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LEES DEZE HANDLEIDING VOORDAT U HET SYSTEEM GEBRUIKT 

ZORG ERVOOR DAT UW DOCUMENTATIE ACTUEEL BLIJFT 

ZORG DAT U TOESTEMMING KRIJGT VOORDAT U DE INHOUD VAN DEZE HANDLEIDING DEELT 

 
 

 BELANGRIJK  
 

Om deze apparatuur veilig te kunnen blijven gebruiken, dient u de instructies in deze 

handleiding te lezen, te begrijpen en zorgvuldig op te volgen voordat u het product in 

gebruik neemt, en deze indien nodig te raadplegen. 

De gebruiker van dit product is als enige verantwoordelijk voor storingen die het gevolg zijn 

van onjuist gebruik, ongeoorloofde wijzigingen of gebrekkig onderhoud door een partij die 

hier niet door Riverain Technologies™ Inc. toe is bevoegd. ("Riverain"). 

 

Bewaar deze handleiding voor naslag in de toekomst. 

Riverain Technologies behoudt zich het recht voor om haar producten en bijbehorende 

documentatie periodiek te wijzigen of te verbeteren. Als u uw product bijwerkt, zorg er dan 

voor dat u de documentatie dienovereenkomstig bijwerkt. 

 

De producten van Riverain's ClearRead zijn gelicentieerde technologie. De inhoud van deze 

handleiding is eigendom van Riverain en mag niet worden gereproduceerd, gedeeld of 

gebruikt zonder voorafgaande schriftelijke toestemming van Riverain. 

 

Let op: Volgens de federale wetgeving mag dit apparaat uitsluitend door of op voorschrift van een 

arts worden verkocht. 
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[1]   OVER DEZE HANDLEIDING  
 

[1.1] Doelgroep en toepassingsgebied 

Gefeliciteerd dat u een ClearRead™ gebruiker bent geworden! 

Coronaire hartziekte is de meest voorkomende hartziekte in de Verenigde Staten, met 382.820 

gerapporteerde sterfgevallen in 2020.1. Coronaire hartziekte wordt veroorzaakt door de ophoping van 

plaque in de wanden van de kransslagaders die het hart van bloed voorzien. 

Traditioneel wordt een ECG-gekoppelde niet-contrast CT (NCCT) gebruikt om coronaire verkalking 

(CAC) te beoordelen, omdat dit een sterke voorspeller is van toekomstige cardiale voorvallen.2. 

Calcium in de kransslagader (CAC) kan echter ook worden gedetecteerd en gekwantificeerd met 

niet-gekoppelde CT-scans. In 2006 zijn er 10,6 miljoen CT-scans van borstkassen zonder camera 

uitgevoerd, vergeleken met 0,8 miljoen CT-scans voor CAC-scoring (CT-scans met camera en 

hartscans).3,4). Betrouwbare CAC-screening op asymptomatische patiënten met niet-gekoppelde 

CT-scans zou daarom kunnen leiden tot eerdere detectie van ziekte en zo de incidentie van 

ongunstige cardiovasculaire voorvallen kunnen verminderen. 

Het doel van ClearRead CT CAC is om artsen te helpen bij het beoordelen van verkalking van de 

kransslagader tijdens het beoordelen van niet-contrast, standaard of lage-dosis axiale CT-series van 

de borstkas. 

Deze handleiding bevat de informatie die nodig is voor een veilig en effectief gebruik en bediening 

van ClearRead CT CAC. Het geeft artsen aanwijzingen over wanneer en hoe het systeem moet 

worden gebruikt, specificatie van de verwachte systeeminput, en beschrijving van de 

systeemoutput. 

