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Kaytt6ohje Tietoja tasta kayttdohjeesta TECHNOLOGIES
TARKEAA

LUE TAMA KAYTTOOHJE ENNEN JARJESTELMAN
KAYTTOA

Lue, ymmarra ja noudata huolellisesti kayttdohjeita ennen laitteen kayttoa, jotta laitteen
kaytto olisi turvallista. Lue ohjeet uudelleen tarvittaessa.

Taman tuotteen kayttaja on yksin vastuussa kaikista vioista, jotka ovat tulosta Riverain
Technologies™ Inc:n ("Riverain”) valtuuttamattoman osapuolen suorittamasta virheellisesta
kaytosta, luvattomasta muuttamisesta tai virheellisesta huollosta.

PIDA ASIAKIRJAT AJAN TASALLA

Sailyta tama kayttéohje mybhempaa tarvetta varten.

Riverain Technologies pidattaa oikeuden muuttaa tai parantaa tuotteitaan ja niihin liittyvia
asiakirjoja ajoittain. Jos paivitat tuotteen, muista paivittaa asiakirjat sen mukaisesti.

HANKI VALTUUTUS ENNEN TAMAN KAYTTOOHJEEN SISALLON JAKAMISTA

Riverainin ClearRead-tuotteet ovat lisensoitua teknologiaa. Téman kayttéohjeen sisaltd on
Riverainin omaisuutta, eika sita saa jaljentaa, jakaa tai kayttaa ilman Riverainin etukateen
antamaa Kirjallista lupaa.

Huomio: Liittovaltion laki rajoittaa tdman laitteen myynnin ainoastaan terveydenhuollon
ammattihenkilén toimesta tai maarayksesta.
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[1] TIETOJA TASTA KAYTTOOHJEESTA

[1.1] Yleiso ja laajuus
Onnittelut ClearRead™ -kayttajaksi ryhtymisestal

Perinteinen rintakehan rontgenkuvaus on selvasti yleisin rontgentutkimuksen tyyppi.
Rintakehatutkimuksen laaja kayttd johtuu siita, ettd se antaa valtavasti tietoa potilaan
terveydesta. Rintakehan réntgenkuvan tulkitseminen on kuitenkin erittdin haastava tehtava,
koska anatomiset rakenteet ovat voimakkaasti paallekkaisia.

Kun otetaan huomioon rintakehan rontgenkuvien kliininen merkitys ja niihin liittyvat
haasteet, ClearRead Xray on suunniteltu parantamaan keuhkoparenkyymin seka ulkoisten
linjojen ja putkien nakyvyytta ja avustamaan keuhkojen kyhmyjen tunnistamisessa ja
seurannassa.

Tama kayttoopas sisaltaa ClearRead Xrayn turvallisen ja tehokkaan kaytdn ja toiminnan
edellyttamat tiedot. Se antaa laakareille tietoja jarjestelman kayttdajankohdasta ja -tavasta,
sisaltaa odotetun jarjestelmatulon maarityksesta ja jarjestelmalahdoén kuvauksen.

[1.2] Yhteystiedot

Jos sinulla on kysymyksia, selvennyksia tai huolenaiheita, joita ei ole kasitelty tassa
oppaassa, tai haluat etsia korvaavan kopion tasta kayttdohjeesta, kay osoitteessa
www.riveraintech.com tai ota meihin suoraan yhteytta:

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

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

Jos tarvitset teknista tukea, soita Riverain Technologies Customer Success Hotline -
numeroon +1 800 914 1446 tai +1 937 425 6950. Voit myds ottaa meihin yhteytta faksilla
numeroon +1 937 425 6493 tai sahkdpostitse osoitteeseen support@riveraintech.com.

Jos tama tuote on hankittu OEM-palveluntarjoajan kautta osana toista tuotetta (kuten PACS
tai tekodalyalusta), ota ensin yhteytta OEM-palveluntarjoajan asiakastukeen.

[1.3] Typografia

Tassa oppaassa kaytetaan seuraavia symboleja ja kirjasintyyleja:

VAROITUS: lImoittaa varotoimista, joilla voidaan valttaa haitalliset vaikutukset,
kuten laitevauriot, hoidon laatuun kohdistuvat kielteiset vaikutukset,
henkilévahingot tai kuolema.

© Riverain Technologies, Inc.
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erityista huomiota.

@ HUOMIO: Osoittaa, etta virheiden valttamiseksi tarvitaan tarkeaa tietoa tai

Lihavoitu teksti - kaytetaan otsikoissa ja tiettyjen termien korostamisessa, kun niita
kaytetdan ensimmaista kertaa.

Kiinteda kirjasin - kaytetdan kansioiden, tiedostonimien, koodiesimerkkien tai
jarjestelmakomentojen yhteydessa.

o Luettelomerkeilla kirjoitettu kapea teksti - kaytetaan vaiheittaisissa toimintaohjeissa.

[1.4] Sanasto

AP Anteriorinen-posteriorinen (rintarontgenkuva)

CAD Tietokoneavusteinen tunnistus

CT Tietokonetomografia

DICOM Laaketieteellinen digitaalinen kuvantaminen ja viestinta
Léydos ClearRead Xray -jarjestelman havaitsema kohdealue
OEM Alkuperainen laitevalmistaja (OEM)

MM Posteriorinen-anteriorinen (rintakehan réontgenkuva)
PACS Kuvien arkistointi- ja siirtojarjestelma

PTX IImarinta

ROI Kohdealue

SC Toissijainen taltiointi

SR Strukturoitu raportti

802.3 Langallisen Ethernet-yhteyden IEEE-standardi

[1.5] Lisédluettavaa
Taman kayttdohjeen soveltamisalan ulkopuolella on lisasisaltéa, joka voi olla kiinnostavaa:

[R1] ClearRead Xray Administrator Manuall, saatavana Riverainilta, sisaltaa tarvittavat
tiedot ClearRead Xray -laitteiden maarittdmisesta, hallinnoinnista ja valvonnasta.

