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Kaytt6ohje Tietoja tasta kayttdéohjeesta 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.

Huomaa: Liittovaltion laki rajoittaa tdman laitteen myynnin ainoastaan terveydenhuollon
ammattihenkilén toimesta tai maarayksesta.

© Riverain Technologies, Inc.
Luottamuksellinen | Jakelu rajoitettu valtuutetuille kayttdjille



ClearRead CT V3.6.0-V5.7.0 t Riverain.

Kaytt6ohje Tietoja tasta kayttdéohjeesta TECHNOLOGIES
SISALTO
[1] Tietoja tasta kayttoohjeesta ........ccccccmmmrrririissssnmmmmnnnmmmsssssssssnss s ssssssnsssneessssssnnnnnnnns 5
I R 4 =T T T = T == | L0 L0 1 5
02 R 4 0117 €Yo [ S 5
0 N 17/ Lo == | - T 5
2 S = = 1= o PSP R 6
S Y B I £T= 1[0 1 = V7= - 6
[2] Turvallinen KAYt0......ueeeeeeeeirrrrrrrenmmmmmsssssssssssnsnnmsssssss s s s snmnnmsssssssessnnnmnmnnssssssessnnnnnnnnnnnnnnns 8
[3] Jarjestelman yleiSKUVAUS........eeeeeeemeeeeeeeeeeeeeeeeeec s 10
[3.1]  JArJESTEIMAN KUVAUS ..coeieeiiieeceiie e cete ettt e s s e s e ee e e e s e e e s e e e e e s e e ane e s e e nne e s e e nneeesennneas 10
G 22 I 6 ) VL (0T Y1 4TSS 10
SR Y V=11 7= = 11 0 10
R I o F= 10 7= AV 12O L0 |2 ST=) 10
G2 I £ €= Y [0 11 0 12T =Y RS 11
[ TR = 15 T3 3 1142 TR0 12
[4.1] Syltteen tietovVaatiMUKSEL.... . e e e e e e e e nnn e ee s 12
02 BV o 4 (=TT g A= (0] €= 1 o T=T = 12
[5] Jarjestelman tuloste ..........ooo e 13
200 I R = 0 o o] o =Y 2 | SR 13
[D.1.1]  SUONIEN VAIMENNUS ..eocueeeieeereerseeeeeesseessessseessseesseesaseassessseesssesaseesasssaneesasesaseesassesasesaseesnsessnnesasesseesan 14
[5.1.2] Suonen vaimennus TuNNISTUKSESSA/VErtailUSSa .......ueieiuiiiiiieieiciieeectee e e et e e s e e st e s enee s 15
[5.1.3] Ensisijainen tilavuus sekd TuNNIStUS/VertailUu.......coceeeoirieenierseeeeeeree e 15
[5.1.4] Tunnista/Vertaa YhteenVetOrapOrtli .....cceecciieecceieccceie ettt e e e e e e e e e e ne e e e ene e e e e aneeean 17
[5.2] Jarjestelman uloSTUION KAYTLO ...coereeeieiciieeecee ettt e e e e e s e 20
[5.3] Vaarat negatiiviset ja vaarat positiiviset NAytteet .....coccviercccier e, 21
[6] Tyokalut jJa integraatiot.........eemmmmmeemeeeeeeeee s 23
1200 T R 4 =1 = SR 23
[6.2] ClearRead CT -KatSEIUONJEIMA ...cccueeiieiciieeceee ettt e e e e e e e 23
[6.3] Nuance PowerScribe 360 -iNTteZroiNti....c.ueeieciieereceiere e e e e e 25
[7] Laitteen SUOHTUSKYKY......cccccoirimmmmmmmccessssrrnnnnmemesssssssssnnnnnmmsssssssssnnnmmmmnssssssssssnnnmnnnnsssnnes 27
€23 T T 111 =Y /S 29
[8.1] Laitteen valmistaja ja teknisten tietojen suunnittelija......ccccececereeciercccccee e, 29
© Riverain Technologies, Inc. 4

Luottamuksellinen | Jakelu rajoitettu valtuutetuille kayttdjille



ClearRead CT V3.6.0-V5.7.0 t Riverain.
Kayttoohje Tietoja tasta kayttdohjeesta TECHNOEORIES

[1] TIETOJA TASTA KAYTTOOHJEESTA

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

Pieniannoksinen TT on suositeltavin menetelma riskipotilaiden keuhkosydvan vuosittaisessa
seulonnassa. American Cancer Societyn tilastot osoittavat, etta viiden vuoden
eloonjaamisaste yli kolminkertaistuu, jos keuhkosydpa 16ydetaan riittdvan aikaisin.
Rintakehan TT:n tulkitseminen on kuitenkin haastava tehtava, koska rintakehan TT-sarjassa
on paljon kuvia ja koska hairitsevat rakenteet kilpailevat keuhkojen kyhmyjen
havaitsemisen kanssa.

Huomioiden keuhkosydvan varhaisen havaitsemisen kliininen merkitys ja siihen liittyvat
haasteet, ClearRead CT on suunniteltu helpottamaan sy6paa mahdollisesti aiheuttavien
kyhmyjen havaitsemista, kuvaamista ja seurantaa.

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

[1.2] Yhteystiedot

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

Riverain Technologies
3020 S. Tech Blvd
Miamisburg, Ohio 45342

+1 937 425 6811 tai 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 sdhkopostitse 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 kaytetadn seuraavia symboleja ja kirjasintyyleja:

VAROITUS: limoittaa varotoimista, joilla voidaan valttaa haitalliset vaikutukset,
kuten laitevauriot, hoidon laatuun kohdistuvat kielteiset vaikutukset,
henkilévahingot tai kuolema.
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HUOMAA: Osoittaa, etta virheiden ja virheiden valttamiseksi tarvitaan tarkeaa
tietoa tai erityista huomiota.

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

Fixed Font (kiinted kirjasin) - kaytetdan kansioiden, tiedostonimien,
koodiesimerkkien tai jarjestelmakomentojen yhteydessa.

o Luettelomerkeilla kirjoitettu kapea teksti - kaytetaan vaiheittaisissa toimintaohjeissa.

[1.4] Sanasto

Toiminnallinen TT-sarjan kuvien sijainnit, joissa on epailyttavia kyhmyja, eli

kyhmy tunnusmerkkeja, joille radiologi(t) suosittelevat lisatutkimuksia yleensa
analysoimalla aiempaa tutkimusta ja/tai lisdkuvantamista, kuten
seuranta-TT:t4, diagnostista TT:ta jne.