 

[1.2] Contactinformatie 

Voor vragen, verduidelijkingen of problemen die niet in deze handleiding worden behandeld, of om 

een vervangend exemplaar van deze handleiding aan te vragen, ga naar www.riveraintech.com of 

neem rechtstreeks contact met ons op via: 

Riverain Technologies 3130 

S. Tech Blvd Miamisburg, 

Ohio 45342 

+1-937-425-6811 of info@riveraintech.com Technische 

ondersteuning – Riverain Technologies Customer Success 

• E-mail: support@riveraintech.com 

• Telefoon: +1.800.914.1446 of +1.937.425.6950 

• Fax: +1.937.425.6493 

 

 

1 https://www.cdc.gov/heartdisease/facts.htm 

2 Greenland, P., et al. (2018). Coronary Calcium Score and Cardiovascular Risk. Journal of the American College of 

Cardiology, 72(4), 434–447. https://doi.org/10.1016/j.jacc.2018.05.027 

3 Mettler, F. A., Jr, et al. (2008). Medical radiation exposure in the U.S. in 2006: preliminary results. Health physics, 95(5), 

502–507. https://doi.org/10.1097/01.HP.0000326333.42287.a2 

4 Brenner, D. J., & Hall, E. J. (2007). Computed tomography--an increasing source of radiation exposure. The New England 

journal of medicine, 357(22), 2277–2284. https://doi.org/10.1056/NEJMra072149 

http://www.riveraintech.com/
mailto:info@riveraintech.com
mailto:support@riveraintech.com
https://www.cdc.gov/heartdisease/facts.htm
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Als dit product is verkregen via een OEM-leverancier als onderdeel van een ander product 

(zoals een PACS of een platform voor kunstmatige intelligentie (AI)), moet u eerst contact 

opnemen met de klantenservice van de OEM-leverancier. 

 

[1.3] Typografie 

De volgende symbolen en lettertypen worden in deze handleiding gebruikt: 
 

 

 

WAARSCHUWING: Duidt op een voorzorgsmaatregel om nadelige gevolgen te 

voorkomen, waaronder schade aan apparatuur, negatieve gevolgen voor de 

kwaliteit van de behandeling, lichamelijk letsel of overlijden. 

 
 

 

LET OP: Geeft belangrijke informatie aan of speciale aandacht is vereist om 

fouten of vergissingen te voorkomen. 

Vette tekst - Wordt gebruikt voor titels en om specifieke termen te benadrukken wanneer ze voor het 

eerst worden gebruikt. 

Vast lettertype – Wordt gebruikt voor mapnamen, bestandsnamen, codevoorbeelden of 

systeemcommando's. 

□ Tekst met opsommingstekens – Wordt gebruikt voor stapsgewijze uitvoeringsaanwijzingen. 

 

[1.4] Woordenlijst 
 

CAC Coronary Artery Calcification 

CT Computergestuurde tomografie 

NCCT Non-Contrast Computed Tomography 

DICOM Digital Imaging and Communications in Medicine 

OEM Fabrikant van originele apparatuur 

PACS Picture Archiving and Communications System 

[1.5] Aanvullend lezen 
Buiten het bestek van deze handleiding is aanvullende content beschikbaar die van 

belang kan zijn:  

[R1] ClearRead CT CAC Administrator Manual, verkrijgbaar bij Riverain, bevat de 

informatie die nodig is voor het configureren, beheren en bewaken van ClearRead 

CT-apparaten.  

[R2] ClearRead CT CAC DICOM Conformance Statement, verkrijgbaar bij Riverain, bevat 

details van de DICOM-objecten die door ClearRead CT CAC worden gegenereerd. 

[R3] Aanvullende producten en ondersteuningsinformatie beschikbaar op www.riveraintech.com. 

  

http://www.riveraintech.com/
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[2]   VEILIG GEBRUIK  

Om dit apparaat veilig te kunnen blijven gebruiken, moet u de instructies in deze 

handleiding lezen, begrijpen en nauwkeurig opvolgen voordat u het product gebruikt. 

Houd vooral rekening met het volgende: 
 

 

 

WAARSCHUWING: Alleen de originele CT-series van de borstkas mogen worden 

gebruikt voor diagnostische interpretatie door artsen. De uitvoer van het 

apparaat is alleen bedoeld als hulpmiddel bij het interpretatieproces. 

