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IMPORTANT

LISEZ CE MANUEL AVANT D’UTILISER LE SYSTEME

Pour une utilisation continue et en toute sécurité de cet équipement, lisez, comprenez et
suivez attentivement les instructions contenues dans ce manuel avant d’utiliser le produit,
et consultez-le si nécessaire.

L'utilisateur de ce produit est seul responsable de tout dysfonctionnement résultant d’'une
utilisation inappropriée, d’'une modification non autorisée ou d’un service défectueux
effectué par une partie non autorisée par Riverain Technologies™ Inc. (« Riverain »).

TENEZ VOTRE DOCUMENTATION A JOUR

Conservez ce manuel pour vous y référer ultérieurement.

Riverain Technologies se réserve le droit de modifier ou d’améliorer périodiquement ses
produits et la documentation associée. Si vous mettez a jour votre produit, veillez a mettre
a jour votre documentation en conséquence.

OBTENEZ L’AUTORISATION AVANT DE PARTAGER TOUT CONTENU DE CE
MANUEL.

Les produits ClearRead de Riverain sont des technologies sous licence. Le contenu de ce
manuel est la propriété de Riverain et ne peut étre reproduit, partagé ou utilisé sans
I'autorisation écrite préalable de Riverain.

Remarque : La loi fédérale restreint la vente de ce dispositif a un médecin ou sur I'ordre d’un
médecin.

© Riverain Technologies, Inc.
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[1] A PROPOS DE CE MANUEL

[1.1] Public et champ d’application

Félicitations, vous étes désormais un utilisateur de ClearRead™ !

La maladie coronarienne est le type de cardiopathie le plus courant aux Etats-Unis, avec 382 820
déces signalés en 20201. La maladie coronarienne est causée par I'accumulation de plaque dans
les parois des artéres coronaires qui alimentent le cceur en sang.

Traditionnellement, la tomodensitométrie sans contraste synchronisée avec I'ECG (TDSC) est
utilisée pour évaluer la calcification artérielle coronaire (CAC), car elle est un facteur prédictif
important d’événements cardiaques futurs2. Cependant, le calcium coronaire (CAC) peut
également étre détecté et quantifié a 'aide de tomodensitométries non synchronisées. En 2006,
10,6 millions de tomodensitométries thoraciques non synchronisées ont été réalisées, contre
0,8 million de tomodensitométries pour le score CAC (tomodensitométries synchronisées et
cardiaques3,4). Un dépistage fiable de la CAC chez les patients asymptomatiques a I'aide de
tomodensitométries non synchronisées pourrait donc permettre une détection plus précoce de la
maladie et réduire ainsi lI'incidence des événements cardiovasculaires indésirables.

L’objectif de ClearRead CT CAC est d’aider les médecins a évaluer la calcification des artéres
coronaires lors de I'examen de séries de tomodensitométries thoraciques axiales sans contraste,
standard ou a faible dose.

Ce manuel contient les informations nécessaires a I'utilisation et au fonctionnement siirs et
efficaces de ClearRead CT CAC. Il fournit aux médecins des indications sur le moment et la maniére
d’utiliser le systéme, les spécifications de I’entrée attendue du systéme et les descriptions de la
sortie du systéme.

[1.2] Coordonnées

Pour toute question, clarification ou préoccupation non abordée dans ce manuel, ou pour obtenir
une copie de remplacement de ce manuel, visitez www.riveraintech.com ou contactez-nous
directement a :

Riverain Technologies 3130
S. Tech Blvd Miamisburg,
Ohio 45342

+1-937-425-6811 ou info@riveraintech.com Assistance

technique - Satisfaction clients Riverain Technologies

e E-mail : support@riveraintech.com
e Numéro de téléphone : +1.800.914.1446 ou +1.937.425.6950
e 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
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Si ce produit a été obtenu via un fournisseur OEM en tant que partie d’un autre produit (tel
qgu’un PACS (systéme d’archivage et de communication d’images) ou une plateforme
d’intelligence artificielle (1A)), contactez d’abord le supPACSport client du fournisseur OEM.

