los descritos explicitamente en este manual, ya que esto puede provocar un
comportamiento impredecible del sistema.

ADVERTENCIA: Es ilegal utilizar este software con un fin diferente al uso indicado
o0 sin una licencia legitima.

ADVERTENCIA: Si su centro utiliza un PACS que puede recibir y mostrar
superposiciones, y ClearRead Xray Detect se ha configurado para enviar
superposiciones, debe establecer controles para evitar o registrar la edicion por
parte del usuario de los resultados de CAD.

> BB P

ADVERTENCIA: Tenga precaucion al crear reglas de parches. Un uso incorrecto
puede crear mensajes DICOM no conformes.
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[3] VISTA GENERAL DEL SISTEMA

[3.1] Descripcion del sistema

ClearRead Xray incluye varios componentes disenados para ayudar en la revision de
radiografias de torax. El sistema recibe imagenes de radiografias de torax AP/PA como
datos de entrada en formato DICOM® y genera datos de salida en formato DICOM (u otro).

ClearRead Xray presenta las siguientes funciones:

ClearRead Xray Bone Suppress mejora la visibilidad del parénquima pulmonar al suprimir
las estructuras 6seas normales (costillas y claviculas).

ClearRead Xray Enhance? mejora la visibilidad de los tubos, las lineas PICC y los catéteres.

ClearRead Xray Confirm combina las ventajas de Enhance y Bone Suppress en una Unica
imagen de salida.

ClearRead Xray Detect identifica y marca regiones de interés (ROI) que incluyen nédulos
pulmonares solitarios sospechosos.

ClearRead Xray Compare resalta las diferencias entre una radiografia de térax actual y una
anterior para mejorar la visibilidad de los n6dulos pulmonares sospechosos.

ClearRead Xray Pneumothorax (PTX) identifica las imagenes con caracteristicas sugestivas
de un neumotorax, para su priorizacion/triaje.

Aunque este manual abarca todas las funciones, es posible que solo algunas estén
autorizadas y habilitadas en su centro. Si falta alguna funcién, 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 Xray Bone Suppress esta indicado para generar una imagen radiografica digital
secundaria mejorada del torax. La imagen AP o PA mejorada del térax proporciona una
mejor visibilidad del parénquima pulmonar mediante supresion ésea y ecualizacion tisular, y
puede facilitar la deteccion de la presencia o ausencia de ndédulos. La imagen de Bone
Suppress proporciona informaciéon complementaria y no sustituye a la imagen PA/AP
original. Este dispositivo esta disenado para su uso por parte de profesionales cualificados,
como médicos, radidlogos y técnicos, en pacientes con riesgo de tener ndédulos pulmonares
y no esta concebido para su uso en pacientes pediatricos.

ClearRead Xray Enhance/Confirm esta disenado para generar una imagen radiografica
digital secundaria mejorada del torax a fin de facilitar la deteccion de lineas/tubos. La
imagen AP o PA mejorada del térax proporciona una mejor visibilidad de las lineas y los
tubos. La imagen de Enhance/Confirm proporciona informacion complementaria y no

2 También conocido anteriormente como ClearRead Xray Enhanced.
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sustituye a la imagen PA/AP original. Este dispositivo esta disenado para su uso por parte
de profesionales cualificados, como médicos, radidlogos y técnicos, en pacientes con lineas
y tubos y no esta concebido para su uso en pacientes pediatricos.

ClearRead Xray Detect es un sistema de deteccion asistida por ordenador (CAD) disenado
para identificar y marcar regiones de interés (ROI) en radiografias de torax frontales
digitales o digitalizadas. Identifica caracteristicas asociadas a nédulos pulmonares solitarios
de 9 a 30 mm de tamano, que podrian representar cancer de pulmoén en estadio temprano.
El dispositivo solo esta disenado para su uso como ayuda adicional después de que el
médico haya realizado una interpretacion inicial de la radiografia.