CAD Tietokoneavusteinen tunnistus

CT Tietokonetomografia

DICOM Laaketieteellinen digitaalinen kuvantaminen ja viestinta
Léydbs ClearRead CT -jarjestelman havaitsema kohdealue
GSPS Harmaasavyinen nayttokuvan esitystila

OEM Alkuperainen laitevalmistaja (OEM)

PACS Kuvien arkistointi- ja siirtojarjestelma

ROI Kohdealue

SR Strukturoitu raportti

[1.5] Lisaluettavaa

Taman kayttdohjeen soveltamisalan ulkopuolella on lisasisaltéa, joka voi olla kiinnostavaa:

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

[R2] ClearRead CT DICOM Conformance Statement (ClearRead CT DICOM -
yhdenmukaisuustiedot), joka on saatavana Riveraista, sisaltaa ClearRead CT:n luomia
DICOM-objekteja koskevia tietoja.

[R3] ClearRead CT DICOM Requirements, joka on saatavana Riverainilta, sisaltaa tiedot
ClearRead CT:n soveltamista oletusarvoisista DICOM-rajoituksista ja
suodatussaannoista.

[R4] Lisatietoja tuotteista ja tuesta on osoitteessa www.riveraintech.com.

Valitse Kliiniset tutkimukset ja viitteet, joissa on tuotteen suorituskykytietoja:

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

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

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

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

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

kaytto olisi turvallista. Lue ohjeet uudelleen tarvittaessa.

Ota erityisesti huomioon seuraavat seikat:

VAROITUS: Laakarien on kaytettava diagnostiseen tulkintaan vain alkuperaista
rintakehan TT-sarjaa. ClearRead CT -tuloste on tarkoitettu vain tulkintaprosessin
tueksi. Kayttaja on vastuussa tulosten vahvistamisesta, mukaan lukien
ClearRead CT Compare -toiminnon osoittamat kyhmyvastaavuudet.

VAROITUS: Kuvasarjan heikentynyt kuvanlaatu, joka on aiheutunut esimerkiksi
potilaan liikkeista ja/tai teknisista laitteista (esim. tahdistimista) kuvauksen

aikana, voi aiheuttaa rekonstruktioartefakteja ja heikentaa laitteen tehokkuutta.

VAROITUS: Vaarat DICOM-otsikot tai muut tekijat voivat saada ClearRead CT -
sovelluksen hylkaamaan TT-sarjan kasittelyn, jolloin tuloksia ei palauteta
katseltavaksi. Ala viivyta ensisijaisen sarjan lukemista, jotta ClearRead CT -
tuloste voidaan nayttaa.

VAROITUS: Varmista, etta kaikki ClearRead CT -laitteeseen lahetetyt tiedot ovat
laitteen maaritysten mukaisia. Virheellinen syéte voi aiheuttaa tulosteen
muodostumisen tai laitteen suorituskyvyn heikentymisen.

VAROITUS: Kayttajia ei saa koskaan estaa tekemaan l16ydosta, vaikka sita ei
nakyisi ClearReadin CT-lahddssa. Laite ei valttamatta tunnista kaikkia alueita,
joissa nakyy kyhmyja.

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

VAROITUS: Erilaiset tekijat voivat aiheuttaa sen, ettei ClearRead CT Idyda
aiempaa hyvaksyttavaa TT-sarjaa. Tallaisessa tilanteessa jarjestelman
vertailukomponenttia ei herateta eika ROIl-alueiden volumetrisia muutoksia
lasketa. Al4 viivyta ensi- tai toissijaisen sarjan lukemista, jotta volumetriset ROI
muutokset voidaan nayttaa.

HUOMAA: Jos ClearRead CT Vessel Suppress -mikrosuodatin on kaytdssa, jotkin
kyhmyt, joiden mitattu halkaisija on enintdan 5 mm, saattavat silti nakya.

W B PP P PP B

HUOMAA: Laitteen kayttda tuetaan vain aksiaalisissa CT-rintakuvauksissa.

© Riverain Technologies, Inc.
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Eif

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

Eif

HUOMAA: Tavanomaisen TT-sarjan odotetaan sisaltavan molemmat keuhkot. TT-
sarjaa, jossa ei ole molempia keuhkoja, ei ehka kasitella.

ClearRead CT -ohjelmiston jarjestelméanvalvojien on myos otettava huomioon seuraavat

asiat (katso ClearRead CT jarjestelméanvalvojan ohjekirja [R1]):

A

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

VAROITUS: ClearRead CT:n saa asentaa, huoltaa ja konfiguroida Riverainin
tarjoamille palvelimille vain koulutettu henkilésto.

VAROITUS: Al3 tee jarjestelmaan tai jérjestelman kokoonpanoon muita kuin
ClearRead CT Administrator Manual -kayttéohjeissa kuvattuja muutoksia, silla ne
voivat saada jarjestelman toimimaan arvaamattomasti.

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

> > B>

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

© Riverain Technologies, Inc.
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[3] JARJESTELMAN YLEISKUVAUS

[3.1] Jarjestelman kuvaus

ClearRead CT on tietokoneavusteinen tunnistusjarjestelma (CAD), jonka tarkoitus on
tunnistaa ja mitata keuhkojen kohdealueita (ROI), erityisesti kiinteita, osittain kiinteita ja
"mattalasisia” kyhmyja.

Jarjestelma vastaanottaa rintakehan tietokonetomografia (TTT) -tutkimuksia DICOM ® -
muodossa ja luo tulosteen ne DICOM-muodossa (tai muussa muodossa).

ClearRead CT tukee seuraavia ominaisuuksia:

ClearRead CT suonen vaimennus auttaa radiologeja epanormaalien keuhkorakenteiden
(kyhmyjen) paikannuksessa vaimentamalla sydtteen normaaleita rakenteita rintakehan TT-
sarjassa.

ClearRead CT Tunnista auttaa radiologeja havaitsemaan I0ydoksia ensisijaisessa TT-
sarjassa.

ClearRead CT Vertaa auttaa radiologeja seuraamaan ja [6ytdmaan ajan mittaan
tapahtuneita muutoksia.

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

[3.2] Kayttoaihe

ClearRead CT koostuu tietokoneavusteisista lukutydkaluista, jotka on tarkoitettu auttamaan
radiologia havaitsemaan keuhkokyhmyja rintakehan TT tutkimuksissa oireettoman vaeston
seulonnoissa. ClearRead CT edellyttaa, ettd molemmat keuhkot ovat nakdkentassa.
ClearRead CT tuottaa lisatietoa, eika sita ole tarkoitettu kaytettavaksi ilman alkuperaista CT-
sarjaa.

