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ΠΡΙΝ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ ΤΟ ΣΥΣΤΗΜΑ, ΔΙΑΒΑΣΤΕ ΤΟ ΣΥΓΚΕΚΡΙΜΕΝΟ ΕΓΧΕΙΡΙΔΙΟ 

ΦΡΟΝΙΣΤΕ ΩΣΤΕ Η ΤΕΚΜΗΡΙΩΣΗ ΣΑΣ ΝΑ ΠΑΡΑΜΕΙΝΕΙ ΕΝΗΜΕΡΩΜΕΝΗ 

ΠΡΟΤΟΥ ΔΙΑΜΟΙΡΑΣΤΕΙΤΕ ΤΟ ΟΠΟΙΟ 0ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ ΤΟΥ ΕΓΧΕΙΡΙΔΙΟΥ ΑΥΤΟΎ, ΛΑΒΕΤΕ ΤΗΝ ΑΝΤΙΣΤΟΙΧΗ ΕΞΟΥΣΙΟΔΟΤΗΣΗ 

 
 

 ΣΗΜΑΝΤΙΚΟ  
 

Για να διασφαλιστεί η συνεχόμενη ασφαλής χρήση του παρόντος εξοπλισμού παρακαλούμε 

να διαβάσετε, να κατανοήσετε και να τηρήσετε με προσοχή τις οδηγίες που περιέχει το 

παρόν εγχειρίδιο προτού χρησιμοποιήσετε το προϊόν και να ανατρέξετε σε αυτές όποτε 

χρειαστεί. 

Ο χρήστης του παρόντος προϊόντος είναι αποκλειστικά υπεύθυνος για την όποια 

δυσλειτουργία που προκαλούν η ακατάλληλη χρήση, η μη εξουσιοδοτημένη τροποποίηση ή 

το εσφαλμένο σέρβις από οποιοδήποτε μέρος που δεν έχει εξουσιοδότηση από την εταιρεία 

Riverain Technologies™ Inc. (στο εξής: “Riverain”). 

 

Φυλάξτε το παρόν εγχειρίδιο για μελλοντική αναφορά. 

Η εταιρεία Riverain Technologies επιφυλάσσεται του δικαιώματος να αλλάζει περιοδικά ή 

να βελτιώνει τα προϊόντα της και τη σχετική τεκμηρίωση. Εάν αναβαθμίσετε το προϊόν σας, 

βεβαιωθείτε ότι έχετε ενημερώσει και την τεκμηρίωσή σας αντίστοιχα. 

 

Τα προϊόντα ClearRead  της Riverain συνιστούν αδειοδοτημένα (ιατρο)τεχνολογικά προϊόντα. 

Τα περιεχόμενα του παρόντος εγχειριδίου συνιστούν πνευματική ιδιοκτησία της Riverain και 

απαγορεύεται η αναπαραγωγή, ο διαμοιρασμός ή η χρήση τους χωρίς γραπτή έγκριση από 

την Riverain. 

 

Σημείωση: Η ομοσπονδιακή νομοθεσία περιορίζει την πώληση αυτής της συσκευής μόνο σε γιατρό ή 

κατόπιν εντολής γιατρού. 
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[1]   ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ ΤΟ ΕΓΧΕΙΡΙΔΙΟ ΑΥΤΟ  
 

[1.1] Αποδέκτες και σκοπός 

Συγχαρητήρια για την απόφασή σας να γίνετε χρήστης του συστήματος ClearRead™! 

Η στεφανιαία καρδιακή νόσος είναι η πιο κοινή καρδιακή νόσος στις Ηνωμένες Πολιτείες, με 382.820 

αναφερόμενους θανάτους το 20201. Η στεφανιαία καρδιακή νόσος προκαλείται από την εναπόθεση 

αθηρωματικής πλάκας στα τοιχώματα των στεφανιαίων αρτηριών που τροφοδοτούν την καρδιά με αίμα. 

Η παραδοσιακή μέθοδος αντιμετώπισης ήταν η εκτέλεση αξονικής τομογραφίας, (CT) χωρίς σκιαγραφικό, με 

ηλεκτροκαρδιογραφικό συγχρονισμό (NCCT) για την αξιολόγηση της στεφανιαίας αρτηριακής ασβεστοποίησης 

(CAC) καθώς αυτή αποτελεί ισχυρό προγνωστικό παράγοντα μελλοντικών καρδιακών προσβολών 2. Ωστόσο, το 

ασβέστιο των στεφανιαίων αρτηριών μπορεί επίσης να ανιχνευτεί και να ποσοτικοποιηθεί με τη χρήση 

αξονικής τομογραφίας χωρίς συγχρονισμό. Το 2006, πραγματοποιήθηκαν 10,6 εκατομμύρια αξονικές 

τομογραφίες θώρακος χωρίς συγχρονισμό, σε σύγκριση με τις 0,8 εκατομμύρια αξονικές τομογραφίες για την 

εκτίμηση του σκορ του ασβεστίου (CAC) (αξονικές τομογραφίες με συγχρονισμό και καρδιακές αξονικές 

τομογραφίες 3,4). Η αξιόπιστη, ωστόσο, εξέταση διαλογής του ασβεστίου (CAC) στις στεφανιαίες αρτηρίες σε 

ασυμπτωματικούς ασθενείς με αξονικές τομογραφίες χωρίς συγχρονισμό, προκαλεί πρόωρη ανίχνευση της 

νόσου και, ως εκ τούτου, μειώνει την εμφάνιση των ανεπιθύμητων καρδιοαγγειακών επεισοδίων. 