[1.3] Typographie

Les symboles et styles de caractéres suivants sont utilisés dans ce manuel :

AVERTISSEMENT : Indique une précaution a prendre pour éviter tout effet
indésirable, notamment 'endommagement de I'équipement, tout impact
négatif sur la qualité du traitement, des blessures corporelles ou la mort.

REMARQUE : Indique une information importante ou une attention
= particuliére requise pour éviter les erreurs ou les fautes.

Texte en gras : utilisé pour les titres et pour mettre en évidence des termes spécifiques lorsqu’ils sont
utilisés pour la premiére fois.

Police fixe: utilisée pour les noms de dossiers, les noms de fichiers, les exemples de code ou
les commandes systéme.

0 Texte étroit a puces : utilisé pour les instructions d’exécution par étapes.

[1.4] Glossaire

CAC Calcification des artéres coronaires

D Tomodensitométrie

TDSC Tomodensitométrie sans contraste

DICOM Imagerie numérique et communications en médecine
OEM Fabricant d’équipement d’origine

PACS Systéme d’archivage et de communication d'images

[1.5] Lectures complémentaires

Du contenu supplémentaire est disponible en dehors du champ d’application de ce

manuel et peut s’avérer intéressant :

[R1] Le manuel de 'administrateur ClearRead CT CAC, disponible auprés de Riverain,
contient les informations nécessaires pour configurer, administrer et surveiller les
appareils ClearRead CT.

[R2] La déclaration de conformité DICOM ClearRead CT CAC, disponible aupreés de
Riverain, contient des détails sur les objets DICOM générés par ClearRead CT CAC.

[R3] Des produits supplémentaires et des informations d’assistance sont disponibles sur
www.riveraintech.com.

K. Martini, M., C. Blithgen, M., M. Eberhard, M., A.L.N. Schénenberger, M., |. De Martini, M.,
F.A. Huber, M., ... T. Frauenfelder, M. (2020). Impact of Vessel Suppressed-CT on
Diagnostic Accuracy in Detection of Pulmonary Metastasis and Reading Time.
Academic Radiology. doi:https://doi.org/10.1016/j.acra.2020.01.014
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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, |., & 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/j.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.rsnha.org/2018/18014631.html

© Riverain Technologies, Inc.
Informations confidentielles de la société | Distribution


http://archive.rsna.org/2018/18014631.html

Manuel de I'utilisateur t Riverain.
ClearRead CT CAC Utilisatio TECHNOLOGIES

[2]_UTILISATION EN TOUTE SECURITE

Pour une utilisation continue et en toute sécurité de ce dispositif, lisez, comprenez et suivez
attentivement les instructions contenues dans ce manuel avant d’utiliser le produit, et
consultez-le si nécessaire.

En particulier, tenez compte de ce qui suit :

AVERTISSEMENT : Seule la série de tomodensitométrie thoracique originale doit étre
utilisée pour I'interprétation diagnostique par les médecins. La sortie de ce dispositif est
concue uniquement comme une aide au processus d’interprétation.

AVERTISSEMENT : Une qualité d’image dégradée des séries d’entrée provenant de
facteurs tels que le mouvement du patient et/ou des dispositifs artificiels (par exemple,
un stimulateur cardiaque) dans le champ de vision pendant I'acquisition de I'image, peut
entrainer des artefacts de reconstruction et diminuer I'efficacité du dispositif.

AVERTISSEMENT : Des en-tétes DICOM incorrects ou d’autres facteurs peuvent amener le
dispositif a rejeter une série de tomodensitométrie d’entrée, auquel cas aucun résultat
ne sera renvoyé. Ne retardez pas votre lecture de la série primaire afin de visualiser les
résultats du dispositif.

> | B

AVERTISSEMENT : Vérifiez que toutes les entrées répondent aux spécifications du
dispositif. Une entrée non valide peut conduire a ce qu’aucune sortie ne soit générée ou
a une dégradation des performances du dispositif.

AVERTISSEMENT : Les utilisateurs ne doivent jamais étre dissuadés d’établir leur propre
évaluation, méme si celle-ci différe des résultats fournis par I'appareil. Le dispositif peut
sous-estimer ou surestimer le degré de calcification coronaire.