ClearRead Xray Compare esta disenado para generar una imagen residual secundaria
basada en una imagen de rayos X de térax actual y anterior del mismo paciente, lo que
mejora la visibilidad de los nédulos pulmonares. La imagen de Compare proporciona
informacion complementaria y no sustituye a la imagen PA/AP original. Este dispositivo esta
disenado para su uso por parte de profesionales cualificados, como médicos, radiélogos y
técnicos, en pacientes con riesgo de tener nédulos pulmonares y no esta concebido para su
uso en pacientes pediatricos.

ClearRead Xray Pneumothorax es una herramienta de flujo de trabajo de triaje con funcion
Unica de notificacion para el uso por parte de profesionales cualificados, que facilita la
priorizacion de radiografias de térax. El dispositivo funciona de forma paralela e
independiente al flujo de trabajo estandar de interpretacion de imagenes. En concreto, el
dispositivo utiliza un algoritmo de inteligencia artificial para analizar imagenes en busca de
caracteristicas que sugieran un neumotoérax de 5 mm o superior; pone los datos de salida a
nivel de caso a disposicion de un PACS o una estacion de trabajo para la priorizacion o el
triaje de la lista de trabajo. La identificacion de casos sospechosos de neumotérax no es
para uso diagnostico mas alla de la notificacion. ClearRead Xray Pneumothorax se limita al
analisis de los datos de las imagenes como guia para la posible urgencia de la revision de
imagenes de rayos X de torax en adultos y no debe utilizarse en lugar de la evaluacion
completa del paciente ni debe considerarse para realizar o confirmar diagnosticos. El
dispositivo no sustituye la revision y el diagnéstico de las radiografias por parte de
profesionales cualificados. El dispositivo no esta disenado para el uso con radiografias en
pelicula sencilla.

[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 de ClearRead Xray. Se trata de una aplicacion posterior al procesamiento y no
requiere una dosis de radiacion anadida para el paciente.

Los posibles riesgos indirectos son:

© Riverain Technologies, Inc. Confidencial de la empresa | 11
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e Los médicos podrian verse condicionados a no considerar hallazgos anteriores si
el dispositivo no los marca, 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 ClearRead Xray se ha disenado para aceptar imagenes de rayos X

entrada toracicas PA/AP como datos de entrada, que cumplan ciertas

validos especificaciones (consulte [4.1] Requisitos de datos de entrada). Una
entrada no valida puede provocar que ClearRead Xray no genere
ningun dato de salida o que se degrade el rendimiento del dispositivo.

Datos de ClearRead Xray Detect se ha optimizado para procesar imagenes con el

entrada de fin de facilitar la deteccion de nédulos (consulte [4.2] Consideraciones

calidad de datos de entrada). Es posible que los resultados no sean éptimos
para las exploraciones que no cumplan este requisito.

Campo de Se espera que una imagen de entrada contenga ambos pulmones.

vision ClearRead Xray segmenta automaticamente la region pulmonary la

considera para deteccion (incluido PTX), comparacion o supresion osea.

ClearRead Xray Detect puede o no buscar en toda la extension del
tejido pulmonar oscurecido por el misculo del diafragma, en funcién de
factores como la posicion del paciente y la inspiracion. ClearRead Xray
Detect busca nddulos en las regiones retrocardiacas, hiliares y
mediastinicas.

© Riverain Technologies, Inc. Confidencial de la empresa |
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Falsos
positivos y
falsos
negativos

ClearRead Xray Detect y Pneumothorax estan disenados para
maximizar las detecciones de verdaderos positivos y minimizar el
nimero de falsos positivos. Las fuentes predominantes de falsos
positivos son las siguientes:

Artefactos de imagen, como el movimiento del paciente.
Patologias benignas, como cicatrices o tejido calcificado.
Otras patologias, como la aspergilosis o la neumonia.
Anatomia normal, como vasculatura de extremo a extremo,
superposicion de costillas y superposicion de 6rganos/piel.