Ο στόχος του λογισμικού ClearRead CT CAC είναι να υποβοηθήσει τους γιατρούς στην αξιολόγηση της 

Ασβεστοποίησης Στεφανιαίων Αρτηριών (CAC) κατά την αναθεώρηση σειρών αξονικών τομογραφιών χωρίς 

σκιαγραφικό, πρότυπων, ή χαμηλής δόσης θωρακικών αξονικών τομογραφιών. 

Το παρόν εγχειρίδιο περιέχει όλες τις απαιτούμενες πληροφορίες για την ασφαλή και αποτελεσματική χρήση 

και λειτουργία του λογισμικού ClearRead CT CAC. Το εγχειρίδιο παρέχει στους ιατρούς ενδείξεις σχετικά με το 

πότε και το πώς να χρησιμοποιηθεί το σύστημα, τις προδιαγραφές της αναμενόμενης εισόδου του συστήματος 

καθώς και μια περιγραφή της εξόδου του συστήματος. 

 

[1.2] Πληροφορίες επικοινωνίας 

Εάν έχετε τυχόν ερωτήσεις, επιζητείτε διευκρινίσεις ή έχουν προκύψει ζητήματα που δεν επιλύονται στο παρόν 

εγχειρίδιο ή εάν αναζητάτε ένα αντίγραφο αντικατάστασης αυτού του εγχειριδίου, επισκεφτείτε τον ιστότοπο 

www.riveraintech.com ή επικοινωνήστε μαζί μας απευθείας στο: 

Riverain Technologies 3130 S. 

Tech Blvd Miamisburg, Ohio 

45342 

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

Υποστήριξης – Εξυπηρέτηση Πελατών της Riverain Technologies 

• Email: support@riveraintech.com 

• Αριθμός τηλεφώνου: +1.800.914.1446 ή +1.937.425.6950 

• Αριθμός φαξ: +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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Εάν το παρόν προϊόν παρελήφθη μέσω κατασκευαστή του αρχικού εξοπλισμού (ΟΕΜ) στα 

πλαίσια ενός άλλου προϊόντος [όπως, για παράδειγμα, ενός συστήματος αρχειοθέτησης 

(PACS) ή μιας πλατφόρμας Τεχνητής Νοημοσύνης (AI)], επικοινωνήστε πρώτα με το Τμήμα 

Εξυπηρέτησης Πελατών του παρόχου OEM (Κατασκευαστή του αρχικού εξοπλισμού). 

 

[1.3] Τυπογραφικά στοιχεία 

Τα ακόλουθα σύμβολα και στυλ γραμματοσειράς χρησιμοποιούνται σε ολόκληρο το παρόν εγχειρίδιο: 
 

 

 

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Επισημαίνει μια προφύλαξη για την αποτροπή ανεπιθύμητων 

ενεργειών, συμπεριλαμβανομένων της βλάβης στον εξοπλισμό, της αρνητικής 

επίδρασης στην ποιότητα της θεραπείας, του τραυματισμού του προσωπικού 

ή/και του θανάτου. 

 
 

 

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Υποδεικνύει σημαντικές πληροφορίες ή ότι απαιτείται ειδική 

προσοχή για την αποτροπή σφαλμάτων ή λαθών. 

Κείμενο σε έντονη γραφή – Χρησιμοποιείται για τίτλους και για τον τονισμό ειδικής ορολογίας κατά 

την πρώτη χρήση του εξοπλισμού. 

Σταθερή γραμματοσειρά  – Χρησιμοποιείται για τα ονόματα φακέλων, τα ονόματα αρχείων, τα 

παραδείγματα κωδικών ή τις εντολές του συστήματος. 

□ Στενό κείμενο με κουκκίδες – Χρησιμοποιείται για οδηγίες σταδιακής εκτέλεσης. 

 

[1.4] Γλωσσάρι 
 

CAC Coronary Artery Calcification (Ασβεστοποίηση Στεφανιαίων Αρτηριών) 

CT Computed Tomography (Αξονική τομογραφία μέσω υπολογιστή) 

NCCT Αξονική τομογραφία χωρίς σκιαγραφικό (μέσω υπολογιστή) 

DICOM Digital Imaging and Communications in Medicine (Ψηφιακή απεικόνιση 

και επικοινωνίες στην Ιατρική) 

OEM Original Equipment Manufacturer (Κατασκευαστής αρχικού εξοπλισμού) 

PACS Picture Archiving and Communications System (Σύστημα αρχειοθέτησης 

και επικοινωνίας απεικονιστικών εξετάσεων) 

[1.5] Πρόσθετη ανάγνωση 
Επιπλέον περιεχόμενο, το οποίο μπορεί να παρουσιάζει ενδιαφέρον, είναι διαθέσιμο 

εκτός του πεδίου εφαρμογής του παρόντος εγχειριδίου:  

[R1] Εγχειρίδιο Διαχειριστή ClearRead CT CAC, διαθέσιμο από την εταιρεία Riverain, 

που περιέχει τις απαραίτητες πληροφορίες για την παραμετροποίηση, τη 

διαχείριση και την παρακολούθηση των συσκευών αξονικής τομογραφίας 

ClearRead CT.  

[R2] Δήλωση Συμμόρφωσης με DICOM του ClearRead CT CAC, που είναι διαθέσιμη από 

την εταιρεία Riverain, και που περιέχει τα λεπτομερή στοιχεία των αντικειμένων 

DICOM που δημιουργεί η ClearRead CT CAC. 
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[R3] Επιπλέον πληροφορίες σχετικά με τα προϊόντα και τις πληροφορίες υποστήριξης είναι 

διαθέσιμα στον ιστότοπο www.riveraintech.com. 