AVERTISSEMENT : La précision des mesures doit étre évaluée avec soin pour les
scores Agatston supérieurs a 500. Des quantités plus importantes de CAC peuvent
étre associées a des difficultés supplémentaires entravant la précision des mesures.

> B> P>

AVERTISSEMENT : Les utilisateurs doivent vérifier la qualité des segmentations
obtenues afin d’évaluer la précision attendue des mesures associées.

REMARQUE : L'utilisation du dispositif sur une projection d’'image autre que les vues
axiales de tomodensitométrie thoracique n’est pas prise en charge.

Remarque : L'utilisateur et/ou le patient doit signaler tout incident grave lié a I'utilisation
de ce dispositif au fabricant, ainsi qu’a I'autorité compétente ol I'incident s’est produit.

R

REMARQUE : Une série de tomodensitométries standard doit inclure les deux poumons.
Les séries ne contenant pas les deux poumons pourraient ne pas étre traitées.

4
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REMARQUE : La série de tomodensitométrie d’entrée doit contenir une vue non
tronquée de la cavité cardiaque et des principaux vaisseaux du médiastin, sinon
elle risque de ne pas étre traitée.

Les administrateurs de ClearRead CT CAC doivent également tenir compte de ce qui suit (se
reporter au Manuel de 'administrateur de ClearRead CT CAC [R1]) :

>

AVERTISSEMENT : ClearRead CT CAC est un dispositif médical. Il doit étre utilisé
uniquement comme décrit dans les manuels qui 'accompagnent. Toute autre
activité, telle que la navigation sur le Web, I’envoi d’e-mails ou l'installation de
logiciels tiers sans autorisation spécifique de Riverain Technologies, est
interdite. Les logiciels autorisés par Riverain Technologies doivent étre analysés
avec un logiciel anti-virus avant toute utilisation.

AVERTISSEMENT : Sur les serveurs fournis par Riverain, le dispositif doit étre
installé, entretenu et configuré uniquement par du personnel qualifié.

AVERTISSEMENT : N’apportez pas de modifications au systéme ou a la
configuration du systéme, autres que celles explicitement décrites dans le
manuel de I'administrateur de ClearRead CT CAC, car cela peut entrainer un
comportement imprévisible du systéme.

AVERTISSEMENT : 1l est illégal d’utiliser ce logiciel autrement que pour son
utilisation indiquée ou sans licence légitime.

> B B P

AVERTISSEMENT : Faites preuve de prudence lorsque vous créez des régles de
correction. Une utilisation incorrecte peut créer des messages DICOM non
conformes.

© Riverain Technologies, Inc.
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[3]_PRESENTATION DU SYSTEME

[3.1] Description du systéme

ClearRead CT CAC est un systeme de quantification assistée par ordinateur destiné a
faciliter I'évaluation de la calcification des artéres coronaires.

Le systéme recoit en entrée des études de tomodensitométrie (TD) thoracique au format
DICOMe et génére une sortie au format DICOM (ou autre).

[3.2] Mode d’emploi

ClearRead CT CAC est un logiciel de traitement d’'images concu pour aider les
médecins a évaluer la calcification des artéres coronaires sur des tomodensitométries
thoraciques non synchronisées, sans contraste, standard ou a faible dose chez des
patients adultes agés de 30 ans ou plus.

Le principal résultat de ClearRead CT CAC est le score d’Agatston. ClearRead CT CAC
localise les lésions coronariennes calcifiées et les attribue a I'une des artéres coronaires
suivantes : I'artére coronaire droite (RCA), I'artére principale gauche (LM), I'artére
interventriculaire antérieure gauche (LAD) et I'artére circonflexe gauche (LCX). Le logiciel
calcule le score d’Agatston comme la somme pour chaque artére tout en fournissant le
total pour toutes les artéres coronaires. Le score total d’Agatston est calibré a une
épaisseur de coupe de 3,0 mm et est utilisé pour déterminer une catégorie de CAC et I'age
artériel. Les segmentations fournies sont a titre indicatif uniquement et ne sont pas
destinées a étre utilisées a des fins diagnostiques. ClearRead CT CAC fournit des
informations complémentaires et n’est pas destiné a étre utilisé sans I'avis d’un expert
clinique.