El uso de ClearRead Xray Bone Suppress puede aumentar la tasa de
recuperacion del paciente debido a falsos positivos, especialmente en
la region hiliar, lo que podria provocar exploraciones innecesarias de TC
y/0 biopsia.

En ocasiones, los datos de salida de ClearRead Xray Bone Suppress y
Confirm pueden incluir huesos residuales. Esto ocurre principalmente
cuando hay costillas rotas o mas gruesas de lo habitual, o debido a una
orientacion incorrecta del paciente.

En ocasiones, los datos de salida de ClearRead Xray Bone Suppress y
Confirm pueden omitir tubos o lineas, especialmente en la alineacion
con la estructura 6sea.

ClearRead Xray Compare normaliza y registra las imagenes para
calcular los cambios de forma correcta. En ocasiones, las diferencias
de densidad pueden representar un registro anatémico incorrecto.

Edad de los
pacientes

ClearRead Xray se ha validado para pacientes adultos, por lo que solo
debe utilizarse en pacientes a partir de 18 anos de edad.

© Riverain Technologies, Inc. Confidencial de la empresa |
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[4] DATOS DE ENTRADA DEL SISTEMA

[4.1] Requisitos de datos de entrada

ClearRead Xray se ha disenado para procesar radiografias de térax en formato DICOM. Cada
imagen de una exploracion de entrada se considera una entrada valida si cumple las
siguientes especificaciones:

e \Vista toracica PA/AP, que muestre ambos pulmones.

e El paciente no debe estar inclinado lateralmente mas de 15 grados.

e Las imagenes con orientacion vertical deben aparecer con los hombros del
paciente en la parte superior de la imagen.

e Las imagenes horizontales deben orientarse como una imagen vertical que se
haya girado 90 grados hacia la derecha o hacia la izquierda.

e Los encabezados DICOM de la imagen se rellenan correctamente segln la norma
DICOM que refleja con precision las propiedades anatomicas y de adquisicion de
imagenes.

ClearRead Xray utiliza un motor de reglas que puede filtrar los datos de entrada en funcion
de los campos del encabezado DICOM (p. €j., no toracico, pediatrico). Los filtros
predeterminados y las restricciones DICOM se especifican en Requisitos DICOM de
ClearRead Xray [R3]. Consulte el Manual del administrador de ClearRead Xray [R1] para
obtener informacion detallada sobre como configurar los filtros de entrada.

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

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

[4.2] Consideraciones de datos de entrada

ClearRead Xray funciona en una amplia gama de imagenes de torax. Al igual que un
radidlogo, ClearRead Xray prefiere las exploraciones configuradas para asistir al lector,
como las siguientes:

e Inspiracion sobre espiracion

e Sobre o0 baja exposicion minima

e Artefactos minimos (por ejemplo, debido al movimiento del paciente o a la
deficiencia del dispositivo)

e Objetos externos radioopacos minimos (por ejemplo, joyas o ropa)
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Las imagenes que no siguen estas recomendaciones se siguen procesando; sin embargo,
es posible que los resultados no sean tan 6ptimos como los de las imagenes que si lo
hacen.

© Riverain Technologies, Inc. Confidencial de la empresa | 15
Distribucion limitada a usuarios autorizados



Manual del usuario

de ClearRead Xray V5.0.0- ! Riverain.
V5.2.0 Datos de salida del sistema TEEHNOLORLES

[5] DATOS DE SALIDA DEL SISTEMA

[6.1] Objetos de salida

ClearRead Xray 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 generados 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 Xray [R1]
para obtener informacion detallada sobre como configurar los objetos de salida.

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

se afaden como imagenes a la serie original. Las imagenes de salida también
se pueden generar como series DICOM independientes con una Unica imagen
de captura secundaria cada una; péngase en contacto con el servicio de
asistencia Customer Success de Riverain para obtener ayuda.