K. Martini, M., C. Blüthgen, M., M. Eberhard, M., A.L.N. Schönenberger, M., I. 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 

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/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. Ανακτήθηκε από 

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

http://www.riveraintech.com/
http://archive.rsna.org/2018/18014631.html
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[2]   ΑΣΦΑΛΗΣ ΧΡΗΣΗ  
Για να διασφαλιστεί η συνεχόμενη ασφαλής χρήση του παρόντος εξοπλισμού παρακαλούμε να 

διαβάσετε, να κατανοήσετε και να τηρήσετε με προσοχή τις οδηγίες που περιέχει το παρόν 

εγχειρίδιο προτού χρησιμοποιήσετε το προϊόν και να ανατρέξετε σε αυτές όποτε χρειαστεί. 
Συγκεκριμένα, δώστε προσοχή στα εξής: 

 

 

 

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Μόνο η αυθεντική σειρά αξονικής τομογραφίας θώρακα πρέπει να 

χρησιμοποιείται για διαγνωστική ερμηνεία από γιατρούς. Η έξοδος του ClearRead CT 

έχει σχεδιαστεί μόνο ως βοήθημα στη διαδικασία ερμηνείας. 

 

 

 

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Η υποβαθμισμένη ποιότητα εικόνας των σειρών εισόδου από 

παράγοντες όπως η κίνηση του ασθενούς ή/και οι τεχνητές συσκευές (π.χ. βηματοδότης) 

στο οπτικό πεδίο κατά τη λήψη της εικόνας, μπορεί να οδηγήσει σε τεχνουργήματα 

ανακατασκευής και να μειώσει την αποτελεσματικότητα της συσκευής. 

 

 

 

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Οι εσφαλμένες κεφαλίδες DICOM ή άλλοι παράγοντες, ενδέχεται να 

προκαλέσουν την απόρριψη μιας σειράς CT (αξονικής τομογραφίας) εισόδου από τη 

συσκευή ClearRead CT. Στην περίπτωση αυτή, κανένα αποτέλεσμα δεν θα επιστραφεί 

για προβολή. Μην καθυστερείτε την ανάγνωση των πρωτευόντων σειρών για να 

προβάλετε τα αποτελέσματα της συσκευής ClearRead CT CAC. 

 

 

 

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Βεβαιωθείτε ότι όλες οι είσοδοι πληρούν τις προδιαγραφές της 

συσκευής. Τυχόν άκυρη είσοδος ενδέχεται να προκαλέσει τη μη δημιουργία εξόδου ή 

την υποβάθμιση της απόδοσης της συσκευής. 

 

 

 

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Οι χρήστες δεν θα πρέπει να αποθαρρύνονται από το να 

εκπονήσουν τη δική τους εκτίμηση, ακόμη και αν αυτή δεν συνάδει με την έξοδο της 

συσκευής. Η συσκευή μπορεί να υποεκτιμήσει ή να υπερεκτιμήσει την ποσότητα της 

στεφανιαίας ασβεστοποίησης. 

 

 

 

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Η ακρίβεια μέτρησης θα πρέπει να αξιολογείται προσεκτικά για 

τυχόν σκορ Agatston μεγαλύτερο των 500 μονάδων. Οι σημαντικότερες ποσότητες 

CAC μπορεί να σχετίζονται με πρόσθετες δυσκολίες που εμποδίζουν την ακριβή 

μέτρηση του σκορ. 

 

 

 

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Οι χρήστες θα πρέπει να αναθεωρούν τις τμηματοποιήσεις εξόδους 

με σκοπό την αξιολόγηση της αναμενόμενης ακρίβειας των συσχετισμένων εξόδων 

μέτρησης. 

 

 

 

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Η χρήση της συσκευής σε οποιαδήποτε πρόγραμμα προβολής εικόνας 

εκτός από τα προγράμματα αξονικής προβολής CT θώρακος δεν υποστηρίζεται. 

 

 

 

Σημείωση: Ο χρήστης ή/και ο ασθενής θα πρέπει να αναφέρουν οποιοδήποτε σοβαρό 

συμβάν που σχετίζεται με τη χρήση της παρούσας συσκευής στον κατασκευαστή της, 

καθώς και στην αρμόδια αρχή της περιοχής όπου έλαβε χώρα το συμβάν. 

 

 

 

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Μία πρότυπη σειρά αξονικών τομογραφιών αναμένεται να συμπεριλάβει 

και τους δύο πνεύμονες. Ενδέχεται να αστοχήσει η επεξεργασία μιας σειράς αξονικών 

τομογραφιών (CT) που δεν περιλαμβάνει και τους δύο πνεύμονες. 
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ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Η σειρά CT εισόδου αναμένεται να περιέχει μια απεριόριστη εικόνα 

του καρδιακού θαλάμου και των μεγάλων αγγείων στο μεσοθωράκιο, 

διαφορετικά μπορεί να αποτύχει η επεξεργασία. 

 

Οι Διαχειριστές του ClearRead CT CAC θα πρέπει, επίσης, να προσέξουν τα εξής 

(ανατρέξτε στο Εγχειρίδιο Διαχειριστή ClearRead CT CAC  [R1])): 
 

 

 

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Το ClearRead CT CAC είναι ένα ιατροτεχνολογικό προϊόν. Θα 

πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο όπως περιγράφεται στα συνοδευτικά εγχειρίδια. 

Άλλες δραστηριότητες, όπως η πλοήγηση στο διαδίκτυο, η αποστολή 

ηλεκτρονικών μηνυμάτων, ή η εγκατάσταση λογισμικού τρίτων μερών χωρίς 

ειδική εξουσιοδότηση από την εταιρεία Riverain Technologies, απαγορεύονται. 

Τυχόν λογισμικό που φέρει την εξουσιοδότηση της εταιρείας Riverain 

Technologies θα πρέπει να σαρώνεται, πριν από τη χρήση του, με τη βοήθεια 

ενός αντιικού λογισμικού. 