[3.3] Vasta-aiheet

Ei sovellettavissa

[3.4] Haittavaikutukset

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

© Riverain Technologies, Inc. 10
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Mahdollisia valillisia riskeja ovat:

e Laakari voidaan saada luopumaan aiemman diagnoosin tekemisesta, jos laite ei
merkitse kyseista kohtaa, josta mahdollinen kyhmy puuttuu.

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

[3.5] Rajoitukset

Kelvollinen syéte ClearRead CT on suunniteltu hyvaksymaan varjoaineelliset tai
varjoaineettomat aksiaaliset rintakehan TT-kuvat syotteena DICOM-
muodossa, joka vastaa tiettyja maarityksia (katso [4.1] Syotteen
tietovaatimukset). Virheellinen syéte voi aiheuttaa ClearRead CT -
tulosteen muodostumisen tai laitteen suorituskyvyn heikentymisen.

Laadukas syote ClearRead CT on optimoitu kasittelemaan kuvia, jotka on maaritetty
auttamaan kyhmyjen havaitsemisessa ja niiden kuvauksen
laatimisessa (katso [4.2] Syotteen tietotarpeet). Tulokset eivat ehka
ole optimaalisia kuvannuksissa, jotka eivat vastaa naita vaatimuksia.

Kuvakulma Sybtekuvannuksen oletetaan sisaltdvan molemmat keuhkot, eika
kuvakenttaa, olipa se nelio tai pyorea, pitaisi leikata keuhkoihin. Koko
rintaontelo on otettava mukaan kuvaan, vaikka potilaalle olisi tehty
aiempi keuhkoleikkaus (esim. lobektomia). ClearRead ei ehka pysty
kasittelemaan kuvia, jossa keuhkot on rajattu, vertailuominaisuus ei
valttamatta toimi optimaalisesti ja kyhmyjen arvioidut volumetriset
muutokset eivat ehka ole luotettavia.

Skannaus ja potilaan  ClearRead CT on suunniteltu maksimoimaan todellisia positiivisia
ominaisuudet I6yddksia ja minimoimaan vaarien positiivisten tulosten maaraa.
Vaarien positiivisten tulosten paaasialliset lahteet ovat seuraavat:

e Kuvausartefaktit, kuten metallisista rakenteista tai
varjoaineesta johtuvat sateen kovettumisartefaktit, pienista
annoksista aiheutuva kuvakohina ja osittaiset tilavuusvirheet.

e Hyvanlaatuiset patologiat, kuten arvet, limatulpat ja pleuraplakki.

e Muut patologiat, kuten tuberkuloosi (TB), keuhkokuume ja
muiden keuhkosairauksien, kuten emfyseeman tai
keuhkoembolismin esiintyminen.

e Normaali anatomia, kuten jaannosverisuonet, keuhkoputket ja
pleurapinnan ulkonemat.

e Selkeat epajohdonmukaisuudet verrattujen skannausten valilla,
kuten pneumonectomia, lobectomy tai expiration vs. inspiration.

Potilaan ika ClearRead CT on validoitu aikuispotilaille, ja sitd saa kayttaa vain
vahintaan 18-vuotiailla potilailla.

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

[4.1] Syétteen tietovaatimukset

ClearRead CT on suunniteltu kasittelemaan varjoaineellisia tai varjoaineettomia aksiaalisia
TT-tutkimuksia DICOM-muodossa. Kutakin sy6tetutkimussarjaa pidetaan patevana
sybtteena, jos se tayttaa seuraavat vaatimukset:

e Aksiaalinen suuntaus, jossa on enintaan +/- 1 asteen kierto.

e Viipaleen enimmaispaksuus on 5 mm suonen vaimennuksessa ja 3 mm enintaan
0,1 mm Tunnista ja Vertaa -toiminnoissa.

e Viipaleen enimmaisvalistys on 5 mm suonen vaimennuksessa ja 3 mm enintaan
0,1 mm Tunnista ja Vertaa -toiminnoissa.

o Vierekkaisen keuhkon tilavuus vahintdan 80 mm.

e Suurin vierekkainen keuhkon tilavuus on 1 067 mm.

e POydan korkeuden ja potilaan asennon yhdenmukaisuus koko sarjassa.

HUOMAA: ClearRead CT perustuu potilaan asento- ja potilaan suunta -tietoihin
DICOM-otsikossa. Jos otsikko on virheellinen, jarjestelma ei ehka pysty
kasittelemaan sarjaa.

ClearRead CT kayttaa saantdomoottoria, joka voi suodattaa sy6tteen DICOM-otsikkokenttien
perusteella (esim. ei-rinta, lasten). DICOM-rajoitukset ja oletussuodattimet on maaritelty
ClearRead CT DICOM -vaatimuksissa [R3]. Katso ClearRead CT -jarjestelmanvalvojan
kasikirjasta [R1] lisatietoja tulosuodattimien maarittamisesta.Sarjat, jotka tayttavat
syoterajoitukset, merkitaan virheiksi, eika niita kasitella.

VAROITUS: Vaarat syotteet voivat saada ClearRead CT -sovelluksen hylkaamaan
TT-sarjan kasittelyn, jolloin tuloksia ei palauteta katseltavaksi. Ala viivyta
ensisijaisen sarjan lukemista nahdaksesi ClearRead CT -tulosteen.

[4.2] Syétteen tietotarpeet

ClearRead CT toimii monenlaisissa keuhkojen TT-kuvannuksissa. Kuten radiologi, ClearRead
CT suosii kyhmyjen havaitsemista ja kuvailua helpottavia kuvannuksia, kuten seuraavia:

Pehmeat rekonstruktioytimet teravia mieluummin

Sisaanhengitys uloshengitystd mieluummin

Varjoaineettomuus varjoaineellista mieluummin

Ohuet viipaleet paksuja viipaleita mieluummin

Mahdollisimman vahan kuva-artefakteja

Mahdollisimman vahan hairiéita (rintakehan putket, liiallinen neste tai muut
poikkeavuudet)

Kuvannukset, jotka eivat noudata naita suosituksia kasitelladan, mutta tulokset eivat ehka
ole yhta optimaaliset kuin suosituksia noudattavissa kuvannuksissa.
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[5] JARJESTELMAN TULOSTE

[5.1] Lahtoobjektit

ClearRead CT voi luoda useita erilaisia lahtoobjekteja (eli johdettuja objekteja). Nama ovat
laakareiden kaytettavissa laitteen kayttdaiheiden 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 CT Administrator Manual [R1] -kayttboppaassa.