% NOTA: De forma predeterminada, los objetos de salida de rayos X de ClearRead

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.

[5.1.1] Bone Suppress

El objeto de salida Bone Suppress es una imagen de captura secundaria DICOM derivada de
la imagen original. Esta imagen ha reducido el ruido, igualado el tejido y suprimido los
huesos (costillas y claviculas), lo que proporciona una mejor visibilidad del parénquima
pulmonar y reduce significativamente la necesidad de manipulacion de ventana/nivel y, en
consecuencia, el tiempo de lectura.

Una variante de este objeto de salida es la imagen Bone. Se trata de una imagen DICOM de
captura secundaria que solo muestra la estructura 6sea extraida de la imagen original.

Tabla 1: Objetos de salida de Bone Suppress

Codigo N°T“'°re de serie de Formato Previo requerido LlcenC|.a
salidas requerida

C0001 Bone Suppress CR Imagen SC DICOM No Bone Suppress

C0007 Bone CR Imagen SC DICOM No Bone Suppress

3 Cuando se genera como serie independiente. Se pueden configurar los nombres de las series de salida. Pongase en
contacto con el servicio de asistencia Customer Success para solicitar ayuda.
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Figura 1: Ejemplo de objetos de salida de Bone Suppress que se muestran debajo de la imagen de entrada
correspondiente, donde hay dos nédulos apicales (a), un nédulo periférico en el pulmén derecho (b) y un objeto artificial a
la vista (c).

[5.1.2] Enhance y Confirm

El objeto de salida Enhance Image es una imagen de captura secundaria DICOM derivada
de la imagen original. Esta imagen proporciona una mejor visibilidad de las estructuras
cuasi lineales internas y externas, incluidas lineas y tubos. También reduce
significativamente la necesidad de manipulacion de ventana/nivel y, en consecuencia, el
tiempo de lectura.

El objeto de salida Confirm Image es similar al Enhance Image; sin embargo, la imagen de
salida también suprime las estructuras 6seas normales (costillas y claviculas), lo que
mejora la visibilidad general del parénquima pulmonar.

En la Figura 2 se muestra una comparacion de las imagenes Confirm y Enhance.

Tabla 2: Objetos de salida Confirm/Enhance

Cédigo N°T“'°re de serie de Formato Previo requerido Llcenc!a
salida requerida
C0010 Confirm CR Imagen SC DICOM No Confirm
© Riverain Technologies, Inc. Confidencial de la empresa | 17

Distribucion limitada a usuarios autorizados



Manual del usuario

de ClearRead Xray V5.0.0- . Riverain.
Vv5.2.0 Datos de salida del sistema TECHNOLOGIES

Nombre de serie de Licencia

Caodigo salida Formato Previo requerido requerida

C0011 Enhance CR Imagen SC DICOM No Confirm

Figura 2: Comparacion de los objetos de salida Confirm y Enhance. Observe que se ha mejorado la visibilidad de las lineas
en ambos objetos de salida (caso 1) y la visibilidad de tubo en el mediastino del paciente (caso 2), lo que reduce la
necesidad de manipulacién de ventana/nivel. Las costillas y las claviculas solo se suprimen en las imagenes Confirm.

Serie original Imagen Confirm Imagen Enhance

1)

)

[5.1.3] Detect

El objeto de salida Bone Suppress with Detect es similar al objeto de salida Bone Suppress
(consulte [5.1.1]), sin embargo, cuando se identifican nédulos que se sospecha que deben
tratarse, la imagen de salida también contiene un circulo que indica el hallazgo y una
etiqueta con el nimero total de hallazgos. Un circulo mas grande significa un hallazgo mas
grande. En el objeto de salida Detect on Original Image, los nddulos sospechosos se
muestran en la imagen original (con estructuras 6seas).