 
 

 

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Σε τυχόν διακομιστές που παρέχονται από την εταιρεία 

Riverain, θα πρέπει το ClearRead CT CAC να εγκαθίσταται, να υποβάλλεται σε 

σέρβις και να παραμετροποιείται (διαμορφώνεται) μόνο από εκπαιδευμένο 

προσωπικό. 

 
 

 

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Μην κάνετε τροποποιήσεις στο σύστημα ή στην 

παραμετροποίησή του, διαφορετικές από εκείνες που περιγράφονται σαφώς 

στο Εγχειρίδιο Διαχειριστή του ClearRead CT CAC, καθώς αυτό ενδέχεται να 

προκαλέσει ανεξέλεγκτη συμπεριφορά του συστήματος. 

 
 

 

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Είναι παράνομη η χρήση αυτού του λογισμικού εκτός από την 

ενδεικνυόμενη χρήση του ή χωρίς νόμιμη άδεια χρήσης. 

 
 

 

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Να εργάζεστε με προσοχή όταν δημιουργείτε κανόνες 

ενημερώσεων.. Η εσφαλμένη χρήση ενδέχεται να προκαλέσει μηνύματα που δεν 

συμμορφώνονται με την DICOM (Ψηφιακή απεικόνιση και επικοινωνία στην 

Ιατρική). 
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[3]   ΕΠΙΣΚΟΠΗΣΗ ΣΥΣΤΗΜΑΤΟΣ  
 

[3,1] Περιγραφή συστήματος 

Το ClearRead CT CAC είναι ένα σύστημα ποσοτικοποίησης υποβοηθούμενο από υπολογιστή, το οποίο 

προορίζεται για χρήση στην αξιολόγηση της ασβεστοποίησης των στεφανιαίων αρτηριών. 

Το σύστημα λαμβάνει ως είσοδο μελέτες αξονικής τομογραφίας θώρακα μέσω υπολογιστή σε 

μορφότυπο DICOM® (Ψηφιακής απεικόνισης και επικοινωνίας στην Ιατρική) και παράγει έξοδο σε 

μορφότυπο DICOM (ή άλλο μορφότυπο). 

 

[3.2] Ενδείξεις για χρήση 

Το ClearRead CT CAC είναι ένα λογισμικό επεξεργασίας εικόνων, που έχει σχεδιαστεί για να 

βοηθά τους γιατρούς στην αξιολόγηση της ασβεστοποίησης των στεφανιαίων αρτηριών σε 

αξονικές σαρώσεις χωρίς συγχρονισμό, χωρίς σκιαγραφικό, πρότυπες ή χαμηλής δόσης 

(αξονικές τομογραφίες) θώρακα ενήλικων ασθενών ηλικίας 30 ετών και άνω. 

Η πρωτεύουσα έξοδος της συσκευής ClearRead CT CAC είναι το σκορ Agatston. Η συσκευή 

ClearRead CT CAC εντοπίζει τις ασβεστοποιημένες αρτηριακές αλλοιώσεις και τις αντιστοιχίζει σε μία 

από τις πολλές στεφανιαίες αρτηρίες: τη δεξιά στεφανιαία αρτηρία (RCA), την αριστερή κύρια 

αρτηρία (LM), την αριστερή πρόσθια κατιούσα αρτηρία (LAD), και την αριστερή περισπωμένη 

αρτηρία (LCX). Το λογισμικό υπολογίζει το σκορ Agatston ως το σύνολο κάθε αρτηρίας, παρέχοντας 

ταυτόχρονα το σύνολο των σκορ όλων των στεφανιαίων αρτηριών. Το συνολικό σκορ Agatston 

βαθμονομείται σε πάχος τομής 3,0 χλστ. και χρησιμοποιείται για τον ορισμό μιας κατηγορίας CAC 

και της ηλικίας των αρτηριών. ΟΙ παρεχόμενες τμηματοποιήσεις χρησιμεύουν μόνο για 

επεξηγηματικούς σκοπούς και δεν προορίζονται για διαγνωστική χρήση. Το ClearRead CT CAC 

παρέχει συμπληρωματικές πληροφορίες και δεν προβλέπεται η χρήση του χωρίς την αναθεώρηση 

από κλινικά εκπαιδευμένο προσωπικό. 

 

[3.3] Αντενδείξεις 

Δεν ισχύουν. 

 

[3.4] Ανεπιθύμητες ενέργειες 

Δεν υπάρχουν γνωστοί άμεσοι κίνδυνοι για την υγεία ή την ασφάλεια του ασθενούς που να 

προκύπτουν από τη φυσική χρήση του συστήματος ClearRead CT CAC. Πρόκειται για εφαρμογή 

μετα-επεξεργασίας και δεν απαιτεί πρόσθετη δόση ακτινοβολίας στον ασθενή. 

Οι πιθανοί έμμεσοι κίνδυνοι συμπεριλαμβάνουν τα εξής: 

• Ένας γιατρός μπορεί να αποθαρρυνθεί από την επεξεργασία ενός προηγουμένως 

σημαντικού ευρήματος ασβεστοποίησης, εάν η συσκευή υποτιμήσει την παρουσία 

του, με αποτέλεσμα την παράβλεψη μιας πιθανής ασβεστοποίησης. 