[3.3] Contre-indications

Sans objet.

[3.4] Effets indésirables

L'utilisation physique du systéeme ClearRead CT CAC ne présente aucun risque direct connu
pour la santé ou la sécurité du patient. Il s’agit d’'une application de post-traitement qui ne
nécessite pas de dose de rayonnement supplémentaire pour le patient.

Les risques indirects possibles sont les suivants :

e Un médecin peut étre dissuadé d’effectuer un examen clinique approfondi
en cas de CAC significative si le dispositif sous-estime sa présence, ce qui
pourrait entrainer un risque de ne pas détecter une CAC.

¢ Un médecin peut étre induit en erreur et effectuer des examens pour détecter
une CAC significative qui n’auraient pas été réalisés autrement.

© Riverain Technologies, Inc.
Informations confidentielles de la société | Distribution



Manuel de I'utilisateur
ClearRead CT CAC

Présentation du TECHNOLOGIES

r Riverain.

[3.5] Limites

Entrée valide

ClearRead CT CAC a été concu pour accepter en entrée des
tomodensitométries thoraciques axiales sans contraste, standard ou a
faible dose, au format DICOM, qui répondent a certaines
spécifications (voir [4.1] Exigences relatives aux données
d’entrée). Une entrée non valide peut entrainer I'absence de
sortie générée par ClearRead CT CAC ou une dégradation des
performances du dispositif.

Entrée de qualité

ClearRead CT CAC a été optimisé pour traiter les scans configurés
pour aider a I'évaluation des maladies coronariennes (voir [4.2]
Considérations relatives aux données d’entrée). Les résultats
peuvent ne pas étre optimaux pour les scans qui ne répondent
pas a ces considérations.

Surestimation et
sous-estimation

ClearRead CT CAC est concu pour une précision optimale de la
mesure de la calcification coronaire. Les principales sources de
surestimation ou de sous-estimation de la CAC sont les
suivantes :

e Artéfacts d'imagerie dus au mouvement ou au
durcissement du faisceau causé par des stents, des
clips chirurgicaux ou d’autres objets artificiels.

¢ Bruit d'image di a une acquisition a faible dose et
a des erreurs de volume partiel.

e Calcifications des valves cardiaques et de I'aorte.

Age du patient

ClearRead CT CAC a été validé pour les patients adultes et ne
doit étre utilisé que sur des patients agés de 30 ans ou plus.

© Riverain Technologies, Inc.
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[4] _ENTREE DU SYSTEME

[4.1] Exigences relatives aux données d’entrée

ClearRead CT CAC a été concu pour traiter des séries de tomodensitométries axiales sans
contraste, standard ou a faible dose, au format DICOM. Chaque série d’'une étude
d’entrée est considérée comme une entrée valide si elle répond aux spécifications
suivantes :

e Orientation axiale avec pas plus de +/- 1 degré de rotation.

° Epaisseur maximale des tranches de 3 mm avec une variation maximale de 0,1 mm.

e Espacement maximal entre les tranches de 3 mm avec une variation maximale de
0,1 mm.

e Hauteur de table et position du patient cohérentes dans I'ensemble de la série.

e Tout le cceur dans le champ de vision.

REMARQUE : ClearRead CT CAC s’appuie sur les informations relatives a la
= position et a I'orientation du patient provenant de I'’en-téte DICOM. Si I'en-téte
est incorrect, le systéme risque de ne pas pouvoir traiter la série.

ClearRead CT CAC utilise un moteur de régles pour filtrer les entrées en fonction des
champs d’en-téte DICOM. Consultez le Manuel de I'administrateur de ClearRead CT CAC [R1]
pour savoir comment configurer les filtres d’entrée.