Ambos objetos de salida se generan como imagenes de captura secundaria (SC) DICOM.
Los hallazgos se pueden subexponer en la imagen o anadirse como una superposicion en
esta (consulte la Tabla 3).
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Tabla 3: Objetos de salida de Detect

Nombre de serie de salida Formato Previo . LlcenC|_a
requerido requerida
cooo2  Subexposicion Bone Suppress Imagen SC DICOM No Detect
Detect CR
C0003 Superposicion Bone Suppress SC DICOM con superposicion No Detect
Detect CR
C0008 Detect CR Imagen SC DICOM No Detect
C0009 Superposicion Detect CR SC DICOM con superposicion No Detect

Figura 3: Ejemplos de salida de Detect

Un nédulo pulmonar inferior derecho
que se muestra con 2 falsos positivos,
causados por el hueso de la escapula

Un nédulo pulmonar superior derecho  Nédulo en el dpice derecho préximo a (pulmén derecho) y por el cruce de
en la imagen con supresion 6seay en  la extremidad esternal de la clavicula, dos vasos (pulmon izquierdo,
la imagen original (ampliada) que se muestra en la imagen original ampliado).

[5.1.4] Compare

El objeto de salida Compare Image es una imagen de captura secundaria DICOM derivada
de dos imagenes originales. Esta imagen secundaria muestra las diferencias entre las
imagenes originales como valores de escala de grises que van desde oscuro (mayor
densidad en la imagen nueva) hasta claro (menor densidad en la imagen nueva). Los
cambios mayores son mas oscuros/brillantes (respectivamente).
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NOTA: El orden de la sustraccion es configurable. Para representar el aumento
de densidad en gris mas claro/blanco, consulte el Manual del administrador de
ClearRead Xray [R1].

ClearRead Xray Compare normaliza y registra automaticamente las imagenes para calcular
los cambios de forma correcta. El objeto de salida Registered Prior Image es una imagen de
captura secundaria DICOM derivada de la imagen anterior. Esta imagen es la version
deformada de la imagen anterior y calculada por ClearRead Xray para que coincida (se
registre con) la imagen actual.

En la Figura 4 se muestran ejemplos de imagenes Compare. En la Figura 5 se muestran las
imagenes registradas que se generan a partir de la imagen anterior del caso (2).

Tabla 4: Objetos de salida de Compare

Codigo Nombre de serie de salida Formato Previo requerido Licencia

requerida

C0013 Confirm CR Imagen SC Si Compare
DICOM

C0014 CR registrado anterior a Bone Imagen SC Si Compare
Suppress DICOM

C0015 CR registrado anterior Imagen SC Si Compare
DICOM
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Figura 4: Ejemplo de objetos de salida de Compare. El caso (1) no presenta cambios entre la exploracion actual y la
exploracién anterior (con un ano de diferencia); observe que el hilio desaparece en la imagen Compare cuando no hay
cambios; la semiluna brillante que se observa en la parte inferior derecha del pulmén se debe a una leve desalineacion en
la sombra de la mama. El caso (2) tiene areas oscuras que indican nuevas densidades (con nueve meses de diferencia):
un nédulo nuevo en el pulmén inferior derecho y una masa nueva cerca de la region hiliar izquierda.

Imagen actual Imagen anterior Imagen Compare

——

1)

)

Figura 5: Objetos de salida de Compare opcionales: imagen anterior registrada (central) y con supresion ésea (derecha)
junto a imagen anterior original (izquierda). ClearRead Xray calcula las imagenes anteriores registradas para que
coincidan con la imagen actual.

Imagen anterior Imagen anterior registrada Imagen anterior registrada con
supresion ésea

7,
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[5.1.5] Informe resumido de Detect/Pneumothorax4

El informe resumido recoge informacion sobre los hallazgos (ROl detectados). Los objetos
de salida del informe resumido de Detect pueden generarse como captura secundaria
DICOM o como informe estructurado DICOM (consulte la Tabla 5).