[R2] ClearRead Xray DICOM Conformance Statement (ClearRead CT DICOM -
yhdenmukaisuustiedot) (ClearRead CT DICOM -yhdenmukaisuustiedot), saatavana
Riverainilta, sisaltavat ClearRead Xray -tuotteiden luomia DICOM-objekteja koskevia tietoja.

[R3] ClearRead Xray DICOM -vaatimukset, saatavilla Riverainilta, sisaltavat tietoja
ClearRead Xray -tuotteiden kayttamista, oletusarvoisista DICOM-rajoituksista ja
suodatussaannoista.

[R4] Tuotteet ja tukitiedot, mukaan lukien tieteellinen nayttd, ovat saatavilla osoitteessa
www.riveraintech.com.

1 Jos kaytat versiota 5.0 aiempia ClearRead Xray -versioita, katso ClearRead Xray -asennus- ja huolto-opas.
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[2] TURVALLINEN KAYTTO

Lue, ymmarra ja noudata huolellisesti kayttéohjeita ennen laitteen kayttda, jotta laitteen

kaytto olisi turvallista. Lue ohjeet uudelleen tarvittaessa.

Noudata etenkin seuraavia (jotka koskevat kaikkia ClearRead Xray -ominaisuuksia, ellei

toisin mainita):

VAROITUS: Laakarien on kaytettava diagnostiseen tulkintaan vain alkuperaista
rintakehan TT-sarjaa. ClearRead Xray:n ilmarintalaht6é on suunniteltu vain
arvioinnin tueksi ennen paakuvan tulkintaa. Muu ClearRead Xray -lahto ja -
tuloste on suunniteltu vain tulkintaprosessin tueksi paakuvan alustavan
lukemisen jalkeen.

VAROITUS: Sy6tekuvien huonontunut laatu tekijéiden, kuten yli- tai
alivalottumisen ja/tai ihmisvalmisteisten objektien (esim. korut) vuoksi
kuvakulmassa kuvan hankkimisen aikana saattaa vahentaa laitteen
tehokkuutta.

VAROITUS: Vaarat DICOM-otsikot tai muut tekijat voivat saada ClearRead Xray:n
hylkddmaan sydtekuvan, jolloin tuloksia ei palauteta katseltavaksi. Ala viivyta
ensisijaisen sarjan lukemista nahdaksesi ClearRead Xray -tulosteen.

VAROITUS: Kayttdjia ei saa koskaan estaa tekemaan l16ydosta, vaikka sita ei
nakyisi laitteen lahdossa. Laite ei valttamatta tunnista kaikkia alueita, jotka ovat
yksittaisia keuhkokyhmyja tai ilmarintoja.

> BB B P

VAROITUS: Erilaiset tekijat voivat aiheuttaa sen, ettei ClearRead Xray Vertaa
|6yda hyvaksyttavaa aiempaa kuvaa. Tallaisessa tilanteessa jarjestelman Vertaa-
komponenttia ei kdyteta eika tuloksia palauteta katseltavaksi. Al& viivyta
ensisijaisen kuvan lukemista nahdaksesi ClearRead Xray Vertaa -tulosteen.

Eif

Huomio: Kayttajan ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista laitteen kayttoon
liittyvisté vakavista vaaratilanteista valmistajalle seka vaaratilanteen
ilmenemispaikalla toimivaltaiselle viranomaiselle.

ClearRead Xray:n jarjestelméanvalvojien on myds otettava huomioon seuraavat asiat (katso
ClearRead Xray jarjestelméanvalvojan ohjekirja [R1]):

A

VAROITUS: ClearRead Xray on laaketieteellinen laite. Sita saa kayttaa vain
mukana toimitetuissa kayttéohjeissa kuvatulla tavalla. Muut toiminnot, kuten
verkkoselailu, sahkoposti tai kolmannen osapuolen ohjelmistojen asennus ilman
Riverain Technologies -lupaa ovat kiellettyja. Riverain Technologiesin
valtuuttamat ohjelmistot on skannattava virustorjuntaohjelmistolla ennen
kayttoa.

A

VAROITUS: ClearRead Xray:n saa asentaa, huoltaa ja maarittda Riverainin
tarjoamille palvelimille vain koulutettu henkilosto.

© Riverain Technologies, Inc.
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VAROITUS: Al4 tee jérjestelmaan tai jarjestelman kokoonpanoon muita kuin
kayttdohjeissa kuvattuja muutoksia, silla ne voivat saada jarjestelman
toimimaan arvaamattomasti.

VAROITUS: On laitonta kayttaa tata ohjelmistoa muuhun kuin ilmoitettuun
kayttoon tai ilman laillista lisenssia.

VAROITUS: Jos toimipaikkasi kayttaa PACS-jarjestelmaa, joka voi vastaanottaa ja
nayttaa peittokuvia, ja ClearRead Xray Detect on maaritetty lahettamaan
peittokuvia, sinun on maaritettava ohjaimet, joilla estetaan tai tallennetaan CAD-
tulosten muokkaaminen.

> BB B>

VAROITUS: Ole varovainen, kun luot muutostiedostosaantoéja. Virheellinen kaytté
voi aiheuttaa virheellisia DICOM-viesteja.

© Riverain Technologies, Inc.
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[3] JARJESTELMAN YLEISKUVAUS

[3.1] Jarjestelman kuvaus

ClearRead Xray sisaltaa useita komponentteja, jotka on suunniteltu helpottamaan
rintakehan rontgenkuvausten tarkastelua. Jarjestelma vastaanottaa rintakehan PA/PA
rintakehan rontgenkuvan syotteena DICOM®-muodossa ja luo tulosteen DICOM-muodossa
(tai muussa muodossa).