HUOMAA: Jos ClearRead CT ei pysty kasittelemaan kuvaa, tyhjan kuvan kohdalla
nakyy teksti Image processing unsuccessful (kuvankasittely epdonnistui).

Lahtoobjektit voivat sisaltaa mittaustietoja, kuten:

Sijainti Kyhmyn sijainti, joko oikeanpuoleinen ylakeuhko (RUL), oikeanpuoleinen
keskikeuhko (RML), oikeanpuoleinen alakeuhko (RLL), vasemmanpuoleinen
yldkeuhko (LUL) tai vasemmanpuoleinen alakeuhko (LLL).

Tyyppi

Yhden kiintean, osittain kiintean tai "mattalasisen” kyhmyn luokitus.

Enimmadishalkaisija

Kyhmyn suurin halkaisija millimetreina (mm) mitattuna milla tahansa
aksiaalitasolla.

Vahimmaishalkaisija

Halkaisijaltaan suurimman halkaisijan tuottavan, kohtisuoran havainnon
halkaisija millimetreina.

Keskimaarainen

Vahimmais- ja enimmaishalkaisijoiden keskiarvo millimetreina.

halkaisija
Z-halkaisija Kyhmyn kraniokaudaalinen (paasta jalkoihin) halkaisija millimetreina.
Tilavuus Kyhmyn arvioitu tilavuus kuutiomillimetreina (mms3).

Keuhkojen tilavuus

Keuhkojen arvioitu tilavuus litroina.

Loyd6sten maara

Havaittujen kyhmyjen maara, oletusarvoisesti enintaan 5. Asteriski (*)
osoittaa, etta muita kyhmyja on olemassa.

Kahdentumisaika
(vain Vertailussa)

Arvioitu aika paiving, joko kuluisi kyhmyn kaksinkertaistumiseen aiemman
kasvun perusteella.

Tilavuuden muutos
(vain Vertailussa)

Tilavuuden muutos prosentteina aiemmasta kuvannuksesta nykyiseen.
Osittain kiinteiden kyhmyjen kiintean osan tilavuuden muutos ilmoitetaan
erikseen.

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

Suonien vaimennus lahtoobjekti on alkuperainen DICOM-sarja, jossa jokainen tuloviipale
korvataan vastaavalla Suonin vaimennus -viipaleella. Kyhmyttdémat rakenteet (erityisesti
verisuonet) on vaimennettu, jotta kyhmyjen nakyvyys ja havaittavuus paranisi. Suonen
vaimennussarjalla on samat naytteenotto-ominaisuudet (seka tason etta tason ulkopuolella)
kuin alkuperaisella sarjalla.

Taulukko 1: Suonen vaimennuksen kohdeobjektivaihtoehdot

Edellinen Lisenssi

O6sarjan nimi Viipaleiden Maa pakollinen vaaditaan
: Sama kuin i
c2001 |1 Suonien Natiivi DICOM-sarja ensisijainen Ej Suonien
vaimennus . vaimennus
tulosarja

Kuva 1: Néyte suonien vaimennus -lahtéobjektin tulokuvan alapuolella nakyvét tulostekohteet, joissa on "mattalasinen”
kyhmy (a), puolikiinted kyhmy (b) ja vain normaalit I6yddkset (c).

(c)

1 Lahtbsarjojen nimet voidaan maarittaa. Lisatietoja on kohdassa ClearRead CT Administrator Manual [R1].
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[5.1.2] Suonen vaimennus Tunnistuksessa/Vertailussa

Ensisijainen tilavuus seka Tunnistuslahtoobjekti sisaltaa kopiot (ensisijaisista) sydtekuvista,
mutta jos epaillyt pahanlaatuiset kyhmyt tunnistetaan, 1ahtdviipaleet sisaltavat myos
|6yd6sta osoittavan aariviivan, segmentoidun kyhmyn lahella nakyvan numeerisen
tunnisteen ja l6ydodkseen liittyvat asiaankuuluvat mitat (halkaisija, sijainti ja luokitus).
Ensisijainen tilavuus seka Vertailu-lahtéobjektissa on lisatietoja vastaavista aiemmista
6ydoista (halkaisija, kasvu ja viipaleen sijainti).

Tama tulostusobjekti voidaan Iuoda DICOM-peittokuvana, GSPS-objektina ja/tai
indeksiobjektina (katsoTaulukko2). Jalkimmainen sisaltdd vain ensimmaisen kuvan,
viimeisen kuvan ja jokaisen havaitun 16ydoksen keskikuvan. Kun indeksi synkronoidaan
tulosarjan kanssa, havaittujen 16ydosten valilla on helppo siirtya.

Taulukko2: Suonen vaimennuksen muunnelmat sekd Tunnistusobjektivaihtoehdot

Edellinen Lisenssi

Koodi Lahtésarjan nimi Viipaleiden Maara . -
pakollinen vaaditaan
. . Sama kuin
C2003 CR VS -Tunnistus SP::F;okuvaIllnen DICOM- ensisijainen Ei Tunnista
) tulosarja
Muokattu
C2004 CR VS -Tunnistus DICOM GSPS -sarja verisuonen Ei Tunnista
vaimennussarja
Ensimmainen,
C2008 CRVS TTunnlstus PelFtokuvaIImen DICOM- viimeinen, Ei Tunnista
Indeksi sarja keskusten
etsiminen
. . Sama kuin
C2023 CRVS Vertaa Eg:';;okuvallmen DICOM- ensisijainen Kylla Vertaa
) tulosarja
Muokattu
C2024 CRVS Vertaa DICOM GSPS -sarja verisuonen Kylla Vertaa
vaimennussarja
Ensimmainen,
02028 CRVS Vertaa Indeksi o /tokuvallinen DICOM-  viimeinen, Kyl Vertaa
sarja keskusten
etsiminen

[5.1.3] Ensisijainen tilavuus seka Tunnistus/Vertailu

Ensisijainen tilavuus seka Tunnistus-lahtéobjekti sisaltaa kopiot (ensisijaisista) sydtekuvista,
mutta jos epaillyt pahanlaatuiset kyhmyt tunnistetaan, 1ahtdviipaleet sisaltavat myos
|6yd6sta osoittavan aariviivan, segmentoidun kyhmyn Iahellda nakyvan numeerisen
tunnisteen ja Idyddkseen liittyvat asiaankuuluvat mitat (halkaisija, sijainti ja luokitus).
Ensisijainen tilavuus seka Vertailu-lahtéobjektissa on lisatietoja vastaavista aiemmista
I6yddista (halkaisija, kasvu ja viipaleen sijainti).
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Versiosta 5.2 alkaen kaytettavissa on myos Havaitse maski -objekti. Taman objektin kuvat
vastaavat alkuperaisia kuvia, ja ne tarkoitettu sulautettavaksi alkuperaisiin kuviin (kuten
PET-kuva sulautettaisiin TT-kuvaan). HUOMAAMuut pikselit ovat tyhjia.