 
 

 

WAARSCHUWING: Een verminderde beeldkwaliteit van de inputseries als gevolg 

van factoren zoals beweging van de patiënt en/of door de mens gemaakte 

apparaten (bijv. pacemaker) in het gezichtsveld tijdens de beeldacquisitie, kan 

leiden tot reconstructieartefacten en de effectiviteit van het apparaat 

verminderen. 

 
 

 

WAARSCHUWING: Onjuiste DICOM-headers of andere factoren kunnen ertoe 

leiden dat het apparaat een ingevoerde CT-reeks weigert; in dat geval wordt er 

geen resultaat geretourneerd. Stel het lezen van de primaire reeks niet uit om 

de resultaten van het apparaat te bekijken. 

 
 

 

WAARSCHUWING: Zorg ervoor dat alle invoer voldoet aan de specificaties van 

het apparaat. Ongeldige invoer kan ertoe leiden dat er geen uitvoer wordt 

gegenereerd of dat de prestaties van het apparaat afnemen. 

 
 

 

WAARSCHUWING: Gebruikers mogen nooit worden ontmoedigd om hun eigen 

beoordeling te maken, zelfs als deze niet overeenkomt met de uitvoer van het 

apparaat. Het apparaat kan de hoeveelheid coronaire verkalking onder- of 

overschatten. 

 
 

 

WAARSCHUWING: De nauwkeurigheid van de meting moet zorgvuldig 

worden beoordeeld voor Agatston-scores hoger dan 500. Meer significante 

hoeveelheden CAC kunnen geassocieerd worden met extra moeilijkheden 

die een accurate scoremeting belemmeren. 

 
 

 

WAARSCHUWING: Gebruikers moeten de uitvoersegmentaties beoordelen op 

kwaliteit om de verwachte nauwkeurigheid van de bijbehorende 

meetresultaten te beoordelen. 

 
 

 

LET OP: Gebruik van het apparaat voor andere beeldprojecties dan de axiale CT-

opnamen van de borstkas wordt niet ondersteund. 

 
 

 

Let op: De gebruiker en/of de patiënt dient elk ernstig incident in verband met 

het gebruik van dit apparaat te melden aan de fabrikant en aan de bevoegde 

autoriteit waar het incident zich heeft voorgedaan. 

 
 

 

LET OP: Van een standaard CT-serie wordt verwacht dat deze beide longen 

bevat. Series die niet beide longen bevatten, worden mogelijk niet verwerkt. 
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LET OP: Er wordt verwacht dat de invoer CT-serie een onverkort beeld geeft van 

de hartkamer en de belangrijkste vaten in het mediastinum, anders kan de 

verwerking mislukken. 

 
Beheerders van ClearRead CT CAC moeten ook rekening houden met het volgende (raadpleeg de 
ClearRead CT CAC Administrator Manual [R1]): 

 
 

 

WAARSCHUWING: ClearRead CT CAC is een medisch apparaat. Het mag alleen 

worden gebruikt zoals beschreven in de bijbehorende handleidingen. Andere 

activiteiten, zoals surfen op het web, e-mail, of installatie van software van 

derden zonder specifieke toestemming van Riverain Technologies, zijn 

verboden. Software die door Riverain Technologies is goedgekeurd moet vóór 

gebruik met antivirussoftware worden gescand. 

 
 

 

WAARSCHUWING: Op servers die door Riverain worden geleverd, mag het 

apparaat alleen door getraind personeel worden geïnstalleerd, onderhouden en 

geconfigureerd. 

 
 

 

WAARSCHUWING: Breng geen wijzigingen aan in het systeem of de 

systeemconfiguratie, anders dan expliciet beschreven in de ClearRead CT CAC 

Administrator handleiding, aangezien dit kan leiden tot onvoorspelbaar gedrag 

van het systeem. 

 
 

 

WAARSCHUWING: Het is illegaal om deze software te gebruiken anders dan 

voor het aangegeven gebruik of zonder een wettige licentie. 