Les séries qui ne répondent pas aux contraintes d’entrée sont marquées comme des erreurs et ne
sont pas traitées.

le dispositif a rejeter une série de tomodensitométrie d’entrée pour traitement,
auquel cas aucun résultat ne sera renvoyé. Ne retardez pas votre lecture de la
série primaire afin de visualiser les résultats de ClearRead CT.

ﬁ AVERTISSEMENT : Une entrée incorrecte ou d’autres facteurs peuvent amener

[4.2] Considérations relatives aux données d’entrée

ClearRead CT CAC fonctionne sur une large gamme de tomodensitométries thoraciques.
Comme un radiologue, ClearRead CT CAC préfére les scans configurés pour aider a la
détection et a la caractérisation des nodules, comme :

Noyaux non améliorants plutot que noyaux améliorants.

Tranche fine plutot que tranche épaisse.

Minimum d’artefacts d’'image.

Aucun recadrage du champ visuel des principales structures cardiovasculaires.

Les scans qui ne respectent pas ces recommandations sont tout de méme traités, mais les
résultats risquent de ne pas étre aussi bons que ceux obtenus avec les scans conformes.

© Riverain Technologies, Inc. 12
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[5] SORTIE DU SYSTEME

[6.1] Connectivité

ClearRead CT CAC est concu pour s’'intégrer a votre environnement de lecture natif. Dans un
déploiement typique, les objets de sortie ClearRead CT CAC sont envoyés au PACS (voir la Figure 1).

Figure 1 : Processus de visualisation typique avec ClearRead CT CAC

w : \
L Modalit - > PAC
J Etude e ——————— »L )
Objets de Etude a
] sortie ¥ examiner

( N\

{P ClearRead CTJ sza men tdu

BY RIVERAIN TECHNOLOGIES iagnos ic

Les résultats de sortie sont envoyés aux médecins pour consultation sur un ou plusieurs
dispositifs conformes a la déclaration de conformité DICOM ClearRead CT CAC ([R2]).

Les sections suivantes décrivent chaque objet de sortie en détail.

[5.2] Objets de sortie

[5.2.1] Présentation

ClearRead CT CAC géneére des objets de sortie (également appelés objets dérivés). Les
objets de sortie générés ne modifient aucune entrée DICOM (primaire). Ces objets sont mis
a la disposition des cliniciens pour étre utilisés selon les indications du dispositif.

Les objets de sortie disponibles sont répertoriés dans le tableau 1. Les objets de sortie
réels générés sont configurés par dispositif, selon les préférences locales et la licence
logicielle disponible. D’autres configurations permettent de filtrer les entrées non
valides, de sélectionner les préférences de présentation, et plus encore. Consultez le
Manuel de I'administrateur de ClearRead CT CAC [R1] pour savoir comment configurer
les objets de sortie.

R[EMARQUE : Si ClearRead CT CAC ne parvient pas a traiter un scan, le message
= « Echec du traitement de I'image » s’affiche sur une image vide.

Tableau 1 : Objet de sortie CAC disponible

Licence requise

Nom de la série

. Format Nombre de Préalable
de sortie .
tranches requis
CR CT CAC DICOM
C3476 Rapport capture Page de Non CAC
de secondaire synthése
synthés
© Riverain Technologies, Inc. 13
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Nom de.} la serie Format Nombre de Préalable Licence requise
de sortie .
tranches requis
C2058 CR CT CAC Série DICOM Prerr.llere, Non CAC
Index avec derniére,
superposition tranches de
contour de CAC
CR CTCAC DICOM
C2059 Rapport Rapport S/0 Non CAC
structuré structuré

Les objets de sortie peuvent contenir les informations de mesure suivantes :

Score d’Agatstons Score d’Agatston total et score d’Agatston par artére, calibré pour
une épaisseur de coupe de 3 mm. L’artére est I'une des suivantes :
artére coronaire principale gauche (LM), artére circonflexe gauche (LCx),
artére interventriculaire antérieure gauche (LAD) ou artére coronaire droite

(RCA).
Catégorie de CAC Catégorie de CAC basée sur le score d’Agatston (total), I'une des suivantes :
Catégorie de CAC Etiquette de catégorie de Score d’Agatston
CAC

o Aucun 0
1 Légere >0 et <99
2 Modéré >99 et <399
3 Sévére >399

Age artériel Tel que défini dans I'étude MESAs, calculé a partir du score d’Agatston :

Age artériel = 39,1 + 7,25 * log (score d’Agatston + 1)
Notez que I'age artériel atteint une valeur maximale de 39 ans lorsque le score
d’Agatston est égal a 0.
Chaque objet généré ne modifie pas le fichier DICOM d’origine. Les sections suivantes
décrivent chaque objet de sortie en détail.