• Ένας γιατρός μπορεί να παραπλανηθεί και να επεξεργαστεί μια κλινικά ασήμαντη 

CAC, την οποία διαφορετικά δεν θα είχε αντιμετωπίσει. 
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[3.5] Περιορισμοί 
 

Έγκυρη είσοδος Το σύστημα ClearRead CT CAC έχει σχεδιαστεί για να αποδέχεται 

σαρώσεις με τη μορφή εισόδων αξονικών τομογραφιών θώρακα 

με σκιαγραφικό ή χωρίς, με χαμηλή δόση, σε μορφότυπο DICOM 

(Ψηφιακής απεικόνισης και επικοινωνίας στην Ιατρική), που 

πληρούν συγκεκριμένες προδιαγραφές (βλέπε [4.1] Απαιτήσεις 

δεδομένων εισόδου). Τυχόν άκυρη είσοδος ενδέχεται να 

προκαλέσει τη μη δημιουργία εξόδου από την ClearRead CT CAC 

ή την υποβάθμιση της απόδοσης της συσκευής. 

Είσοδος ποιότητας Το σύστημα ClearRead CT CAC έχει βελτιστοποιηθεί ώστε να 

επεξεργάζεται σαρώσεις που έχουν διαμορφωθεί ώστε να 

υποβοηθούν την ανίχνευση στεφανιαίας αρτηριακής νόσου 

(βλέπε [4.2] Ζητήματα δεδομένων εισόδου). Τα αποτελέσματα 

ενδέχεται να μην είναι βελτιστοποιημένα για σαρώσεις που δεν 

πληρούν τις συγκεκριμένες προδιαγραφές. 

Υπερεκτίμηση και 

Υποεκτίμηση 

Το σύστημα ClearRead CT CAC έχει σχεδιαστεί για τη βέλτιστη 

ακρίβεια μέτρησης της ασβεστοποίησης των στεφανιαίων 

αρτηριών. Οι ακόλουθες είναι οι κυριότερες πηγές 

υπερεκτίμησης ή υποεκτίμησης της CAC: 

• Τεχνουργήματα εικόνας όπως αντικείμενα απεικόνισης 

από κίνηση ή σκλήρυνση της δέσμης λόγω στεντ, 

χειρουργικών κλιπ ή άλλων τεχνητών αντικειμένων. 

• «Θόρυβος» εικόνας λόγω σφάλματος λήψης 

χαμηλής δόσης και σφαλμάτων μερικού όγκου. 

• Ασβεστοποιήσεις καρδιακών βαλβίδων και αορτικές 

ασβεστοποιήσεις. 

Ηλικία ασθενών Το σύστημα ClearRead CT CAC έχει επικυρωθεί για ενήλικες 

ασθενείς και θα πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο για ασθενείς 

ηλικίας 30 ετών και άνω. 
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[4]   ΕΙΣΟΔΟΣ ΣΥΣΤΗΜΑΤΟΣ  
 

[4.1] Απαιτήσεις δεδομένων εισόδου 

Το σύστημα ClearRead CT CAC έχει σχεδιαστεί για να επεξεργάζεται σειρές αξονικών 

τομογραφιών χωρίς σκιαγραφικό, πρότυπες, χαμηλής δόσης, σε μορφότυπο DICOM 

((Ψηφιακής απεικόνισης και επικοινωνίας στην Ιατρική). Κάθε σειρά σε μια μελέτη 

εισόδου θεωρείται ως έγκυρη είσοδος εάν πληροί τις εξής προδιαγραφές: 

• Προσανατολισμός αξονικής τομογραφίας με βαθμό περιστροφής όχι μεγαλύτερο από +/- 1. 

• Μέγιστο πάχος τομής 3 χλστ. με τρεμούλιασμα όχι μεγαλύτερο από 0,1 χλστ. 

• Μέγιστο πάχος τομής 3 χλστ. με τρεμούλιασμα όχι μεγαλύτερο από 0,1 χλστ. 

• Σταθερό ύψος τραπεζιού και σταθερή θέση ασθενών σε ολόκληρη τη σειρά τομογραφιών. 

• Οπτικό πεδίο με πλήρη καρδιά. 
 

 

 

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Το σύστημα ClearRead CT CAC βασίζεται στις πληροφορίες περί Θέσης 

του Ασθενούς και Προσανατολισμού του Ασθενούς από την κεφαλίδα DICOM 

(Ψηφιακής απεικόνισης και επικοινωνίας στην Ιατρική). Εάν η κεφαλίδα είναι λάθος, 

το σύστημα ενδέχεται να αστοχήσει στην επεξεργασία των σειρών τομογραφίας. 

Το σύστημα ClearRead CT CAC χρησιμοποιεί μια σειρά κανόνων που μπορεί να φιλτράρει τις 

εισόδους που βασίζονται στα πεδία της κεφαλίδας DICOM. Ανατρέξατε στο Εγχειρίδιο 

Διαχειριστή ClearRead CT CAC [R1] για λεπτομέρειες σχετικά με τον τρόπο διαμόρφωσης 

των φίλτρων εισόδου. 

Οι σειρές που δεν πληρούν τους περιορισμούς εισόδου επισημαίνονται ως σφάλματα και δεν 

υποβάλλονται σε επεξεργασία. 
 

 

 

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Οι εσφαλμένες είσοδοι ή άλλοι παράγοντες, ενδέχεται να 

προκαλέσουν την απόρριψη μιας σειράς CT εισόδου από τη συσκευή ClearRead CT 

που προορίζονταν για επεξεργασία. Στην περίπτωση αυτή, κανένα αποτέλεσμα δεν θα 

επιστραφεί για προβολή. Μην καθυστερείτε την ανάγνωση των πρωτευόντων σειρών 

για να προβάλετε τα αποτελέσματα του ClearRead CT CAC. 