 
 

 

WAARSCHUWING: Wees voorzichtig bij het maken van patchregels. Onjuist 

gebruik kan leiden tot niet-conforme DICOM berichten. 
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[3]   SYSTEEMOVERZICHT  
 

[3.1] Systeembeschrijving 

ClearRead CT CAC is een computerondersteund kwantificatiesysteem bedoeld om te 

helpen bij de beoordeling van verkalking van de kransslagader. 

Het systeem ontvangt Computed Tomography (CT) onderzoeken van de borstkas als invoer 

in DICOM® formaat en genereert uitvoer in DICOM (of ander) formaat. 

 

[3.2] Indicatie voor gebruik 

ClearRead CT CAC is beeldverwerkingssoftware ontworpen om artsen te helpen bij het 

beoordelen van verkalking van de kransslagader op niet-gekoppelde, niet-contrast, 

standaard of lage-dosis CT-scans van de borstkas van volwassen patiënten van 30 

jaar of ouder. 

De primaire uitvoer van ClearRead CT CAC is de Agatston score. ClearRead CT CAC 

lokaliseert verkalkte coronaire laesies en wijst deze toe aan een van de volgende 

kransslagaders: de rechter kransslagader (RCA), de linker hoofdslagader (LM), de linker 

anterieur descenderende slagader (LAD) en de linker circumflex slagader (LCX). De 

software berekent de Agatston score als de som voor elke slagader en geeft ook het totaal 

voor alle kransslagaders. De totale Agatston-score wordt gekalibreerd op een plak van 3,0 

mm dikte en wordt gebruikt om een CAC-categorie en de arteriële leeftijd af te leiden. De 

verstrekte segmentaties dienen alleen ter illustratie en zijn niet bedoeld voor diagnostisch 

gebruik. ClearRead CT CAC biedt aanvullende informatie en is niet bedoeld voor gebruik 

zonder beoordeling door een klinisch deskundige. 

 

[3.3] CONTRAINDICATIES 

Niet van toepassing. 

 

[3.4] Andere schadelijke effecten 

Er zijn geen directe risico's bekend voor de gezondheid of veiligheid van de patiënt als 

gevolg van het fysieke gebruik van het ClearRead CT CAC-systeem. Dit is een post-

processing toepassing en vereist geen extra stralingsdosis voor de patiënt. 

Mogelijke indirecte risico's zijn: 

• een arts kan worden ontmoedigd om klinisch significante CAC op te werken 

als het apparaat de aanwezigheid ervan onderschat, waardoor een 

mogelijke CAC wordt gemist. 

• een arts kan worden misleid tot het bewerken van klinisch onbelangrijke CAC 

waar anders geen actie op zou zijn ondernomen. 
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[3.5] Beperkingen 
 

Geldige invoer ClearRead CT CAC is ontworpen om niet-contrast, standaard of lage-

dosis axiale CT-scans van de borst te accepteren als invoer, in DICOM-

formaat, die voldoen aan bepaalde specificaties (zie [4.1] Vereisten 

invoergegevens). Ongeldige invoer kan leiden tot geen uitvoer 

gegenereerd door ClearRead CT CAC of verminderde prestaties 

van het apparaat. 

Kwaliteitsinput ClearRead CT CAC is geoptimaliseerd voor het verwerken van scans 

die zijn geconfigureerd ter ondersteuning van de beoordeling van 

coronaire hartziekte (zie [4.2] Overwegingen met betrekking tot 

invoergegevens). Resultaten zijn mogelijk niet optimaal voor 

scans die niet aan deze overwegingen voldoen. 

Over- en 

onderschatting 

ClearRead CT CAC is ontworpen voor optimale 

meetnauwkeurigheid van kransslagaderverkalking. De volgende 

zijn de overheersende bronnen van over- of onderschatting van 

CAC: 

• Beeldvormingsartefacten als gevolg van beweging of 

bundelverharding door stents, chirurgische clips of 

andere door de mens gemaakte objecten. 

• Beeldruis door acquisitie van lage doses en 

partiële volumefouten. 

• Hartkleppen en aortaverkalkingen. 