[5.2.2] Rapport de synthése CAC

Le rapport récapitulatif ClearRead CT CAC (C3476) affiche un résumé des résultats de
calcification, tels que le score d’Agatston pour chaque artére, tout en fournissant le total
pour toutes les artéres coronaires. Une image illustrative, non diagnostique, peut étre
incluse pour montrer la calcification.

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., Jockel, K. H., Moebus, S., Carr, J. J., Erbel,
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

© Riverain Technologies, Inc.
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La figure suivante montre un résultat type, avec calcification RCA, LAD, LCX et LM (Figure
2), sans calcification mesurable (Figure 3), avec superposition CAC en option (Figure 4) et
avec une erreur (Figure 5).

Coronary Artery Calcification ! ClearRead CT

BY RIVERAIN TECHNOLOC

A
"o 574

CATEGORY SEVERE

ARTERIALAGE 85

PaTiENT 56Y /M
Series # 372

Location  Total

Agatston

Score! 074

core calibrated to a 3.0mm slice

Images not for diagnostic use.
This is an automated, provisional report, and must be confirmed clincally by a qualified physician. Release <major>.<minor>

Figure 2 - Calcification

Coronary Artery Calcification ! ClearRead CT

BY RIVERAIN TECHNOLOGIES

AcaTSTON
SCORE

CatecoRY NoNE
ARTERIALAGE 39
PATIENT 56Y /M
Series # 372

Location

Agatston
Score'

core calibrated to a 3.0n

Images not for diagnostic use.
This is an automated, provisional report, and must be confirmed clincally by a qualified physician. Release <major>.<minor>

Figure 3 - Aucune calcification mesurable
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e 574

CATEGORY SEVERE
ARTERIALAGE 85

PaTIENT 56Y /M
Series # 372

Location  Total

Agatston
Score'  OT4

re calibrated to a 3.0mm slice thickness.

Images not for diagnostic use.
This is an automated, provisional report, and must be confirmed clincally by a qualified physician. Release <major>.<minor>

Figure 4 - Superposition CAC facultative

Coronary Artery Calcification !‘ ClearRead CT

Image processing unsuccessful

Images not for diagnostic use.
This is an automated, provisional report, and must be confirmed clincally by a qualified physician. Release <major>.<minor>

Figure 5 - Exemple d’erreur

[5.2.3] Volume primaire indexé avec superposition du masque CAC

L’objet de sortie Volume primaire indexé avec superposition du masque CAC (C2058)

contient des copies des images d’entrée (primaires) ou une CAC suspectée a été

détectée. La série d’objets d’index

© Riverain Technologies, Inc.
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contient uniquement la premiére image, la derniére image et toutes les images sur
lesquelles une CAC a été détectée. La synchronisation de I'index avec la série native facilite
la navigation entre les images du volume principal oui la CAC a été détectée.

La figure suivante montre la série native a gauche et la série d'index de masques CAC a
droite (Figure 6). Le défilement des images dans la série d’'index de masques CAC
permet de naviguer rapidement dans la série native vers les images ou la CAC a été

détectée.

Figure 6 - Natif (a gauche) / Natif + Masque CAC (a droite)

[5.2.4] Rapport structuré CAC

Le rapport structuré CAC DICOM (C2059) résume les résultats de la calcification, tels que le
score Agatston total, la catégorie de CAC et I’age artériel, au format DICOM SR. Il est
destiné a étre intégré a d’autres appareils médicaux et n’est pas destiné a étre utilisé par

des médecins.