Kuva 2 Nayttaa naytteen Ensisijaisen tilavuuden seka Tunnistuksen.

Kuva 3 nahdaan esimerkki Havaitse maski -objektista, joka on sulautettu ensisijaisen
volyymin kanssa.

HUOMAA: ClearRead CT kayttaa keskiviipaleen valinnassa koko kyhmyn
= geometrista keskustaa. Jos osittain kiintean kyhmyn kiintea komponentti on
poissa keskustasta, sita ei ehka esiteta.

Tama tulostusobjekti voidaan Iuoda DICOM-peittokuvana, GSPS-objektina ja/tai
indeksiobjektina (katsoTaulukko3). Jalkimmainen sisaltdd vain ensimmaisen kuvan,
viimeisen kuvan ja jokaisen havaitun I6ydoksen keskikuvan. Kun indeksi synkronoidaan
tulosarjan kanssa, havaittujen 16ydosten valilla on helppo siirtya.

Kuva 2: Lahtdobjektien vertailu (1) "mattalasi”-kyhmy -16ydés ja (2) osittain kiinted kyhmy -l6ydokset.

Original Series Vessel Suppress with Detect Primary Volume with Detect

(1)

2
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Kuva 3: Esimerkki Havaitse maski -sarjasta, joka on sulautettu syotesarjaan.

Original Series Detect Mask Fused series

Taulukko3: Ensisijaisen tilavuuden muunnelmat sekd Tunnistusobjektivaihtoehdot

Edellinen Lisenssi

Koodi Lahtdsarjan nimi Viipaleiden Maéra pakollinen  vaaditaan

C2013 CR Tunnistus Peittokuvallinen DICOM-sarja Sa”.‘a..k?“” . Ei Tunnista
ensisijainen tulosarja

C2014  CR Tunnistus DICOM GSPS -sarja MuokaFtu ensisijainen Ei Tunnista
tulosarja
Ensimmainen,

C2018 CR Tunnistus Indeksi Peittokuvallinen DICOM-sarja viimeinen, keskusten Ei Tunnista
etsiminen

C2033 CR Vertaa Peittokuvallinen DICOM-sarja Sa”.“a..kf“” . Kylla Vertaa
ensisijainen tulosarja

C2034  CRVertaa DICOM GSPS -sarja Muokattu ensisijainen . Vertaa
tulosarja
Ensimmainen,

C2038 CR Vertaa Indeksi Peittokuvallinen DICOM-sarja viimeinen, keskusten Kylla Vertaa
etsiminen

C3034  CR Detect Mask DICOM-kuvasarja Sama kuin Ei Tunnista

ensisijainen tulosarja

[5.1.4] Tunnista/Vertaa Yhteenvetoraportti

Yhteenvetoraportti sisaltda tiedot kaikista [6ydoksista (havaitut ROI:t) ja (tarvittaessa) niiden
vastaavuuksista aiemmassa sarjassa. Yhteenvetoraportin vientiobjektit voidaan luoda
toissijaisena Dicom-sieppauksena, jasennettyna Dicom-raporttina tai Dicom-kapseloituna
PDF-raporttina (katsp Taulukko 4).

Kun raportti luodaan toissijaisena otoksena, yhteenvetoraportin ensimmaisella? sivulla
nakyy 16ydésten anatominen sijainti keuhkodiagrammissa seka tutkimustiedot, luokittelu

2 Jos haluat muokata yhteenvetoraporttien sisaltéa ja ulkoasua, ota yhteys Customer Success -osastoon.
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tapaustasolla (Lung-RADS V1.13 tai Fleischner?), pikkukuva ja kunkin 16yddoksen mittaukset.
Vertaile raportteja -kohdassa naytetaan vastaavat aiemmat [6ydokset (jos niita on).

Seuraavilla sivuilla on tietoja 16yddksista, yksi 10ydos sivua kohti mukaan lukien pienoiskuva,
lohkon sijainti, viipaleen sijainti, aariviivat, luokitus (kiintea, osittain kiintea tai "mattalasi”),
luokittel ja mitat (tilavuus, X/Y/Z-halkaisijat). Osittain kiinteiden kyhmyjen tilavuus- ja
halkaisijatiedot ovat saatavilla myds kiinteiden kohtien osalta. Vertaile raportteja -kohdassa
naytetaan myods tiedot vastaavista aikaisemmista |10ydoksista (jos niita on) seka tilavuuden
muutoksesta ja arvioidusta kahdentumisajasta. Katso esimerkkeja Kuva4 kohdissa ja

Kuva b.

HUOMAA: ClearRead CT merkitsee 16ydokset keuhkodiagrammiin niiden
suhteellisen sijainnin perusteella sarjassa. Rajatuissa syottdsarjoissa, joissa vain
osa keuhkoista on nakyvissa, merkit voivat kuvata 16yddsten sijaintia
virheellisesti.

Kun raportti luodaan DICOM Structured Report (SR) -muodossa, se sisaltaa tiedot
|6ydOksista ja niiden ominaisuuksista DICOM SR -muodossa. Katso esimerkki Kuva 6. Katso
lisatietoja ClearRead CT DICOM -vaatimustenmukaisuusilmoituksesta [R2].

Kun raportti luodaan Dicom-kapseloituna PDF-tiedostona, siihen kuuluvat potilaan
perustiedot ja taulukoitu yhteenveto [6yddksista PDF-muodossa. Katso esimerkki Kuva 7.