Leeftijd van de 

patiënt 

ClearRead CT CAC is gevalideerd voor volwassen patiënten en 

dient alleen gebruikt te worden bij patiënten van 30 jaar of 

ouder. 
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[4]   SYSTEEMINPUT  
 

[4.1] Eisen invoergegevens 

ClearRead CT CAC is ontworpen voor het verwerken van niet-contrasterende, standaard of 

lage-dosis axiale CT-series in DICOM-formaat. Elke serie in een invoeronderzoek wordt als 

geldige invoer beschouwd als deze voldoet aan de volgende specificaties: 

• Axiale oriëntatie met niet meer dan +/- 1 graad rotatie. 

• Maximale plakdikte van 3 mm met een jitter van maximaal 0,1 mm. 

• Maximale plakafstand van 3 mm met jitter van niet meer dan 0,1 mm. 

• Consistente tafelhoogte en patiëntenpositie gedurende de hele serie. 

• Volledig hart in gezichtsveld. 
 

 

 

LET OP: ClearRead CT CAC vertrouwt op informatie over de positie en oriëntatie 

van de patiënt uit de DICOM-header. Als de header onjuist is, kan het systeem 

de serie mogelijk niet verwerken. 

ClearRead CT CAC gebruikt een rules engine die invoer kan filteren gebaseerd op DICOM 

header-velden. Raadpleeg de ClearRead CT CAC Administrator Manual [R1] voor details over het 

configureren van invoerfilters. 

Series die niet voldoen aan de invoerbeperkingen worden gemarkeerd als fout en niet verwerkt. 
 

 

 

WAARSCHUWING: Ongeldige invoer of andere factoren kunnen ertoe leiden dat 

het apparaat een ingevoerde CT-serie weigert voor verwerking, in welk geval er 

geen resultaat wordt teruggestuurd. Stel het lezen van de primaire serie niet 

uit om de ClearRead CT resultaten te bekijken. 

 

[4.2] Overwegingen over invoergegevens 

ClearRead CT CAC werkt met een breed scala aan beelden van CT borstscans. Net als een 

radioloog geeft ClearRead CT CAC de voorkeur aan scans die geconfigureerd zijn om te 

helpen bij de kwantificering van CAC, zoals de volgende: 

• Niet-verbeterende kernels boven versterkende. 

• Dunne plak over dikke plak. 

• Minimale beeldartefacten. 

• Geen gezichtsveldknipsel van de belangrijkste cardiovasculaire structuren. 

Scans die deze aanbevelingen niet opvolgen, worden nog steeds verwerkt, maar de 

resultaten zijn mogelijk niet zo optimaal als bij scans die deze aanbevelingen wel opvolgen. 
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Modalit

eit 
Invoerstu
die 

PAC

S 
Uitvoerobjecten Studie voor 

beoordeling 

Diagnostische 

beoordeling 

Werkstation 

 
 

[5]   SYSTEEMUITVOER  
 

[5.1] Connectiviteit 

ClearRead CT CAC is zo ontworpen dat het integreert met uw oorspronkelijke leesomgeving. In een 

typische opstelling worden ClearRead CT CAC-uitvoerobjecten naar het PACS gestuurd (zie afbeelding 1). 

Afbeelding 1: Typische kijkworkflow met ClearRead CT CAC 

De uitvoerresultaten worden naar artsen gestuurd voor gebruik op een of meer apparaten 

die voldoen aan de ClearRead CT CAC DICOM Conformance Statement ([R2]). 

De volgende paragraaf legt gedetailleerd uit hoe dat werkt. 
\ 

[5.2] Uitvoerobjecten 

[5.2.1] Overzicht 

ClearRead CT CAC kan een breed scala uitvoerobjecten genereren (ook bekend als 

Afgeleide objecten). Gegenereerde uitvoerobjecten wijzigen geen DICOM-invoer (primair). 

Deze uitvoerobjecten worden beschikbaar gesteld aan clinici voor gebruik volgens de 

indicaties van het apparaat. 