ClearRead CT tukee seuraavia ominaisuuksia:

ClearRead Xray Luunvaimennus parantaa keuhkoparenkyymin nakyvyytta vaimentamalla
normaaleja luurakenteita (kylki- ja solisluita).

ClearRead Xray KorostaZ2 korostaa putkien, PICC-linjojen ja katetrien nakyvyytta.

ClearRead Xray Vahvista yhdistaa Korostuksen ja Luunvaimennuksen edut yhdeksi
lahtokuvaksi.

ClearRead Xray Tunnista tunnistaa ja merkitsee kiinnostavat alueet (ROI:t), jotka sisaltavat
epailtyja yksittaisia keunkokyhmyja.

ClearRead Xray Vertaa korostaa eroja nykyisen ja aiemman rintakehan rontgenkuvauksen
valilla, mika parantaa epailtyjen keuhkokyhmyjen nakyvyytta.

ClearRead Xray limarinta (PTX) tunnistaa kuvat, joissa on ilmarintaan viittaavia
ominaisuuksia, priorisointia/arviointia varten..

Vaikka tama kayttéohje kattaa kaikki toiminnot, vain osa niista on lisensoituja ja otettu
kayttéon toimipaikassasi. Jos jokin ominaisuus puuttuu, ota yhteytta toimipaikkasi IT-
henkildokuntaan tai Riverainin Customer Success -osastoon.

[3.2] Kayttoaihe

ClearRead Xray Luunvaimennus on tarkoitettu tuottamaan parannettu, toissijainen
digitaalinen rontgenkuva rintakehasta. Parannettu rintakehan AP- tai PA-kuva tarjoaa
paremman nakyvyyden keuhkoparenkyymista luunvaimennuksen ja kudosten tasaamisen
kautta, ja saattaa helpottaa kyhmyjen esiintymisen tai puuttumisen tarkkailemista.
Luunvaimennuskuva antaa lisatietoa eika korvaa alkuperaista PA/AP-kuvaa. Tama laite on
tarkoitettu koulutettujen ammattilaisten, kuten laakareiden, radiologien ja teknikoiden
kayttoon potilailla, joilla on riski saada keuhkokyhmyja, eika sita ole tarkoitettu kaytettavaksi
lapsipotilailla.

ClearRead Xray Korosta/Vahvista on tarkoitettu tuottamaan parannettu, toissijainen
digitaalinen rontgenkuva rintakehasta linjojen/putkien tunnistamisen helpottamiseksi.
Rintakehan parannettu AP- tai PA-kuva parantaa linjojen ja putkien nakyvyytta.
Korosta/Vahvista-kuva antaa lisatietoa eika korvaa alkuperaista PA/AP-kuvaa. Tama laite on

2 Tunnettu my6s aiemmin nimella ClearRead Xray Korostettu.
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tarkoitettu koulutettujen ammattilaisten, kuten laakareiden, radiologien ja teknikoiden
kayttdon potilailla, joilla on linjoja ja putkia, eika sita ole tarkoitettu kaytettavaksi
lapsipotilailla.

ClearRead Xray Tunnistus on tietokoneavusteinen CAD-jarjestelma, joka on tarkoitettu
tunnistamaan ja merkitsemaan kiinnostavia alueita (ROI) digitaalisissa tai digitoiduissa
rintakehan réntgenkuvissa. Se tunnistaa piirteita, jotka liittyvat 9-30 mm:n kokoisiin
yksittaisiin keuhkokyhmyihin, jotka voivat olla varhaisen vaiheen keuhkosyOpaa. Laite on
tarkoitettu kaytettavaksi apuvalineena vasta kun laakari on suorittanut rontgenkuvan
alustavan tulkinnan.

ClearRead Xray Vertaa -toiminnolla luodaan toissijainen jadnndskuva, joka perustuu saman
potilaan nykyiseen ja aiempaan rintakehan rontgenkuvaan. Taéma parantaa
keuhkokyhmyjen nakyvyytta. Vertailukuva antaa lisatietoa eika korvaa alkuperaista PA/AP-
kuvaa. Tama laite on tarkoitettu koulutettujen ammattilaisten, kuten laakareiden,
radiologien ja teknikoiden kayttoon potilailla, joilla on riski saada keuhkokyhmyja, eika sita
ole tarkoitettu kaytettavaksi lapsipotilailla.

ClearRead Xray limarinta on rintakehan rontgenkuvien priorisoinnin tueksi suunniteltu ja
koulutettujen ammattilaisten kayttédn tarkoitettu, ainoastaan ilmoituksia antava arvioinnin
tyénkulun tydkalu. Laite toimii yhdessa hoitostandardin mukaisen kuvien tulkinnan
tydnkulun kanssa ja erillaan siita. Tarkemmin ilmaisten laite kayttaa tekoalyalgoritmia
analysoidakseen kuvia tai 5 mm tai suurempaan ilmarintaan viittaavia ominaisuuksia. Se
tarjoaa tapauskohtaisen tulosteen PACS:ille/tydasemalle tydluettelon priorisointia tai
arviointia varten. Epailtyjen ilmarintatapausten tunnistaminen on tarkoitettu vain niista
ilmoittamiseen eika muuhun diagnostiseen kayttéon. ClearRead Xray limarinnan toiminta on
rajoitettu kuvantamistietojen analysointiin oppaaksi aikuisten rintakehan rontgenkuvien
tarkistamisen mahdolliseen kKiireellisyyteen eika sita tule kayttaa kokonaisvaltaisen
potilasarvioinnin korvikkeena tai diagnoosien tekijana tai vahvistajana. Laite ei korvaa
koulutettujen ammattilaisten tekemia rontgenkuvien tarkistamisia ja diagnooseja. Laitetta ei
ole tarkoitettu kaytettavaksi tavallisten filmirdntgenkuvien kanssa.