 

[4.2] Ζητήματα δεδομένων εισόδου 

Το ClearRead CT CAC λειτουργεί σε μεγάλο εύρος σαρώσεων θώρακος μέσω αξονικής 

τομογραφίας. Όπως πράττει ένας ακτινολόγος, το ClearRead CT CAC προτιμά οι σαρώσεις 

να διαμορφώνονται έτσι ώστε να υποβοηθούν την ποσοτικοποίηση ασβεστοποιήσεων, (CAC) 

όπως οι παρακάτω: 

• Μη ενισχυτικοί πυρήνες έναντι ενισχυτικών πυρήνων. 

• Λεπτή τομή έναντι παχιάς τομής. 

• Ελάχιστα τεχνουργήματα εικόνας. 

• Δεν υπάρχει αποκοπή οπτικού πεδίου των κύριων καρδιαγγειακών δομών. 

Σαρώσεις που δεν πληρούν τις προδιαγραφές αυτές και που εξακολουθούν να 

υποβάλλονται σε επεξεργασία, τα αποτελέσματα των οποίων, ωστόσο, ενδέχεται να μην 

είναι τόσο καλά όσο στις σαρώσεις που τις πληρούν. 
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[5]   ΈΞΟΔΟΣ ΣΥΣΤΗΜΑΤΟΣ  
 

[5.1] Συνδεσιμότητα 

Το σύστημα ClearRead CT CAC έχει σχεδιαστεί για να ενσωματώνεται με το εγγενές περιβάλλον 

προβολής σας. Σε μια τυπική εφαρμογή, τα αντικείμενα εξόδου ClearRead CT CAC αποστέλλονται στο 

PACS (Σύστημα αρχειοθέτησης και επικοινωνίας απεικονιστικών εξετάσεων) (βλέπε Σχήμα 1). 

Εικόνα 1: Τυπική ροή εργασίας προγράμματος προβολής με ClearRead CT CAC 

Τα αποτελέσματα εξόδου αποστέλλονται σε γιατρούς για να τα χρησιμοποιήσουν σε μία ή 

περισσότερες συσκευές που συμμορφώνονται με τη Δήλωση Συμμόρφωσης DICOM της 

ClearRead CT CAC ([R2]). 

Στις ενότητες που ακολουθούν περιγράφεται λεπτομερώς κάθε αντικείμενο εξόδου. 

 

[5.2] Αντικείμενα εξόδου 

[5.2.1] Επισκόπηση 

Το σύστημα ClearRead CT CAC μπορεί να παραγάγει αντικείμενα εξόδου (επίσης γνωστά ως 

ληφθέντα αντικείμενα). Κάθε αντικείμενο εξόδου που παράγεται δεν αλλοιώνει την είσοδο 

DICOM (πρωτογενή). Αυτά τα αντικείμενα εξόδου διατίθενται στους κλινικούς γιατρούς για 

χρήση σύμφωνα με τις ενδείξεις της συσκευής. 

Τα διαθέσιμα αντικείμενα εξόδου αναγράφονται στον Πίνακα 1. Τα πραγματικά 

αντικείμενα εξόδου που δημιουργούνται διαμορφώνονται ανά συσκευή, ανάλογα με τις 

τοπικές προτιμήσεις και με τις διαθέσιμες άδειες λογισμικού. Άλλες διαμορφώσεις 

επιτρέπουν το φιλτράρισμα μιας μη έγκυρης εισόδου, την επιλογή προτιμήσεων 

παρουσίασης και πολλά άλλα. Ανατρέξατε στο Εγχειρίδιο Διαχειριστή του ClearRead CT 

CAC[R1] [R1] για λεπτομέρειες σχετικά με τον τρόπο διαμόρφωσης των αντικειμένων 

εξόδου. 
 

 

 

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Εάν δεν είναι δυνατή η επεξεργασία μιας σάρωσης από το ClearRead 

CT CAC, θα εμφανιστεί το κείμενο 

“Ανεπιτυχής επεξεργασία εικόνας” σε μια κενή εικόνα. 
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Πίνακας 1: Διαθέσιμο αντικείμενο εξόδου CAC 

Κωδικός 
Όνομα σειράς 

εξόδου 
Μορφότυπος Αριθμός τομών Απαιτούνταν 

προγενέστερα 

Απαιτείται η άδεια 

 

C3476 

CR CT CAC 

Συνοπτική 

αναφορά 

DICOM 

δευτερεύουσα 

σύλληψη 

 

Συνοπτική σελίδα 

 

Όχι 

 

CAC 

C2058 
CR CT CAC 

Ευρετήριο 

Σειρά DICOM με 

επικάλυψη 

Πρώτη τομή, 

τελευταία, τομές 

περιγράμματος CAC 

Όχι CAC 

 

C2059 

CR CT CAC 

Δομημένη 

αναφορά 

DICOM 

Δομημένη 

αναφορά 

 

Μ/Δ 

 

Όχι 

 

CAC 

 

Τα αντικείμενα εξόδου ενδέχεται να περιέχουν τις εξής πληροφορίες μέτρησης: 
 

Σκορ Agatston5 Το συνολικό σκορ Agatston και το σκορ Agatston ανά αρτηρία, 

βαθμονομημένα σε πάχος τομής 3 χλστ. Η αρτηρία είναι μία από τις εξής: η 

αριστερή κύρια στεφανιαία αρτηρία (LM), η αριστερή περισπωμένη αρτηρία 

(LCx), η αριστερή πρόσθια κατιούσα αρτηρία (LAD), ή η δεξιά στεφανιαία 

αρτηρία (RCA). 
 