Taulukko4: Suonen vaimennuksen kohdeobjektivaihtoehdot

e L Kuvien Maara Edellinen Lisenssi
Lahtosarjan nimi . .
pakollinen vaaditaan
C2016 CR Yhteenvetoraportti  DICOM toissijainen Yhteenvetosivu + Ei Tunnista
kaappaus sivu |0ydosta kohti
C2019 CR Strukturoitu DICOM Strukturoitu N/A Ei Tunnista
raportti raportti
C2015 CR PDF raportti DICOM-kapseloituna PDF  Yhteenvetosivu Ei Tunnista
C2036 CR Yhteenvetoraportti  DICOM toissijainen Yhteenvetosivu + Kylla Vertaa
kaappaus sivu 16ydosta kohti
C2039 CR Strukturoitu DICOM Strukturoitu N/A Kylla Vertaa
raportti raportti

3 https://www.acr.org/Clinical-Resources/Reporting-and-Data-Systems/Lung-Rads
4 https://radiopaedia.org/articles/fleischner-society-pulmonary-nodule-recommendations-1
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Kuva 4: Nédytetunnistuksen yhteenvetoraportti: Ensimmadisella sivulla (vasemmalla) ndkyy 5 10yddsta, toisella sivulla
(oikealla) ensimmaisen 10ydbdksen tiedot.

ClearRead CT

ClearRead CT

Kuva 5: Mallivertailuraportti: Ensimmaisella sivulla (vasemmalla) ndkyy 2 I0yd0stda, toinen on suurempi ja kasvava, toinen
pienempi ja kutistuva; toisella sivulla (oikealla) ensimmaisen I6yddksen tiedot.

Kuva 6: Néytetunnistuksen jasennelty raportti, jossa ndkyy yksi osittain kiinted 16ydés:

\d ClearRead CT Detect Measurement Report v | ra——

Language of Content item and Descendants Attemaation characteritic

Coumiry of Language

Procedure Reported Long Avie

Completion tag

Vecification Flag

iy
- e . “2-04
— S o Wi Diamat
¢ Yot S
. ! ;
Sk Cormpmernt Vobume.
Tracking Unique identifier . o
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Kuva 7: Esimerkki PDF-raportista, jossa ndKyy 5 havaittua kiintedad kyhmya

Oncology Summary - Provisional

NA NA 7L 3000561 2000:01-01  2819497684894126
Noouie #1 [38]  Nooute #3 [49]  Nooutt #4 [49]  Nooute #2[50]  Noouie #5 [51]
Solld Solld Solid Solid Solld
LuL LL LuL LuL L
8.3 mm 42mm 4.5mm 6.2mm 3.6 mm
9.0 mm 4.7 mm 5.9 mm 6.3mm 3.8mm
336 '3 72 M3 56 mm*3 145 mm*3 51 mm3
38 49 49 50 51

R Riveran

[6.2] Jarjestelman ulostulon kaytto

ClearRead CT on suunniteltu integroitavaksi omaan katseluymparistéési. Tyypillisessa
kayttoonotossa ClearRead CT -lahtdobjektit lahetetaan PACS-jarjestelmaan ja niita
tarkastellaan diagnostisessa tarkasteluasemassa (katso Kuva 8).

Kuva 8: ClearRead CT -ohjelmiston tyypillinen katselun tyénkulku

) i
Maodaalinen . PACS
) Sydtetuthimus f'----------.'
: 1Ta'ka_=,t9ttax-a
j Lihtbobjektt etk
r‘ ClearReadCT Diagnus’[inen" .
s Ems— tarkastelu Tydpiste

ClearRead CT Suonen vaimennus: Radiologi tarkastelee yleensa rintakehan TT-kuvausta
samanaikaisesti suonen vaimennustilavuuden kanssa ja tunnistaa kohdealueet. Suonen
vaimennus Korostaa kyhmyjen nakyvyytta ja havaittavuutta, olipa niissa ClearRead CT
Havaitse -merkKi tai ei.

ClearRead CT Tunnistus tai Vertaa -toiminnoissa radiologi tarkistaa tyypillisesti rintakehan
TT:n samanaikaisesti merkittyjen alueiden kanssa ja maarittaa, tarvitaanko mitaan
toimenpiteitd. Kyhmyjen tiedot (sijainti, tyyppi, halkaisija, kasvu jne.) voidaan tayttaa
automaattisesti Nuance® PS360:een muokattavaksi (katso kohta [6.3]).
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Joissakin tapauksissa radiologit saattavat edellyttda ClearRead CT -I6yddsten tarkastelua
(Tunnista tai Vertaa) ennen lahtdobjektien luontia tai niiden toimittamista PACS-
jarjestelmaan.

Tama voidaan tehda kayttamalla ClearRead Ct:n Katselusovellusta (katso luku [6.2]). Kun
tarkastelutydasema on maaritetty, se kayttaa tata katseluohjelmaa 16yddsten nayttamiseen,
jolloin kayttajat voivat hyvaksya tai hylata ne ja lahettaa lahtdobjektit PACS-jarjestelmaan,
kun heidan valintansa on tehty (katso Kuva 9).

Kuva 9: ClearRead Ct:n Katselusovelluksen integrointitydnkulun tarkasteleminen

o ™
[ Modalit _L Kasitellaan =
A

Syatetut Su_:::men
kimus VAIMENNUS

PAC

HKatselija =
*
; Vahvistetut Tarkastet43 tutkimus
L loydokset
e -+{Funnisia--—- Diagnostinen
Read Vert
P qﬁﬂ‘.‘....\.,.,..-cz eriaz) { tarkastelu
L

Sydtetutkimus [Ghetetty ClearRead CT:lle

ClearRead CT ldhett3 (vain) Suonien vaimennuksen lahddn PACS-jarjestelmain

Radiologi avaa tutkimuksen diagnostisessa tarkastelutybasemassa

Diagnostinen tarkasteluasema kdynnistda ClearRead CT Viewerin

Radiologi hyvaksyy/hylk3d ldydikset ja vahvistaa

ClearRead CT Viewer l8hettds lihtoobjektit (vain vahvistetut [&ydékset) PACS-jarjestelmian

L e

HUOMAA: Katselusovelluksen kayttd tyonkulussa maaritetaan tavallisesti
laitteen asennuksen yhteydessa. Se edellyttaa integrointia toimipaikallasi
kaytettavaan tarkastelutydasemaan, eika se valttamatta ole kaytettavissa
kaikilla toimipaikoilla. Katso lisatietoja esityksen integroinnista ClearRead CT
Administrator Manual [R1] -kayttdohjeista.

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

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

ClearRead CT auttaa vahentamaan havaintovirheita osoittamalla epailtyja, pahanlaatuisia
kyhmyja, mutta radiologi tekee lopullisen maarityksen:
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e Kun radiologi on samaa mielta |6yd6sta (todellinen positiivinen), potilaan
tydnkulun taytyy olla sama kuin jos radiologi huomaisi I6ydoksen ilman ClearRead
CT:n kayttoa.

e Jos radiologi ei hyvaksy ClearRead CT:n 16yddsta tai ei ymmarra sita, hdnen on
hylattava 16ydds (vaara positiivinen).

e Kun radiologi havaitsee pahalaatuisia kyhmyja, kliinisen toimenpiteen on

perustuttava tahan I0ydokseen, vaikka ClearRead CT ei olisi merkinnyt sita (vaara
negatiivinen).