[3.3] Vasta-aiheet

Ei sovellettavissa

[3.4] Haittavaikutukset

ClearRead Xray -jarjestelman fyysisesta kaytosta ei aiheudu tunnettuja valittomia riskeja
potilaan terveydelle tai turvallisuudelle. Tama on jalkikasittelysovellus, joka ei vaadi
potilaalle ylimaaraista sateilyannosta.

Mahdollisia valillisia riskeja ovat:

e Laakari voidaan saada luopumaan aiemman I6yddksen tekemisesta, jos laite ei
merkitse kyseista kohtaa eika taten huomaa mahdollista kyhmya.

e Laakari voi tulla harhaanjohdetuksi tydskentelemaan sellaisen hyvalaatuisen
havainnon parissa, johon han ei muuten olisi reagoinut.

© Riverain Technologies, Inc. 10
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[3.5] Rajoitukset

Kelvollinen
sybte

ClearRead Xray on suunniteltu vastaanottamaan PA/AP-rintakehan
rontgenkuvia syOtteend, jotka tayttavat tietyt vaatimukset (katso [4.1]
Sy6tteen tietovaatimukset). Virheellinen sy6te voi aiheuttaa ClearRead
Xray -tulosteen muodostumisen tai laitteen suorituskyvyn
heikentymisen.

Laadukas
syobte

ClearRead Xray Tunnista on optimoitu kasittelemaan kuvia ja
avustamaan kyhmyjen havaitsemisessa (katso [4.2] Syotteen
tietotarpeet). Tulokset eivat ehka ole optimaalisia kuvannuksissa, jotka
eivat vastaa naita vaatimuksia.

Kuvakulma

Sybtekuvan odotetaan sisaltdvan molemmat keuhkot. ClearRead Xray
segmentoi keuhkojen alueen automaattisesti ja harkitsee sita
luunvaimennukseen, havaitsemiseen (myos PTX) tai vertailuun.

ClearRead Xray Tunnista saattaa etsia tai olla etsimatta koko
pallealihaksen peittdman keuhkokudoksen riippuen tekijoista, kuten
potilaan asennosta ja sisdanhengityksesta. ClearRead Xray Tunnista
etsii kyhmyja sydamen takaa, hilaariselta ja valikarsinan alueilta.

Vaarat
positiiviset ja
negatiiviset

ClearRead Xray Tunnista ja limarinta on suunniteltu maksimoimaan
todellisia positiivisia 10yddksia ja minimoimaan vaarien positiivisten tulosten
maaraa. Vaarien positiivisten tulosten paaasialliset lahteet ovat seuraavat:

Kuvantamisartefaktit, kuten potilaan liike.

Hyvanlaatuiset patologiat, kuten arvet, tai kalkkeutunut kudos.
Muut patologiat, kuten aspergilloosi tai keuhkokuume.
Normaali anatomia, kuten verisuonisto, kylkiluiden ja elinten
paallekkaisyys ja/tai elinten/ihon paallekkaisyys.

ClearRead Xray Luunvaimennus voi lisata potilaan
takaisinkutsumisnopeutta vaarien positiivisten tulosten vuoksi erityisesti
hilaarisilla alueilla. Tama voi aiheuttaa tarpeettomia TT- ja/tai biopsiatoita.

ClearRead Xray Luunvaimennus ja Vahvistus -lahdoét voivat joskus sisaltaa
jaannosluita. Tata tapahtuu paaasiassa silloin kun murtuneita tai
epanormaalin paksuja kylkiluita on Iasna tai koska potilaan asento ei ole
optimaalinen.

ClearRead Xray Luunvaimennus ja Vahvista -lahdét voivat joskus vaimentaa
putkia tai linjoja, erityisesti, kun ne kohdistetaan luurakenteeseen.

ClearRead Xray Vertaa normalisoi ja rekisteroi kuvia, jotta muutokset
voidaan laskea oikein. Tiheyserot voivat joskus merkita anatomista
virherekisterdintia.

Potilaan ika

ClearRead Xray on validoitu aikuispotilaille, ja sitd saa kayttaa vain
vahintdan 18-vuotiailla potilailla.

© Riverain Technologies, Inc. 11
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[4] JARJESTELMAN SYOTE

[4.1] Syétteen tietovaatimukset

ClearRead Xray on suunniteltu kasittelemaan rintakehan rontgenkuvia DICOM-muodossa.
Kutakin kuvaa tutkimussarjassa pidetaan patevana syotteend, jos se tayttaa seuraavat
vaatimukset:

e PA/AP-rintakehanakyma, jossa nakyvat molemmat keuhkot.

e Potilasta ei ole kallistettu lateraalisesti yli 15 asteen kulmaan.

e Pystysuuntaisten kuvien pitaisi nakya siten, etta potilaan olkapaat ovat kuvan
ylaosassa.

e Vaakasuuntaiset kuvat on suunnattava pystysuuntaisiksi kuviksi, joita on
kdannetty 90 astetta myotapaivaan tai vastapaivaan.

e Kuvan DICOM-otsikot on taytetty oikein DICOM-standardin mukaisesti, ja ne
heijastavat tarkasti kuvan keruuta ja anatomisia ominaisuuksia.

ClearRead Xray kayttaa saantémoottoria, joka voi suodattaa syoton DICOM-otsikkokenttien
perusteella (esim. ei-rinta, pediatrinen). DICOM-rajoitukset ja oletusarvoiset suodattimet
maaritetdan kohdassa ClearRead Xray DICOM -vaatimukset [R3]. Lisatietoja
sybtesuodattimien maarittdmisesta on ClearRead Xray jarjestelmanvalvojan oppaassa [R1].