Κατηγορία CAC  Μια κατηγορία CAC βασίζεται στο (συνολικό) σκορ Agatston, έκαστο εκ των οποίων: 

 Κατηγορία CAC Ετικέτα κατηγορίας CAC Σκορ Agatston 

0 Κανένα 0 

1 Χαμηλό >0 και ≤99 

2 Μέτριο >99 και ≤399 

3 Σοβαρό >399 

Ηλικία αρτηριών  Όπως ορίζεται στη μελέτη MESA6 , υπολογιζόμενη από το σκορ Agatston: 

Αρτηριακή ηλικία = 39,1 + 7,25 * log (σκορ Agatston + 1) 

Σημειώστε ότι η αρτηριακή ηλικία θα κορεστεί στα 39 έτη όταν το σκορ Agatston είναι 0. 

 

Κάθε αντικείμενα εξόδου που δημιουργείται δεν αλλοιώνει την εγγενή είσοδο DICOM. Στις 

ενότητες που ακολουθούν περιγράφεται λεπτομερώς κάθε αντικείμενο εξόδου. 

[5.2.2] CAC Συνοπτική αναφορά 

Η Συνοπτική αναφορά ClearRead CT CAC (C3476) απεικονίζει μια σύνοψη των ευρημάτων 

ασβεστοποίησης όπως το σκορ Agatston για κάθε αρτηρία ενώ παράσχει επίσης το 

συνολικό σκορ όλων των στεφανιαίων αρτηριών. Μπορεί να συμπεριληφθεί μια ενδεικτική, 

μη διαγνωστική εικόνα που να δείχνει την ασβεστοποίηση. 

 

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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Στο σχήμα που ακολουθεί εμφανίζεται μια πρότυπη έξοδος, με ασβεστοποιήσεις στις 

αρτηρίες RCA, LAD, LCX, και LM (Σχήμα 2), χωρίς μετρήσιμη ασβεστοποίηση (Σχήμα 3), με 

προαιρετική επικάλυψη CAC (Σχήμα 4), και με ένα σφάλμα (Σχήμα 5). 
 

Σχήμα 2 - Ασβεστοποίηση 

 

Σχήμα 3 - Χωρίς μετρήσιμη ασβεστοποίηση 
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Σχήμα 4 -Προαιρετική επικάλυψη CAC 

 

Σχήμα 5 - Παράδειγμα σφάλματος 

 

[5.2.3] Ευρετηριασμένος πρωτογενής όγκος με επικάλυψη μάσκας CAC 

Το αντικείμενο εξόδου του ευρετηριασμένου πρωτογενούς όγκου με επικάλυψη μάσκας 

CAC (C2058) περιέχει αντίγραφα των (πρωτογενών) εικόνων εισόδου , στις οποίες γινόταν 

ανίχνευση πιθανολογούμενης CAC. Η ευρετηριασμένη σειρά αντικειμένων 
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περιέχει μόνο την πρώτη εικόνα, την τελευταία εικόνα καθώς και όποια εικόνα, στην οποία 

γινόταν ανίχνευση CAC (ασβεστοποίησης). Ο συγχρονισμός του Ευρετηρίου με την εγγενή 

σειρά εισόδου καθιστά εύκολη την πλοήγηση μέσα σε πλαίσια πρωτογενών όγκων στα οποία 

βρέθηκε CAC. 

Στο σχήμα που ακολουθεί απεικονίζεται η εγγενής σειρά στα αριστερά και η σειρά 

μάσκας ευρετηρίου CAC στα δεξιά (Σχήμα 6). Η κύλιση των πλαισίων στη σειρά CAC 

Ευρετηρίου Μάσκας (Mask Index) πλοηγεί γρήγορα την εγγενή σειρά στις εικόνες που 

ανιχνεύονται με CAC. 
 

Σχήμα 6 - Εγγενής (αριστερή)  / Εγγενής + Μάσκα CAC (δεξιά) 

 

[5.2.4] CAC Δομημένη αναφορά 

Η δομημένη αναφορά CAC DICOM (C2059) συνοψίζει ευρήματα ασβεστοποίησης, όπως το 

συνολικό σκορ Agatston, την κατηγορία CAC και την αρτηριακή ηλικία, σε μορφότυπο 

DICOM SR. Αυτός προορίζεται για ενσωμάτωση με άλλα ιατροτεχνολογικά προϊόντα και δεν 

προβλέπεται για χρήση από γιατρούς. 

 

[5.3] Πως να χρησιμοποιείτε την έξοδο συστήματος 

[5.3.1] Ερμηνεύοντας μια περίπτωση 

Αφότου δει μια μέτρηση ασβεστοποίησης, ο γιατρός κατόπιν αξιολογεί εάν η μέτρηση 

συμμορφώνεται με τη στεφανιαία ασβεστοποίηση που είναι ορατή στη μελέτη - πηγή και 

προσδιορίζει τις μετρήσεις που πρόκειται να συμπεριληφθούν στην αναφορά του γιατρού. 

Οι ειδικευμένοι γιατροί μπορούν να δημιουργήσουν κανόνες που λαμβάνουν υπόψη την 

αυτοματοποιημένη μέτρηση της CAC κατά την προτεραιοποίηση μιας λίστας εργασίας 

ασθενών για ανάγνωση. 
 

 

 

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: ΟΙ παρεχόμενες τμηματοποιήσεις χρησιμεύουν μόνο για 

επεξηγηματικούς σκοπούς και δεν προβλέπονται για διαγνωστική χρήση. Θα 

πρέπει να θεωρούνται ως βήμα επιβεβαίωσης πριν από την αποδοχή των σκορ 

του μηχανήματος. 
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Σε κάθε περίπτωση, τα κριτήρια για την όποια περαιτέρω αξιολόγηση θα πρέπει να είναι 

τα ίδια, εάν ο γιατρός μέτρησε την ασβεστοποίηση (CAC) με ή χωρίς τη βοήθεια του 

λογισμικού ClearRead CT CAC. 