HUOMAA: ClearRead CT Tunnista ei merkitse kaikkia kyhmyja. Se tunnistaa
pahanlaatuiset kyhmyt, joiden halkaisija on 5-30 mm, ja rajoittaa tulosten
maaran viiteen. Pienet kyhmyt voivat silti nakya Suonen vaimennuksella.
Lisatietoja mikrokyhmyjen suodattamiseen suonen vaimennuksessa on
kohdassa ClearRead CT Administrator Manual [R1]-kayttéohjeissa.
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[6] TYOKALUT JA INTEGRAATIOT

[6.1] Yleista

ClearRead CT sisaltaa tehokkaat asetukset esimerkiksi tulon valintaa, 1ahtdjen toimitusta ja
ennakkohakua varten. Nama on suunniteltu siten, etta kayttajat voivat joustavasti
integroida ClearRead CT -ohjelman tydnkulkuun mahdollisimman tehokkaasti ja
saumattomasti.

Useimmat kokoonpanot voidaan maarittaa laitteen asennuksen yhteydessa. Katso
lisatietoja asetuksista ClearRead CT Administrator Manual [R1] -kayttéohjeista.

[6.2] ClearRead CT -katseluohjelma

ClearRead CT Viewerilla (katseluohjelmalla) voidaan tarkastella [6ydoksia ennen
lahtdobjektien luontia (Tunnistus ja Vertailu) ja niiden lahettamista PACS-jarjestelmaan.

HUOMAA: Katseluohjelma on tarkoitettu vain ClearRead CT -lahdon
pikatarkasteluun, eika sitd ole tarkoitettu diagnostiseen kayttoon.

Katseluohjelma nayttaa |0ydosten aariviivat ja yksityiskohdat, mahdollistaa helpon
navigoinnin 16yddsten valilla ja vertailun edellisiin. Kun kaikki 1dyddkset on hyvaksytty tai
hylatty, katseluohjelma luo lahtdobjektit ja lahettda ne maarattyihin kohteisiin.

Kun Vertaa on kaytossa, katseluohjelma on jaettu kahteen alueeseen. Vasen puoli nayttaa
ensisijaisen (nykyisen) sarjan ja oikea puoli edellisen sarjan. Jos vain Tunnista-laht6é on
kaytettavissa, katselusovelluksen oikea puoli on piilotettu.

Katselualue on jaettu seuraaviin toiminnallisiin osiin (katso Kuva 10):

@ Kuva-alue Nayttaa nykyisen viipaleen ja 16ydosten aariviivat. Kdynnistyksen yhteydessa
naytéssa nakyy ensimmaisen I6ydoksen keskimmainen osa (tai ensimmainen
0sa, jos |6ydoksia ei ole).

Saada ikkunan leveytta/keskikohtaa pitamalla hiiren painiketta

Hiiren vasen painike painettuna ja siirtdmalla hiirta.
Hiiren keskipainike Panoroi kuvaa pitamalla hiirta painettuna ja liikuttamalla sita.

Zoomaa kuvaa pitamalla hiirta painettuna ja liikuttamalla sita (ylos =

Hiiren oikea painike . -
lahenna).

Hiiren pyéra Napsauta kuva-aluetta ja selaa sarjoja valintapyoralla.

@ Katselusovelluksen Sisaltaa kuvan katseluasetukset/saatimet.
saatimet

Na&yts/ piilota hakutiedot (oletus: Piilota). [M]5

5 Toimintojen pikanappaimet nakyvat [suluissa].
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[O] Naytaypilota I6ydosten aériviivat (oletus: Nayta). [R]

Hyvaksyttyjen/hylattyjen 10yd6sten aariviivat nakyvat
keltaisina/sinisind. Nykyisen havainnon ymparille lisatéan
muokkausalue, joka erottaa sen muista [0ydoksista.

IE' Sovita kuva katseluikkunaan, [F]
|£| Palauta kuva alkuperaiseen (100 %) kokoon. [O]

(3 Tutkimuksen tiedot

Nayttaa hyvaksyttyjen I10ydosten maaran ja tutkimuksen tunnistetiedot.

Voit siirtya alkuperaisen ja suonen vaimennusnakyman valilla napsauttamalla
ensisijaista (alleviivattua) -painiketta.

(@) Nayta tiedot

Nayttaa nayttdikkunan arvot (ikkunan leveys/keskikohta), viipalevalistyksen
ja -paksuuden. Alleviivattujen arvojen napsauttaminen (tai [W]) palauttaa
oletusarvot.

(5 Loydokset-ruutu

Mahdollistaa navigoinnin ja I6yddsten hyvaksymisen/hylkdamisen.

E Siirtyy numeroituun 16ydOékseen ja valitsee sen nykyiseksi. [1]-[5]

[X]  Hyvaksy/Hylkaa (oletus) l6ydss.

Edellinen / Seuraava I6ydéssivu (jos yli 5). [PgUp] [PgDn]

(&) Viipalepalkki

Nayttaa naytettavan viipaleen (valkoinen) ja naytettavissa olevat ladatut
viipaleet (harmaa). Oletuksena vain kunkin 16yddksen keskikehys ladataan
naytettavaksi.

(@) Hakutiedot

Nayttaa valitun I6ydoksen tiedot ensisijaisessa tilavuudessa ja (tarvittaessa)
aiemmasta tilavuudesta.

Muut hallintalaitteet

Synkronointi: Synkronoi ensisijaisen ja edellisen viipaleen vieritys
(oletus: Kaytossa).

Tallenna ja laheté: Tallenna (vain) valitut 16ydokset ja I&heta
lahtoobjektit maaratyille kohteille. Hylattyja (tarkastamattomia)
I6ydOksia ei tallenneta, eika niita voi enaa hakea.
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Kuva 10: ClearRead CT Viewerin kéyttdliittyma (vasen) ja toiminnalliset alueet (oikea)

CCEmE

[6.3] Nuance PowerScribe 360 -integrointi

ClearRead CT:n voi integroida Nuance PowerScribe 360 -raportointiohjelmistoon, mika
helpottaa tyonkulkua.

Tyypillisessa kokoonpanossa ClearRead CT paivittad automaattisesti kasitellyn sarjan
jarjestysnumeroon liittyvan jarjestyksen ja tayttaa automaattisen tekstikentan (esimerkiksi
CRCT_CAD) I6ydostietojen kanssa. Automaattinen tekstikentta voidaan lisata raporttimalliin
tai lisatd manuaalisesti tiettyyn raporttiin.