Kuvat, jotka tayttavat syoterajoitukset, merkitaan virheiksi, eika niita kasitella.

VAROITUS: Vaarat syotteet voivat saada ClearRead Xray:n hylkdaamaan
syotetutkimuksen kasittelyn, jolloin tuloksia ei palauteta katseltavaksi. Ala viivyta
ensisijaisen sarjan lukemista nahdaksesi ClearRead Xray -tulosteen.

[4.2] Syétteen tietotarpeet

ClearRead Xray toimii monenlaisissa rintakehan TT-kuvannuksissa. Radiologin tavoin
ClearRead Xray suosii lukijan tueksi maaritettyja kuvannuksia, kuten seuraavia:

e Sisaanhengitys uloshengitystd mieluummin

e Pienin mahdollinen ylivalotus tai alivalotus

e Mahdollisimman vahan artefakteja (esimerkiksi potilaan liikkeen tai laitteen
puutteellisuuden vuoksi)

e Mahdollisimman vahan réntgenissa lapinakymattomia esineita (esim. korut tai
vaatteet)

Kuvat, jotka eivat noudata naita suosituksia kasitellaan, mutta tulokset eivat ehka ole yhta
optimaaliset kuin suosituksia noudattavissa kuvannuksissa.

© Riverain Technologies, Inc. 12
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[5] JARJESTELMAN TULOSTE

[5.1] Lahtoobjektit

ClearRead Xray voi luoda laajan valikoiman lahtoobjekteja (eli johdettuja objekteja). Nama
ovat laadkareiden kaytettavissa laitteen kayttéaiheiden mukaan.

Varsinaiset lahtdobjektit konfiguroidaan laitekohtaisesti, paikallisten mieltymysten ja
kaytettavissa olevan ohjelmistolisenssin mukaisesti. Muut maaritykset mahdollistavat
virheellisen syOtteen suodattamisen, aiempien tapahtumien kriteerien asettamisen,
esitysasetusten valitsemisen ja paljon muuta. Lisatietoja lahtdobjektien maarittdmisesta on
ClearRead Xray jérjestelméanvalvojan oppaassa [R1].

HUOMIO: Jos ClearRead Xray ei pysty kasittelemaan kuvaa, tyhjan kuvan
kohdalla nakyy teksti "Image processing unsuccessful" (kuvankasittely
epaonnistui).

HUOMIO: ClearRead Xray:n lahtoobjektit lisatdan oletusarvoisesti kuvina
alkuperaiseen sarjaan. Lahtdkuvat voitiin my6ds luoda erillisind DICOM-sarjoina,
joista jokainen sisaltaa yhden sekundaarisen kaappauskuvan; Ota yhteytta
Riverainin Customer Successiin saadaksesi apua.

Mikaan luotu lahtdobjekti ei muuta DICOM-tuloa (ensisijainen tai aiempi). Seuraavissa
osissa kuvataan kukin kohdeobjekti yksityiskohtaisesti.

[5.1.1] Luunvaimennus

Luunvaimennus-lahtéobjekti on alkuperaisesta kuvasta johdettu toissijainen DICOM-
kaappauskuva. Tama kuva on vahentanyt kohinaa, tasoittanut kudosta ja vaimentanut luita
(kylkiluita ja solisluita), mika parantaa keuhkoparenkyymin nakyvyytta ja vahentaa
merkittavasti ikkunan/tason kasittelytarvetta. Tama lyhentaa lukuaikaa.

Taman lahtéobjektin muunnelma on luukuva. Se on toissijainen DICOM-kuva, joka nayttaa
vain luurakenteen sellaisena kuin se on poimittu alkuperaisesta kuvasta.

Taulukko 1: Luunvaimennuksen lahtéobjektit

Koodi Lahtésarjan nimis Edelllr_len Llsen_33|
pakollinen vaaditaan

C0001 CR Luunvaimennus DICOM SC -kuva Ei Luunvaimennus

C0007 CR Luu DICOM SC -kuva Ei Luunvaimennus

3 Erillisena sarjana luotuna. Lahtosarjojen nimet voidaan maarittda. Ota yhteytta Riverain Customer Successiin saadaksesi
apua
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Kuva 1: Ndyte Luunvaimennuksen lahtéobjektit, jotka nékyvét vastaavan syéttékuvan alla, jossa on kaksi apikaalista
kyhmya (a), oikeassa keuhkossa on perifeerinen kyhmy (b) ja ndkyvissé on keinotekoinen objekti (c).

[5.1.2] Paranna ja vahvista

Korosta kuvaa -lahtéobjekti on alkuperaisesta kuvasta johdettu sekundaarinen DICOM-
kaappauskuva. Tdma kuva parantaa sisaisten ja ulkoisten kvaslineaaristen rakenteiden,
kuten linjojen ja putkien nakyvyytta. Se myds vahentaa merkittavasti ikkunan/tason
kasittelytarvetta ja lyhentaa nain lukuaikaa.

Vahvista kuvaa -lahtdobjekti on samanlainen kuin Korosta kuvaa, mutta ulostulokuva
vaimentaa myds normaalit luurakenteet (kylkiluut ja solisluut), mika parantaa
keuhkoparenkyymin yleista nakyvyytta.

Kuva 2 nayttaa vertailun Vahvista ja Korosta -kuvista.