Tabla 5: Objetos de salida de informe resumido

Cadigo Nombre de serie de Formato Previo Licencia
salida requerido requerida

C1255 (Varia) Captura secundaria DICOM No Neumotdrax

C0021 Informe estructurado CR  Informe estructurado DICOM No Detect

El informe resumido de ClearRead Xray Pneumothorax se genera como una captura
secundaria DICOM e indica si se ha encontrado o no una sospecha de neumotorax o si se
ha producido un error. La etiqueta Series Description DICOM del informe resumido indica el
resultado:

e CR PTX Suspected si hay al menos una sospecha de neumotérax. De forma
predeterminada, esto se codifica en color rojo.

e CR Complete si se completd el procesamiento y no se identificd ninguna
sospecha de neumotodrax. De forma predeterminada, esto no se codifica en color.

e CR Error si se produjo un fallo en el procesamiento al analizar la entrada. De
forma predeterminada, esto se codifica en color naranja.

Los administradores del centro pueden configurar una lista de trabajo que utilice la
informacion del encabezado DICOM para priorizar los estudios. En la Figura 6 se muestra un
resultado tipico, con hallazgos (a), completado (b) y con un error (c). De forma
predeterminada, el resultado no se envia si no se ha identificado ninguna sospecha de
neumotorax.

El informe resumido de ClearRead Xray Detect se genera como un informe estructurado
(SR) DICOM e incluye la informacion sobre los hallazgos de nédulos y sus atributos en
formato DICOM SR. Consulte la Declaracion de conformidad DICOM de ClearRead Xray [R2].
Figura 6: Informe resumido de Pneumothorax tipico.

Con sospecha de neumotoérax Sin sospecha de neumotorax Error de procesamiento

ClearRead Xray

Pneumothorax Summary Report

ClearRead Xray ClearRead Xray

Pneumothorax Summary Report Pneumothorax Summary Report

Processing complete. Processing unsuccessful.

4 Disponible en la version 5.2.0 o posterior.
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[6.2] Como utilizar los datos de salida del sistema

ClearRead Xray esta disenado para integrarse con su entorno de visualizacion nativo. En
una implementacion tipica, los objetos de salida de ClearRead Xray se envian al PACS y se
visualizan mediante una estacion de revision de diagnostico (consulte la Figura 7).

Figura 7: Flujo de trabajo de visualizacion tipico con ClearRead Xray

Modalidad PACS

Exploracion
para revision

[ Estacion de trabajo
de revision de
diagnostico

J Exploracion de entrada

P ClearRead CT

Al interpretar una exploracion, el radiélogo revisa primero la imagen de rayos X de toérax
segln las practicas clinicas habituales. A continuacion:

e Con ClearRead Xray Bone Suppress, el radiélogo revisa la imagen con supresion
0sea, identificando cualquier region de interés adicional (ya sea marcada con
ClearRead Xray Detect o no).

e Con ClearRead Enhance o Confirm, el radiélogo consulta con la imagen mejorada
las areas en las que lineas o tubos pueden oscurecerse.

e Con ClearRead Xray Detect o Compare, el radiélogo consulta las imagenes
Detect/Compare para identificar cualquier region de interés adicional que pueda
representar nddulos pulmonares y determinar las acciones necesarias.

e En el caso de ClearRead Xray Pneumothorax, el radidlogo utiliza los datos de
salida para seleccionar si desea revisar el caso indicado antes o después de
otros casos de la lista de trabajo/cola. Los médicos cualificados pueden crear
reglas para tener en cuenta la sospecha de un neumotorax a la hora de priorizar
la lista de trabajo de un paciente para su lectura.