Beschikbare uitvoerobjecten staan in Tabel 1. De werkelijke uitvoerobjecten die worden 

gegenereerd, worden geconfigureerd per apparaat, per lokale voorkeuren en 

beschikbare softwarelicentie. Andere configuraties maken het mogelijk om ongeldige 

invoer te filteren, presentatievoorkeuren te selecteren en nog veel meer. Zie ClearRead 

CT CAC Administrator Manual [R1] voor details over het configureren van 

uitvoerobjecten. 
 

 

 

LET OP: Als ClearRead CT CAC een scan niet kan verwerken, ziet u de tekst 

“Beeldverwerking mislukt” wordt weergegeven bij een leeg beeld. 

 
Tabel 1: Beschikbaar CAC-uitvoerobject 

Code 
Naam 

uitvoerserie 
Formaat # van plakken Voorafgaand 

vereist 

Licentie vereist 

 

C3476 

CR CT CAC 

Samenva

ttend 

verslag 

DICOM 

secundaire 

opname 

 

Samenvattende 

pagina 

 

Nee 

 

CAC 
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Code 
Naam 

uitvoerserie 
Formaat # van plakken Voorafgaand 

vereist 

Licentie vereist 

C2058 
CR CT CAC 

Index 
DICOM-serie 

met overlay 

Eerste, laatste, 

CAC-

contourplakken 

Nee CAC 

 

C2059 

CR CT CAC 

Gestructur

eerd 

verslag 

DICOM 

Gestructur

eerd 

verslag 

 

N.V.T. 

 

Nee 

 

CAC 

 

Uitvoerobjecten kunnen de volgende meetinformatie bevatten: 
 

Agatston score5 De totale Agatston score en per-artery Agatston score, gekalibreerd 

op 3mm plakdikte. De slagader is één van: linker hoofdkransslagader 

(LM), linker arteria circumflexis (LCx), linker anterieur descenderende 

slagader (LAD) of rechter kransslagader (RCA). 
 

CAC-categorie  Een CAC-categorie gebaseerd op de (totale) Agatston score, één van: 

 CAC-categorie CAC-categorie label Agatston score 

0 Geen 0 

1 Mild >0 en ≤99 

2 Matig >99 en ≤399 

3 Ernstig >399 

Arteriële leeftijd  Zoals gedefinieerd in de MESA6 -studie, berekend op basis van de Agatston-score: 

Arteriële leeftijd = 39.1 + 7.25 * log (Agatston Score + 1) 

Merk op dat de arteriële leeftijd verzadigt tot 39 jaar wanneer de Agatston Score 0 is. 

 

Elk gegenereerd uitvoerobject verandert de native DICOM-invoer niet. De volgende 

paragraaf legt gedetailleerd uit hoe dat werkt. 

[5.2.2] CAC Samenvattend verslag 

Het ClearRead CT CAC-samenvattend verslag (C3476) toont een samenvatting van 

verkalkingsbevindingen zoals de Agatston-score voor elke slagader en geeft ook het totaal 

weer voor alle kransslagaders. Er kan een illustratieve, niet-diagnostische afbeelding 

worden bijgevoegd die de verkalking laat zien. 

 

 
5 Agatston, A. S., et al.Janowitz, W. R., Hildner, F. J., Zusmer, N. R., Viamonte, M., Jr, & Detrano, R. (1990). Quantification of 

coronary artery calcium using ultrafast computed tomography. Journal of the American College of Cardiology, 15(4), 827– 

832. https://doi.org/10.1016/0735-1097(90)90282-t 
6 McClelland, R. L., Jorgensen, N. W., Budoff, M., Blaha, M. J., Post, W. S., Kronmal, R. A., Bild, D. E., Shea, S., Liu, K., 

Watson, K. E., Folsom, A. R., Khera, A., Ayers, C., Mahabadi, A. A., Lehmann, N., Jöckel, K. H., Moebus, S., Carr, J. J., Erb el, 

R., & Burke, G. L. (2015). 10-Year Coronary Heart Disease Risk Prediction Using Coronary Artery Calcium and Traditional 