Taulukko 2: Vahvista/Korosta -laht6objekteja

. T . Edellinen Lisenssi
Koodi Laht6sarjan nimi . -
pakollinen vaaditaan
C0010 CR Vahvista DICOM SC -kuva Ei Vahvista
C0011 CR Paranna DICOM SC -kuva Ei Vahvista
© Riverain Technologies, Inc. 14
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Kuva 2: Vahvista ja Korosta -Idhtdobjektien vertailu. Huomaa, etté linjojen ndkyvyys molemmissa lahtéobjekteissa (tapaus
1) ja putken nékyvyys potilaan vélikarsinassa (tapaus 2) paranevat, miké védhentdé ikkunan/tason kdsittelytarvetta.
Kylkiluut ja solisluut vaimennetaan vain Vahvistuskuvissa.

Alkuperdiset sarjat Vahvista kuvaa Korosta kuvaa

1)

)

[5.14.3] Tunnista

Luunvaimennus sekéa Tunnistus -lahtdobjekti on vastaava kuin Luunvaimennuksen
lahtdobjekti (katso [5.1.1]). Huomaa kuitenkin, etta jos epailtyja pahanlaatuisia kyhmyja
tunnistetaan, lahtdkuva sisaltaa myds ympyran, joka osoittaa [6ydoksen seka tunnisteen,
jossa ilmoitetaan 16ydOsten kokonaismaara. Suurempi ympyra tarkoittaa suurempaa
I6ydosta. Tunnista Alkuperaisessa kuvassa -lahtoobjektissa epailyt kyhmyt nakyvat
alkuperaisessa kuvassa (luurakenteineen).

Molemmat lahtéobjektit luodaan DICOM Secondary Capture (SC) -kuvina. Loydokset voidaan
polttaa kuvaan tai lisata siihen peittokuvana (katso Taulukko 3).

Taulukko 3: Havaitse laht6objektit

Edellinen Lisenssi
pakollinen vaaditaan

Lahtbésarjan nimi

C0002 CR Luunvaimennus Tunnista poltto DICOM SC -kuva Ei Tunnista
C0003 CR. Luunvaimennus Tunnista Pel‘_ttokuvallmen DICOM SC - Ei Tunnista
peittokuva sarja
C0008 CR Tunnistus DICOM SC -kuva Ei Tunnista
C0009  CR Tunnistus Peittokuva :aeg?k”"a”'”e” DICOMSC- Tunnista
© Riverain Technologies, Inc. 15
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Kuva 3: Esimerkkejé Léhtdjen tunnistuksesta

Kyhmy oikealla yldkeuhkoissa
luuvaimennetussa kuvassa ja
alkuperéisessa kuvassa
(suurennettuna)

Kyhmy oikeassa kérjessé ldhella
solisluun reunaa, alkuperdisesséa
kuvassa

[5.1.4] Vertaa

Kyhmy oikealla alakeuhkoissa nakyy
kahden vaaran positiivisen 10yddksen
kanssa, jotka johtuvat lapaluusta
(oikea keuhko) ja kahden
verisuoniston (vasen keuhko,
suurennettu) padallekkéisyydesta.

Vertaa kuvaa -lahtdobjekti on kahdesta alkuperaisesta kuvasta johdettu sekundaarinen
DICOM-kaappauskuva. Tama sekundaarinen kuva nayttaa alkuperaisten kuvien valiset erot
harmaasavyarvoina, jotka vaihtelevat tummasta (suurempi tiheys uudessa kuvassa)
vaaleaan (pienempi tiheys uudessa kuvassa). Suuremmat muutokset ovat

tummempia/kirkkaampia (vastaavasti).

jarjestelmanvalvojan oppaassa [R1].

HUOMIO: Vahennysjarjestys on maaritettavissa. Lisatietoja vaaleamman
harmaan/valkoisen varin saturaation lisdamisesta on ClearRead Xray

ClearRead Xray Vertaa normalisoi ja rekisterdi automaattisesti kuvia, jotta muutokset
voidaan laskea oikein. Rekisterdity aiempi kuva -lahtdobjekti on aiemmasta kuvasta
johdettu sekundaarinen DICOM-kaappauskuva. Tama kuva on aiemman kuvan
epamuodostunut versio, joka on laskettu ClearRead Xrayn avulla vastaamaan (rekisteroity)

nykyista kuvaa.

© Riverain Technologies, Inc.
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Kuva 4 nayttaa esimerkkeja Vertaa kuvaa -toiminnosta. Kuva 5 nayttaa rekisteroidyt kuvat,
jotka on luotu tapauksen (2) edellisesta kuvasta.

Taulukko 4: Vertaa ldhtdobjekteja

Lahtésarjan nimi Edellinen Lisenssi
pakollinen vaaditaan
C0013 CR Vahvista DICOM SC -kuva Kylla Vertaa
C0014 CR rekisterdity aiempi luun DICOM SC -kuva Kylla Vertaa
vaimennus
C0015 CR Rekisteroity aiempi DICOM SC -kuva Kylla Vertaa

Kuva 4: Nayte lahtdobjektien vertailusta. Tapauksessa (1) ei tapahdu muutoksia nykyisen tutkimuksen ja edeltdvan
tutkimuksen vélilld (1 vuoden vélein); huomaa, etta hilaariset alueet héviavat Vertailukuvassa, kun mitddn muutosta ei
tapahdu; oikeassa alakeuhkossa néakyva kirkas puolikuu johtuu pienestad poikkeamasta rinnassa. Tapaus (2) siséltaa
tummia alueita, jotka osoittavat uusia tihentymia (9 kuukauden valein): Oikean alakeuhkon uusi kyhmy ja vasemman
hilaarisen alueen ldhelld oleva uusi massa.

Nykyinen kuva Edellinen kuva Vertaa kuvaa
v 7 e
|

&)
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Kuva 5: Valinnainen ldhtéobjektien vertailu: Tallennettu aiempi kuva (keskelld) ja luunvaimennus (oikealla) ndytetdéan
alkuperdisen aiemman kuvan vieressé (vasemmalla). ClearRead Xray laskee tallennetut aiemmat kuvat vastaamaan
nykyisté kuvaa.