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

Esto se puede hacer mediante ClearRead Xray Viewer (consulte la seccion [6.2]). Cuando se
configura, la estacion de trabajo de revision utiliza este visor para mostrar los hallazgos a fin
de que los usuarios puedan revisarlos antes de enviar los objetos de salida al PACS
(consulte la Figura 8).
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Figura 8: Visualizacién del flujo de trabajo con la integracion ClearRead Xray Viewer

~
Modalidad Procesamiento™
Exploracion Vessel PAC
de entrada ] Suppress
Visor —
4
i Exploraciér&:ara revisian
...... { Estacion de trabajo
!‘ ClearRead CT de revision de diagnéstico
¥ ROVERAIN TF MO FS ‘/J

Exploracién de entrada enviadaa ClearRead CT

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

El radidlogo abre la exploracion en la estacion de trabajo de revision de diagndstico
La estacién 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

QR wNE

NOTA: El uso del visor en el flujo de trabajo se suele configurar como parte de la
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 Xray [R1] para
obtener informacion detallada sobre la integracion del visor.

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

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

ClearRead Xray Detect y Pneumothorax ayudan 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 Xray.

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

NOTA: ClearRead Xray Detect no marca todos los nédulos. Identifica nédulos
= susceptibles de estudio que tienen un diametro de 9 mm-30 mm.

NOTA: ClearRead Xray Pneumothorax se ha disenado para detectar neumotorax
= de 5 mm o superiores (de la pared toracica) y a partir de diversos escaneres. Sin
embargo, el sistema puede detectar neumotdrax mas pequenos.
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[6] HERRAMIENTAS E INTEGRACIONES

[6.1] Datos generales

ClearRead Xray ofrece un potente conjunto de configuraciones para la seleccion de datos de
entrada, la administracion de datos de salida, la recuperacién de datos anteriores y mucho
mas. Estan disenados para permitir a los usuarios la flexibilidad de integrar ClearRead Xray
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 Xray [R1] para obtener informacion
detallada sobre las configuraciones disponibles.

[6.2] ClearRead Xray Viewer

ClearRead Xray Viewer (0 visor) se utiliza para revisar los hallazgos antes de enviar objetos
de salida (Detect) a un PACS.

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

El area del visor se divide en los siguientes componentes funcionales (consulte la Figura 9):

@ Area de la imagen Muestra el corte actual y los contornos de los hallazgos.
@ Controles del Proporciona opciones/controles de visualizacién de imagenes.
visualizador

Aumentar

Reducir

Restaurar la imagen a su tamano original (100 %).
Ajustar la imagen a la ventana del visor

Girar 90 grados a la izquierda.

Girar 90 grados a la derecha.

Enviar la imagen y los hallazgos (solo) al PACS de destino designado
de eleccion.

EellQlfolE=z )1 ]+]

@ Area de mensajes Muestra mensajes informativos y de error.
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Figura 9: Interfaz de usuario (izquierda) y dreas funcionales (derecha) de ClearRead Xray Viewer

ClearRead™ Xray 2 Findings
e —
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[7] REGLAMENTOS

[7.1] Fabricante de dispositivos y disenador de especificaciones

“ Servicio técnico

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

Teléfono: +1.937.425.6811
www.riveraintech.com

EMERGO EUROPE CE
Westervoortsedijk 60 2862

EC REP
68?7 AT, Arnhem Intertek Medical
Paises Bajos Entidad notificada AB

Importadores en regiones especificas:

MedEnvoy Global B.V.

Prinses Margrietplantsoen 33 - Suite 123
2595 AM La Haya

Paises Bajos

MedEnvoy UK Limited

85, Great Portland Street, First Floor
Londres, W1W 7LT

Reino Unido

MedEnvoy Suiza

Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Suiza

Patrocinador en Australia:

Emergo Australia

Level 20 Tower Il Darling Park
201 Sussex Street

Sydney, NSW2000 Australia

Documento n.° LBL-0O00100. Rev. 2.0. DCN 604. Publicado el 2023/05/03
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