[5.3] Comment utiliser les résultats du systeme

[5.3.1] Interprétation d’un cas

Lorsqu’il constate une mesure de calcification, le médecin évalue si celle-ci correspond a la
calcification coronaire visible dans I'étude source et détermine comment inclure les
mesures dans son rapport.

Des régles peuvent étre établies par des médecins qualifiés qui tiennent compte de la
mesure automatisée de la CAC lors de la hiérarchisation d’une liste de patients a examiner.

E/

REMARQUE : Les segmentations fournies sont a titre indicatif uniquement et ne
sont pas destinées a étre utilisées a des fins diagnostiques. Ces régles doivent
étre revues a titre de confirmation avant d’accepter les scores obtenus par la
machine.

© Riverain Technologies, Inc.
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Dans tous les cas, les critéres d’évaluation complémentaire doivent étre les mémes,
que le médecin ait mesuré la CAC avec ou sans l'aide de ClearRead CT CAC.

[5.3.2] Surestimation et sous-estimation

ClearRead CT CAC mesure automatiquement la calcification des artéres coronaires, mais
c’est le médecin qui prend la décision clinique finale. Plus précisément :

e Lorsque le médecin approuve la mesure, le protocole a suivre pour le patient
doit étre le méme que si le médecin avait mesuré la calcification sans
utiliser ClearRead CT.

e Lorsque le médecin n’est pas d’accord ou nhe comprend pas une mesure
effectuée par ClearRead CT CAC, il doit suivre les normes de soins pour évaluer
la CAC. Cela peut se produire lorsque I'appareil détecte une calcification dans
une zone ou il n’y en a pas (surestimation) ou lorsqu’il ne parvient pas a
identifier les zones calcifiées (sous-estimation).

e Si les données du dispositif ne sont pas disponibles, un médecin peut tout de
méme examiner le cas et I'évaluer conformément aux normes de soins. De
méme, les mesures cliniques doivent correspondre au diagnostic du médecin
et ne jamais étre modifiées en fonction des mesures fournies par le dispositif.

© Riverain Technologies, Inc.
Informations confidentielles de la société | Distribution

18



Manuel de I'utilisateur r Riverain.
ClearRead CT CAC Intégration TECHNOLOGIES

[6] INTEGRATIONS

[6.1] Généralités

ClearRead CT CAC offre un ensemble puissant de configurations pour la sélection des
entrées et la livraison des sorties. Elles sont congues pour permettre aux utilisateurs
d’intégrer ClearRead CT CAC dans leur processus de la maniére la plus efficace et la plus
transparente possible.

La plupart des configurations peuvent étre paramétrées lors de I'installation du
dispositif. Consultez le Manuel de I'administrateur de ClearRead CT CAC [R1] pour plus de
détails sur les paramétres disponibles.

[6.2] Intégration de Nuance PowerScribe

Pour faciliter le processus d’examen, ClearRead CT CAC peut s’intégrer au logiciel de
création de rapports Nuance PowerScribe 360.

Dans une configuration typique, ClearRead CT CAC met automatiquement a jour I'ordre
associé au numéro d’accession de la série traitée et remplit un champ de texte
automatique (par exemple, CRCT_CAC) avec les informations relatives aux résultats de
CAC. Le champ de texte automatique peut étre ajouté a un modéle de rapport ou ajouté
manuellement a un rapport spécifique.

I'installation du dispositif, ol de nombreux aspects de la génération des
rapports peuvent étre contrélés. Consultez le Manuel de 'administrateur de
ClearRead CT CAC [R1] pour plus de détails.

% REMARQUE : L'intégration de PowerScribe est généralement configurée lors de

La Figure 7 et la Figure 8 montrent un exemple des résultats ClearRead CT CAC intégrés
dans un modéle PowerScribe. Le rapport résume le score d’Agatston total, la catégorie
de CAC et I'age artériel

© Riverain Technologies, Inc.
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Figure 7 : PowerScribe affichant la sortie ClearRead CT CAC.