Edellinen kuva Rekisterdity aiempi kuva Aiemmin rekisterdity kuva luu
vaimennettuna

[5.1.5] Tunnistuksen/limarinnan yhteenvetoraportti4

Yhteenvetoraportti kaappaa |0yddsten (havaitut ROI:t) tiedot. Tunnistuksen
yhteenvetoraportin yhteenvetoraportin lahtdobjektit voidaan luoda toissijaisina DICOM-
kaappauskuvina tai strukturoituna DICOM-raporttina (katso Taulukko 5).

Taulukko 5: Yhteenvetoraportin lahtéobjektit

Koodi Lahtésarjan nimi Edellinen Lisenssi
pakollinen vaaditaan
C1255 (vaihtelee) Toissijainen DICOM- Ei IImarinta
kaappauskuva
C0021 CR Strukturoitu raportti DICOM strukturoitu raportti Ei Tunnista

ClearRead Xray llmarinnan yhteenvetoraportti luodaan toissijaisena DICOM-
kaappauskuvana ja se ilmaisee, l0ydettiinkd epailtya ilmarintaa vai tapahtuiko virhe.
Yhteenvetoraportin sarjan kuvauksen DICOM-tunniste ilmaisee tuloksen:

e Epailty CR PTX, jos epailtyja ilmarintoja on vahintaan yksi. Oletusarvoisesti tama
on varikoodattu punaiseksi.

e CR Valmis, jos kasittely on valmis eika epailtyja ilmarintoja tunnistettu.
Oletusarvoisesti tata ei ole varikoodattu.

e CRVirhe, jos kasittely epaonnistui sydtteen analysoinnin aikana. Oletusarvoisesti
tdma on varikoodattu oranssiksi.

Toimipaikan jarjestelmanvalvojat voivat tehda tydlistan, joka kayttaa DICOM-otsikon tietoja
tutkimusten priorisointiin. Kuva 6 nayttaa tyypillisen tulosteen, jossa on kohdat [6yddkset
(a), valmis (b) ja virhe (c). Oletusarvoisesti tulostetta ei lahetetd, jos epailtyja ilmarintoja ei
tunnistettu.

4 Saatavilla versiossa 5.2.0 tai uudemmissa.
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ClearRead Xray Tunnistuksen yhteenvetoraportti luodaan strukturoituna DICOM-raporttina
(SR) ja sisaltaa tiedot kyhmyloydoksista ja niiden ominaisuuksista DICOM SR -muodossa.
Katso lisatietoja ClearRead Xray DICOM -vaatimustenmukaisuuslausunnosta [R2].
Kuva 6: Tyypillinen limarinnan yhteenvetoraportti.

Epadilty ilmarinta Ei epdiltyd ilmarintaa Késittelyvirhe

ClearRead Xray

Pneumothorax Summary Report

ClearRead Xray ClearRead Xray

Pneumothorax Summary Report Pneumothorax Summary Report

Processing complete. Processing unsuccessful.

[5.2] Jarjestelmén ulostulon kaytto

ClearRead Xray on suunniteltu integroitavaksi omaan katseluymparistdosi. Tyypillisessa
kayttdonotossa ClearRead Xray -lahtéobjektit 1ahetetdan PACS-jarjestelmaan ja niita
tarkastellaan diagnostisessa tarkasteluasemassa (katso Kuva 7).

Kuva 7: ClearRead Xray:n tyypillinen katselun tyénkulku

Modaalinen ] :( PACS
J Syotetuthkimus O
: Tarkastettava
1 Lihtdobjektit S

Diagnostinen
tarkastelu Tydpiste

{N ‘-'“-'f*:?rﬂ.ead-:.r}

Kun radiologi tulkitsee tutkimusta, han tarkastelee ensin rintakehan rontgenkuvaa
tavanomaisten kliinisten kaytantdjen mukaisesti. Sitten:

e (learRead Xray Luunvaimennus -toiminnossa radiologi tarkastaa kuvan luu
vaimennettuna ja tunnistaa mahdolliset muut kiinnostavat alueet (riippumatta
siitd, onko ne merkitty ClearRead Xray Tunnista -toiminnossa vai ei).

e (ClearRead Korosta tai Vahvista -toiminnossa radiologi tutkii korostettua kuvaa
alueilta, joissa linjat tai putket saattavat olla peitossa.

e ClearRead Xray Tunnista tai Vertaa -toiminnossa radiologi tutkii Tunnista/Vertaa-
kuvia ja tunnistaa mahdolliset muut alueet, joissa voi olla keuhkokyhmyja ja
maarittaa tarvittavat toimenpiteet.

e C(ClearRead Xray llmarinta -toiminnossa radiologi kayttaa tulostetta valitakseen,
tarkasteleeko han osoitettua tapausta ennen muita tyéluettelon/jonon tapauksia
vai niiden jalkeen. Patevat laakarit voivat luoda saantdja, jotka huomioivat
epaillyn ilmarinnan, kun potilaan ty6luetteloa priorisoidaan lukemista varten.
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Joissakin tapauksissa radiologit saattavat edellyttda ClearRead Xray -lI6ydosten tarkastelua
(Tunnista) ennen lahtdobjektien luontia tai niiden toimittamista PACS-jarjestelmaan.

Tama voidaan tehda kayttamalla ClearRead Xrayn Katselusovellusta (katso [6.2]). Kun
tarkastelutydasema on maaritetty, se kayttaa tata katseluohjelmaa Idydosten nayttamiseen,
jolloin kayttajat voivat tarkastella ennen lahtdobjektien lahettamista PACS-jarjestelmaan
(katso Kuva 8).