[5.3. 2] Υπερεκτίμηση και Υποεκτίμηση 

Το λογισμικό ClearRead CT CAC μετρά αυτόματα την ασβεστοποίηση στεφανιαίων αρτηριών, 

ωστόσο ο γιατρός είναι αυτός που παίρνει την τελική κλινική απόφαση. Συγκεκριμένα: 

• Εάν ο γιατρός συμφωνεί με ένα εύρημα, θα πρέπει να χρησιμοποιείται στον 

ασθενή η ίδια ροή εργασίας με εκείνη με την οποία ο γιατρός εντόπισε το 

εύρημα χωρίς τη χρήση του συστήματος ClearRead CT. 

• Εάν ο γιατρός δεν συμφωνεί ή δεν κατανοεί μια μέτρηση που εκτελεί το 

σύστημα ClearRead CT CAC θα πρέπει να ακολουθήσει τα πρότυπα φροντίδας 

για την αξιολόγηση της CAC. Αυτό μπορεί να προκύψει όταν η συσκευή 

ανιχνεύσει ασβεστοποίηση σε μια περιοχή όπου δεν υπάρχει (υπερεκτίμηση), ή 

όταν η συσκευή αποτυγχάνει να εντοπίσει ασβεστοποιημένες περιοχές 

(υποεκτίμηση). 

• Εάν η έξοδος της συσκευής δεν είναι διαθέσιμη, ο γιατρός μπορεί ακόμη να 

διαβάσει την περίπτωση και να την αξιολογήσει τηρώντας τα εξής πρότυπα 

φροντίδας. Ομοίως, η κλινική δράση θα πρέπει να ταιριάζει με τη διάγνωση του 

ιατρού και ποτέ να μην αντιστρέφεται με βάση τις μετρήσεις εξόδου της 

συσκευής. 
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[6]   ΕΝΣΩΜΑΤΩΣΕΙΣ  
 

[6.1] Γενικά 

Το λογισμικό ClearRead CT CAC παρέχει ένα ισχυρό σετ διαμορφώσεων για την επιλογή 

εισόδων και την παράδοση των εξόδων. Αυτές (οι διαμορφώσεις) έχουν σχεδιαστεί έτσι 

ώστε να επιτρέπουν στους χρήστες την ευκολία ενσωμάτωσης του ClearRead CT CAC στη 

ροή εργασίας τους με τον πλέον αποτελεσματικό και αρραγή τρόπο. 

Οι περισσότερες διαμορφώσεις μπορούν να ρυθμιστούν κατά την εγκατάσταση της 

συσκευής. Βλέπε Εγχειρίδιο Διαχειριστή ClearRead CT CAC [R1] για λεπτομέρειες 

σχετικά με τις διαθέσιμες ρυθμίσεις. 

 

[6.2] Ενσωμάτωση λογισμικού Nuance PowerScribe 

Για να διευκολύνει τη ροή εργασίας αναθεώρησης (επανεξέτασης), το σύστημα ClearRead 

CT CAC μπορεί να ενσωματωθεί με το λογισμικό αναφοράς Nuance PowerScribe. 

Σε μια τυπική διαμόρφωση, το ClearRead CT CAC ενημερώνει αυτόματα τη σειρά που 

σχετίζεται με τον αριθμό ένταξης της επεξεργασμένης σειράς και συμπληρώνει ένα πεδίο 

αυτόματου κειμένου (π.χ. CRCT_CAD) με πληροφορίες ευρημάτων CAC. Το πεδίο αυτόματου 

κειμένου μπορεί να προστεθεί σε ένα πρότυπο αναφοράς ή να προστεθεί χειροκίνητα σε μία 

συγκεκριμένη αναφορά. 
 

 

 

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Η ενσωμάτωση του λογισμικού PowerScribe τυπικά διαμορφώνεται 

ως μέρος της εγκατάστασης της συσκευής κατά την οποία είναι δυνατός ο 

έλεγχος πολλών πτυχών της δημιουργίας αναφοράς. Δείτε στοΕγχειρίδιο 

Διαχειριστή ClearRead CT CAC [R1] για λεπτομέρειες. 

Στα Σχήματα 7 και 8 απεικονίζεται ένα παράδειγμα ευρημάτων ασβεστοποίησης 

ClearRead CT CAC που είναι καταχωρισμένο σε ένα πρότυπο PowerScribe. Η αναφορά 

συνοψίζει το συνολικό σκορ Agatston, την κατηγορία CAC και την αρτηριακή ηλικία. 
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Σχήμα 7: Το λογισμικό PowerScribe απεικονίζει την έξοδο ClearRead CT CAC. 
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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|||||||| 

 

Σχήμα 8 - Το λογισμικό PowerScribe απεικονίζει την έξοδο ClearRead CT CAC με σκορ Agatston «0». 
 

 

[6.3] Ενσωμάτωση του επιπέδου υγείας επτά (HL7) 

Για να διευκολυνθεί η ανταλλαγή πληροφοριών σε επίπεδο μελέτης και σε επίπεδο CAC με 

συμβατές συσκευές, το ClearRead CT CAC μπορεί να στείλει μηνύματα HL7 όταν 

ολοκληρωθεί η επεξεργασία. 

Τα μηνύματα HL7 τυπικά παραμετροποιούνται ως μέρος της εγκατάστασης της συσκευής. 

Αυτά απαιτούν την ενσωμάτωση με τη συσκευή προορισμού, βλέπε Εγχειρίδιο Διαχειριστή 

ClearRead CT CAC [R1] για λεπτομέρειες σχετικά με την ενσωμάτωση των HL7. 
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[7]   ΚΑΝΟΝΙΣΤΙΚΗ ΡΥΘΜΙΣΗ  
 

[7.1] Κατασκευαστής της συσκευής και σχεδιαστής προδιαγραφών 
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