HUOMAA: Nuance PS360 -integrointi maaritetdan tavallisesti laitteen
asennuksen yhteydessa, ja silld voidaan ohjata monia nakdkohtia raportin
luomisessa. Katso lisatietoja ClearRead CT Administrator Manual [R1].

Kuva 11 nayttaa esimerkin ClearRead CT:n I6ydOksista, jotka on taytetty PowerScribe 360 -
malliin. Raportissa esitetdan kuhunkin 16ydokseen liittyvien 16yddsten ja mittausten
kokonaismaara (sijainti, luokitus, halkaisijat, tilavuus). Jos Vertailuominaisuutta kaytetaan,
lisatietoja vastaavista aiemmista 160ydOksista (halkaisija, kasvu, viipaleen sijainti) on
mukana.
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File Edit View
=l Save Close
Fields (1)

Kuva 11: Nuance PS360 néyttdéa ClearRead CT -lahdén.

Insert Format Tools Speech Help

»

| WetRead |}iDraft _Correct 21N 2 [T 10| a

Addendum - TECHNOLOGIES, RIVERAIN S - 2819497684894126

Accession: 2819497684894126
Study Date: 2000-01-01

Series Number: 2

Generated On: 2019-10-31
Findings: 5

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

Image 21, Finding 1 of 5

Location: RUL

Type: GroundGlass

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

Volume: 273 mm*3

Image 24, Finding 2 of 5

Location: RUL

Type: GroundGlass

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

Volume: 360 mm*3

Image 33, Finding 3 of 5

Location: RUL

Type: GroundGlass

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

Volume: 245 mm*3

Image 38, Finding 4 of 5
Location: LLL

Type: GroundGlass

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

Volume: 413 mm*3

Image 58, Finding 5 of 5

Location: RLL

Type: GroundGlass

Di (ayg/ min/max): 15.1 mm/14.0 mm/16.2 mm

Z-Diameter: 17.5 mm
Volume: 1989 mm*3

nequopio [£]] <y

Original Report
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Tunnistustarkkuus

ClearRead CT on suunniteltu havaitsemaan 5-30 mm:n
kokoiset kyhmyt. Se saattaa kuitenkin havaita joitakin
halkaisijaltaan alle 5 mm:n kyhmyja.

Sokkoutetussa kolmannen osapuolen tutkimuksessa ClearRead
CT tunnisti 82,0 % tunnetuista pahalaatuisista kyhmyista (kaikki
tyypit), ja keskimaarainen vaarien positiivisten tulosten osuus oli
0,7469 vaaraa positiivista TT-sarjaa kohti.

Vastaavien nykyisten ja aiempien rintakehatutkimusten
vertailutiedoissa ClearRead CT Vertaa ylitti 90 %:n
osumamaaran asiaan liittyvissa todellisissa positiivisissa
nyKyisissa ja aiemmissa kyhmypareissa.

Kolmannen osapuolen vertaisarvioidussa tutkimuksessa
radiologit havaitsivat 80,0 % sydvista ClearRead CT:n
avustamana ja 64,45 % ilman apua (Lo, Freedman, Gillis, White,
& Mun, 2018) 0.

Mittauksen ja
segmentoinnin
tarkkuus

Kaiken tyyppisia simuloituja kyhmyja, joiden halkaisija oli 5
mm-30 mm, kaytettiin segmentoinnin laadun tarkan ja
automaattisen arvioinnin helpottamiseksi. Kyhmyt sijoitettiin
elektronisesti suunnilleen yhta suuriin osiin kuin yksittaiset
(kiinnittymattémat), juxta-verisuonet (verisuoniin Kiinnittyneet) ja
juxta-pleurat (keuhkoseinamaan kiinnittyneet).

Viat maariteltiin erona, joka ylittda 25 % mittausten ja todellisten
mittausten valilla (1,25 mm:n toleranssi jokaista kyhmyn
halkaisijaa kohden. Sisaisissa testeissa ei havaittu vikoja, mutta
mittaukset olivat yleensa erittain tarkkoja.

Kolmannen osapuolen vertaisarvioitu tutkimus |0ysi ClearRead
CT:n ja lukulaitteen mittausten valilla lahes taydellisen
yhdenmukaisuuden. Kyhmyt vaihtelivat koon ja sijainnin
mukaan ja sisalsivat suonten viereisia kyhmyja (Milanese,
Eberhard, Martini, De Martini, & Frauenfelder, 2018)
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Kasittelyaika

Kasittely- ja vasteajat voivat vaihdella suuresti ja riippuvat
kaytetysta laitteistosta, kayttopaikan infrastruktuurista,
verkkoliikenteesta, kayttétavoista ja muista tekijoista.

Kun kaytetdan vahimmaisvaatimukset tayttavaa laitteistoa,
ClearRead CT -ohjelman kaytto saattaa kestdd muutaman
minuutin ennen kuin kukin kuvannus voidaan kasitella joko
ensisijaisena tai sita edeltavana kuvana.

Sisaisten vertailuarvojen keskiarvoina kaytettiin perustasoista
laitteistoa ja heterogeenista 40 kuvannuksen sarjaa.
Keskimaarainen kasittelyaika oli 5 minuuttia ja mediaani alle 4
minuuttia kuvannusta kohti.

Lukuaika

Kolmannen osapuolen vertaisarvioidussa tutkimuksessa
radiologin tulkkausaika lyheni avustettuna 132,3 sekunnista
avustamattomana 98,0 sekuntiin tapausta kohti, kun apuna oli
ClearRead CT (p < 0,01), mika merkitsee 26-prosenttista
nopeutumista (Lo, Freedman, Gillis, White, & Mun, 2018) O.

Muut ovat ilmoittaneet samanlaisista tuloksista (K. Martini, et
al., 2020).

Lukijoiden valinen
yhdenmukaisuus

Kolmannen osapuolen vertaisarvioidussa tutkimuksessa, jossa
verrattiin eri kokemustasoa edustavien radiologien valista
lukijoiden valistd yndenmukaisuutta ClearRead Suonen
vaimentimen avulla, parannettiin merkittavasti lukijoiden valista
yhdenmukaisuutta keskinkertaisesta (k= 0,209) kohtalaiseksi
(k=0,491) (K. Martini, et al., 2020)
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[8] SAANTELY

[8.1] Laitteen valmistaja ja teknisten tietojen suunnittelija
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