Kuva 8: ClearRead Xray:n Katselusovelluksen integrointityénkulun tarkasteleminen

. ™ ra ™y
Modalit _L Kasitelldan =
Systetut Su_ﬁmen
4 kimus VAIITENNUS PAC

s - S/

5 Vahwistetut Tarkasten;a tutkimus
|‘~ lsydakset -~ =,

e o B Diagnostinen

r‘ ClearRead CT | vertas) tarkastelu

. _ oy " A

Sydtetutkimus [hetetty ClearRead CT:lle

ClearRead CT lahettda (vain) Suonien vaimennuksen lahddn PACS-jarjestelmain

Radiologi avaa tutkimuksen diagnostisessa tarkastelutybasemassa

Diagnostinen tarkasteluasema kaynnistda ClearRead CT Viewerin

Radiologi hyvdksyy/hylk3da 1oydikset ja vahvistaa

ClearRead CT Viewer |dhettda lhtdobjektit (vain vahvistetut [6ydékset) PACS-jarjestelmain

L e

asennuksen yhteydessa. Se edellyttaa integrointia toimipaikallasi kaytettavaan
tarkastelutydasemaan, eika se valttamatta ole kaytettavissa kaikilla
toimipaikoilla. Katso lisatietoja esityksen integroinnista ClearRead Xray
Administrator Manual [R1] -kayttéohjeista.

@ HUOMIO: Katselusovelluksen kayttd tydnkulussa maaritetaan tavallisesti laitteen

[5.3] Vaarat negatliviset ja vaarat positiiviset naytteet
Sydvan havaitsemisessa on kahdentyyppisia virheita:

e Havaintovirheessa radiologi ei nae kyhmya.
¢ Tulkintavirheessa radiologi ndkee kyhmyn, mutta paattaa, ettei se ole
pahanlaatuinen.

ClearRead Xray Tunnista ja limarinta auttavat vahentamaan havaintovirheita osoittamalla
epailtyja, pahalaatuisia kyhmyja, mutta radiologi tekee lopullisen maarityksen:
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Kun radiologi on samaa mielta 16yddsta (todellinen positiivinen), potilaan
tydnkulun taytyy olla sama kuin jos radiologi huomaisi [6ydéksen ilman ClearRead
Xray:n kayttéa.

Jos radiologi ei hyvaksy ClearRead Xray:n [6yddsta tai ei ymmarra sitd, hanen on
hylattava 16ydds (vaara positiivinen).

Kun radiologi havaitsee pahalaatuisia I6ydoksen (kyhmy tai ilmarinta), kliinisen
toimenpiteen on perustuttava tahan [6yddkseen, vaikka ClearRead Xray:n ei olisi
merkinnyt sita (vaara negatiivinen).

HUOMIO: ClearRead Xray Tunnista ei merkitse kaikkia kyhmyja. Se tunnistaa
= pahalaatuiset kyhmyt, joiden halkaisija on 9-30 mm. .

HUOMIO: ClearRead Xray limarinta on suunniteltu tunnistamaan 5 mm tai
suuremmat (rintakehan seinamasta) ilmarinnat seka eri kuvauslaitteista.

Jarjestelma voi kuitenkin tunnistaa pienempiakin ilmarintoja.

© Riverain Technologies, Inc.
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[6] TYOKALUT JA INTEGRAATIOT

[6.1] Yleista

ClearRead Xray sisaltaa tehokkaat asetukset esimerkiksi tulon valintaa, Iahtdjen toimitusta
ja ennakkohakua varten. Nama on suunniteltu siten, etta kayttajat voivat joustavasti
integroida ClearRead Xray:n tydnkulkuun mahdollisimman tehokkaasti ja saumattomasti.

Useimmat kokoonpanot voidaan maarittaa laitteen asennuksen yhteydessa. Katso
lisatietoja asetuksista ClearRead Xray jarjestelmanvalvojan oppaasta [R1].

[6.2] ClearRead Xray -katseluohjelma

ClearRead Xray Viewerilla (katseluohjelmalla) voidaan tarkastella I0ydodksia ennen
lahtdobjektien lahetysta (Tunnistus) PACS-jarjestelmaan.

HUOMIO: Katseluohjelma on tarkoitettu vain ClearRead Xray -tulosteen
pikatarkasteluun, eika sita ole tarkoitettu diagnostiseen kayttoon.

Katselualue on jaettu seuraaviin toiminnallisiin osiin (katso Kuva 9):

@ Kuva-alue Nayttda nykyisen viipaleen ja 16yddsten aariviivat.
@ Katseluohjelman Sisaltaa kuvan katseluasetukset/saatimet.
saatimet

Lahenna

Loitonna

Palauta kuva alkuperaiseen (100 %) kokoon.
Sovita kuva katseluikkunaan
Kierra 90 astetta vastapaivaan.

Kierra 90 astetta myotapaivaan.

rlQlfolEI[=z 1 [+]

Laheta kuva ja I6yddkset (vain) valittuun maaritettyyn PACS-
kohteeseen.

(3 Viestialue Nayttaa tieto- ja virheviestit.
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Kuva 9: ClearRead Xray -katseluohjelman kéyttoliittymé (vasen) ja toiminnalliset alueet (oikea)

ClearRead™ Xray 2 Findings.
I ———
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Saantely

[7] SAANTELY

[7.1]
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Sahkoposti:
support@riveraintech.com

2862
Intertek Medical
lImoitettu laitos AB

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT, Arnhem
The Netherlands

Tiettyjen alueiden maahantuojat:

®
®
®

Australian tukija:

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

Emergo Australia

Level 20 Tower Il Darling Park
201 Sussex Street

Sydney, NSW2000 Australia
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