Risk Factors: Derivation in the MESA (Multi-Ethnic Study of Atherosclerosis) With Validation in the HNR (Heinz 

Nixdorf Recall) Study and the DHS (Dallas Heart Study). Journal of the American College of Cardiology, 66(15), 1643– 

1653. https://doi.org/10.1016/j.jacc.2015.08.035 

 

https://doi.org/10.1016/0735-1097(90)90282-t
https://doi.org/10.1016/j.jacc.2015.08.035
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De volgende afbeelding toont een typische uitvoer met verkalking van RCA, LAD, LCX en LM 

(Afbeelding 2), zonder meetbare verkalking (Afbeelding 3), met optionele CAC-overlay 

(Afbeelding 4), en met een fout (Afbeelding 5). 
 

Afbeelding 2 - Verkalking 

 

Afbeelding 3 - Geen meetbare verkalking 
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Afbeelding 4 - Optionele CAC-overlay 

 

Afbeelding 5 - Voorbeeld van fout 

 

[5.2.3] Geïndexeerd primair volume met CAC Mask overlay 

Het uitvoerobject Geïndexeerd primair volume met CAC- Mask Overlay (C2058) bevat 

kopieën van de invoerbeelden (primaire beelden) waarin vermoedelijk CAC is 

gedetecteerd. De serie indexobjecten 
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bevat alleen het eerste beeld, het laatste beeld en alle beelden waar CAC is gedetecteerd. 

Door de the Index te synchroniseren met de native invoerserie is het eenvoudig om door 

frames van het primaire volume te navigeren waar CAC is gedetecteerd. 

De volgende afbeelding toont de oorspronkelijke reeks aan de linkerkant en de CAC 

Mask Index reeks aan de rechterkant (afbeelding 6). Als de frames in de CAC Mask 

Index-reeks worden doorgebladerd, wordt snel door de oorspronkelijke reeks 

genavigeerd naar beelden die met CAC zijn gedetecteerd. 
 

Afbeelding 6 - Native (links) / Native + CAC Mask (rechts) 

 

[5.2.4] CAC Gestructureerd verslag 

Het DICOM gestructureerde CAC-rapport (C2059) geeft een samenvatting van 

verkalkingsbevindingen zoals de totale Agatston Score, CAC-categorie en arteriële leeftijd 

in DICOM SR-formaat. Dit is bedoeld voor integratie met andere medische apparaten en is 

niet bedoeld voor gebruik door artsen. 

 

[5.3] Hoe systeemuitvoer gebruiken 

[5.3.1] Een geval interpreteren 

Bij het zien van een verkalkingsmeting beoordeelt de arts of deze consistent is met de 

verkalking van de kransslagaders die zichtbaar is in het brononderzoek en bepaalt hij hoe 

de metingen in zijn rapport moeten worden opgenomen. 

Er kunnen regels worden opgesteld door gekwalificeerde artsen die rekening houden met 

de geautomatiseerde meting van CAC bij het prioriteren van een patiëntenlijst voor 

uitlezing. 
 

 

 

LET OP: De verstrekte segmentaties dienen alleen ter illustratie en zijn niet 

bedoeld voor diagnostisch gebruik. Ze moeten worden beoordeeld als een 

bevestigende stap voordat de machinescores worden geaccepteerd. 
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In elk geval moeten de criteria voor verdere evaluatie hetzelfde zijn, of de arts nu CAC 

heeft gemeten met of zonder de hulp van ClearRead CT CAC. 

[5.3. 2] Over- en onderschatting 

ClearRead CT CAC meet automatisch de verkalking van de kransslagader, maar de arts 

doet de uiteindelijke klinische bepaling. Specifiek: 

• Als de arts het eens is met de meting, moet de workflow voor de patiënt 

hetzelfde zijn als wanneer de arts de verkalking zou hebben gemeten zonder 

het gebruik van ClearRead CT. 

• Als de arts het niet eens is met een meting door ClearRead CT CAC of deze niet 

begrijpt, moet hij of zij de standaardzorg volgen voor het beoordelen van CAC. 