[GIED) 34567 - Technologies, Riverain - Lung Cancer Screening

ORDER DATE: 1/28/2025 2:14 PM

PROCEDURE:

INICAL INDICATION
TECHNIQUE: Noncontrast images of the chest were acquired at 2. 5-mm slice thickness from the base of the brain to the upper abdomen
Al TECHNIQUE: Automated output generated by ClearRead CT CAC on 2025-01-28

Agatston sco Ct ry Severe, and arterial age 85. from custom field 1
COMPARISON: No relevant comparison images are available at the time of this examination

nv_customfield? from custom field 2

FINDINGS:

Lung density: v wfield2 from custom field 1

Lungs and large airways: No pulmonary enchymal or airway process
Pleura: No pleural fluid or thickening

Hoart and nancardinm- Hoart cizo ic nnrmal  Nn noricardial offucion
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Figure 8 - PowerScribe affichant les résultats ClearRead CT CAC avec un score d’Agatston de 0.

[GIEID) 12345ty - Technologies, Riverain - Lung Cancer Screening

ORDER DATE: [1/28/2025 1:42 PM

PROCEDURE:
Procedures
CLINICAL INDICATION
NIQUE: Noncontrast images of the chest were acquired at 2.5-mm slice thickness from the base of the brain to the upper abdomen
Al TECHNIQUE: Automated output generated by ClearRead CT CAC ¢

Agatston score 0, category None, and artenal age 39. from custom field 1
COMPARISON: No relevant comparison images are available at the ime of this examination

riv_customfield2 from custom field 2

FINDINGS:

Lung density: nv_customfield2 from custom field 1

Lungs and large airways: No pulmonary parenchymal or airway process
Pleura: No pleural fluid or thickening

Hoart and nancardinm: Hoart ci7o i€ noarmal  Nn nancardial affucinn

[6.3] Intégration Health Level Seven (HL7)

Pour faciliter I'échange d’informations au niveau de I’étude et au niveau de la CAC avec des
dispositifs compatibles, ClearRead CT CAC peut envoyer des messages HL7 une fois le
traitement terminé.

Les messages HL7 sont généralement configurés lors de I'installation du dispositif. lls
nécessitent une intégration avec le dispositif de destination. Pour plus d’informations sur
I'intégration HL7, consultez le manuel de I'administrateur ClearRead CT CAC [R1].

MSH|~~\&|ClearReadCT|Riverain|||20250128121706| | ORM*001|2025012812170|P|2.3.1] || ]|

| PID|||Calcification-01]|]]|

PV1| |

OBR| | | |examcode~examdescription| || |]|]|||F]|]

0BX|1|TX|UDI|1|M722C25030CA241430]| ||| ]| |A]]

0BX | 2| TX|ERROR| [@[ [ [ [ [TAT[TT]]]]

OBX|3|TX|STATUS| |Processing succe

OBX |4 | TX|AGATSTONSCORE | |574]| || |||
|
|

LIATETTTTT
OBX|5| TX| CACCATEGORY | |Severe] | | |

ssf
Al

| |Al
OBX|6| TX|ARTERIALAGE | |85]| | ||| |Al]]]]

ull [l
LTI
[T
|11

S
|
A
I
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[7] REGLEMENTATION

[7.1] Fabricant du dispositif et concepteur des spécifications

N Riverain Technologies, Inc.

3130 South Tech Blvd. Service technique
Miamisburg, OH 45342 Etats-Unis Bureau : +1-937-425-6811
Téléphone : +1.937.425.6811 E-mail :
www.tiveraintech.com support@riveraintech.com
EMERGO EUROPE C€
ec | rep Westervoortsedijk 60 2862
6827 AT, Arnhem Intertek Medical
Pays-Bas Organisme

notifié AB

Importateurs dans certaines régions :

MedEnvoy Global B.V.

Prinses Margrietplantsoen 33 - Suite
123 2595 AM La Haye

Pays-Bas

MedEnvoy UK Limited

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

Royaume-Uni

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Suisse

Sponsor australien

Emergo Australia

Level 20 Tower Il Darling
Park

201 Sussex Street

Sydney, NSW2000 Australie
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