Dit kan gebeuren wanneer het apparaat verkalking vaststelt in een gebied 

waar dit niet aanwezig is (overschatting), of wanneer het apparaat verkalkte 

gebieden niet identificeert (onderschatting). 

• Als er geen apparaatuitvoer beschikbaar is, kan een arts de casus nog steeds 

lezen en beoordelen volgens de standaardzorg. Op dezelfde manier moet de 

klinische actie overeenkomen met de diagnose van de arts en nooit worden 

teruggedraaid op basis van de uitvoermetingen van het apparaat. 
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[6]   INTEGRATIES  
 

[6.1] Algemeen 

ClearRead CT CAC biedt een krachtige set configuraties voor invoerselectie en uitvoerlevering. 

Deze zijn ontworpen om gebruikers de flexibiliteit te geven om ClearRead CT CAC op de meest 

effectieve en naadloze manier in hun workflow te integreren. 

De meeste configuraties kunnen worden ingesteld als het apparaat wordt geïnstalleerd. Zie 

ClearRead CT CAC Administrator Manual [R1] voor details over beschikbare instellingen. 
 

[6.2] Integratie met Nuance PowerScribe 

Om de beoordelingsworkflow te vergemakkelijken kan ClearRead CT CAC worden geïntegreerd 

met de Nuance PowerScribe rapportagesoftware. 

In een typische configuratie werkt ClearRead CT CAC automatisch de volgorde bij die is 

gekoppeld aan het accreditatienummer van de verwerkte reeks en vult een veld autotekst (bijv. 

CRCT_CAC) met informatie over CAC-bevindingen. Het veld Autotekst kan worden toegevoegd 

aan een rapportsjabloon of handmatig worden toegevoegd aan een specifiek rapport. 
 

 

 

LET OP: PowerScribe-integratie wordt meestal geconfigureerd als onderdeel van de 

apparaatinstallatie, waarbij veel aspecten van het genereren van rapporten kunnen 

worden geregeld. Zie ClearRead CT CAC Administrator Manual [R1] voor details. 

Afbeelding 7 en Afbeelding 8 tonen een voorbeeld van de ClearRead CT CAC-bevindingen in 

een PowerScribe-sjabloon. Het rapport geeft een samenvatting van de totale Agatston Score, 

CAC-categorie en slagaderleeftijd. 

 

Afbeelding 7: PowerScribe toont ClearRead CT CAC-uitvoer. 
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MSH|^~\&|ClearReadCT|Riverain|||20250128121706||ORM^O01|2025012812170|P|2.3.1|||||
| PID|||Calcification-01|||| 
PV1|| 
OBR||||examcode^examdescription||||||||F|||||||||||||A 
OBX|1|TX|UDI|1|M722C25030CA241430||||||A|||||||| 
OBX|2|TX|ERROR||0||||||A|||||||| 
OBX|3|TX|STATUS||Processing successful||||||A|||||||| 
OBX|4|TX|AGATSTONSCORE||574||||||A|||||||| 
OBX|5|TX|CACCATEGORY||Severe||||||A|||||||| 
OBX|6|TX|ARTERIALAGE||85||||||A|||||||| 

 

Afbeelding 8 - PowerScribe toont ClearRead CT CAC-uitvoer met een Agatston score van 0. 
 

 

[6.3] Integratie met Health Level Seven (HL7) 

Om het uitwisselen van informatie op studieniveau en CAC-niveau met compatibele 

apparaten te vergemakkelijken, kan ClearRead CT CAC HL7-berichten verzenden wanneer 

de verwerking is voltooid. 

HL7-berichten worden gewoonlijk geconfigureerd als onderdeel van de installatie van het 

apparaat. Ze vereisen integratie met het bestemmingsapparaat, zie ClearRead CT CAC 

Administrator Manual [R1] voor details over HL7-integratie. 
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[7]   REGELGEVING  
 

[7.1] Fabrikant van het apparaat en ontwerper van de specificaties 
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