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LES DENNE HÅNDBOKEN FØR DU BRUKER SYSTEMET 

DOKUMENTASJONEN DIN SKAL HOLDES OPPDATERT 

DET SKAL INNHENTES TILLATELSE FØR DU DELER HELE ELLER DELER AV INNHOLDET I DENNE HÅNDBOKEN 

 
 

 VIKTIG  
 

For fortsatt sikker bruk av dette utstyret må anvisningene i denne håndboken forstås og 

leses nøye før produktet tas i bruk, og brukes som referanse om nødvendig. 

Brukeren av dette produktet er ene og alene ansvarlig for feil som følge av feilbruk, 

uautoriserte endringer eller dårlig service utført av personer som ikke er autorisert av 

Riverain Technologies ™ Inc. («Riverain»). 

 

Ta vare på denne håndboken for fremtidig bruk. 

Riverain Technologies forbeholder seg retten til periodisk å endre eller forbedre produktene 

og den tilhørende dokumentasjonen. Hvis du oppdaterer produktet, må du sørge for at 

dokumentasjonen oppdateres tilsvarende. 

 

Riverains ClearRead-produkter er lisensbelagt teknologi. Innholdet i denne håndboken 

tilhører Riverain og kan ikke gjengis , deles eller brukes uten forutgående skriftlig tillatelse 

fra Riverain. 

 

Merk: Ifølge føderal lov kan dette utstyret kun selges etter henvisning fra lege. 
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[1]   VERKTØY OG INTEGRASJONER  
 

[1.1] Publikum og omfang 

Gratulerer med valget av ClearRead ™! 

Koronararteriesykdom er den vanligste typen hjertesykdom i USA, med 382 820 

rapporterte dødsfall i 20201. Koronararteriesykdom er forårsaket av oppbygging av plakk i 

veggene i kranspulsårene som leverer blod til hjertet. 

Tradisjonelt har EKG-styrt non-contrast CT (NCCT) blitt brukt for å vurdere koronar arteriell 

forkalkning (CAC) da det er en sterk prediktor for fremtidige hjertehendelser2. Imidlertid 

kan koronararteriekalsium (CAC) også påvises og kvantifiseres ved bruk av ikke-gatede CT-

skanninger. I 2006 ble det utført 10,6 millioner ikke-gatede CT-skanninger av brystet, 

sammenlignet med 0,8 millioner CT-skanninger for CAC-skåring (gate- og hjerte-CT-

skanninger3,4). Pålitelig CAC-screening på asymptomatiske pasienter med ikke-gatede CT-

skanninger kan derfor føre til tidligere påvisning av sykdom og dermed redusere 

forekomsten av uønskede kardiovaskulære hendelser. 

Målet med ClearRead CT CAC er å hjelpe leger med å vurdere koronararterieforkalkning 

mens de vurderer ikke-kontrast, standard eller lavdose aksial CT-serier. 

Denne håndboken inneholder den nødvendige informasjonen for sikker og effektiv bruk og 

betjening av ClearRead CT CAC. Den indikerer for leger når og hvordan systemet skal 

brukes, spesifikasjon av forventet systeminngang og beskrivelse av systemutgang. 
 

[1.2] Kontaktinformasjon 

For spørsmål, avklaringer eller bekymringer som ikke omtales i denne håndboken, eller for 

å be om et nytt eksemplar av denne håndboken, kan du gå til www.riveraintech.com eller 

kontakte oss direkte på: 

Riverain Technologies 

3130 S. Tech Blvd 

Miamisburg, Ohio 45342 

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

Technical Support – Riverain Technologies Customer Success 

• E-post: support@riveraintech.com 

• Telefonnummer: +1.800.914.1446 eller +1.937.425.6950 

• Faks: +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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Hvis dette produktet ble anskaffet gjennom en OEM-leverandør som en del av et annet 

produkt (for eksempel en PACS eller en kunstig-intelligens-plattform (AI-plattform), må du i 

første instans kontakte OEM-leverandørens brukerstøtte. 

 

[1.3] Typografi 

Følgende symboler og skrifttyper brukes i denne håndboken: 
 

 

 

ADVARSEL: Indikerer en forholdsregel som skal hindre en uønsket virkning, 

herunder skade på utstyr, negativ innvirkning på behandlingskvalitet, 

personskade eller død. 

 
 

 

MERKNAD: Indikerer viktig informasjon eller at du må være spesielt 

oppmerksom for å unngå feil. 

Fet tekst – Brukes i titler og til å fremheve spesifikke uttrykk første gang de brukes. 

Fast skrift – Brukes til mappenavn, filnavn, kodeeksempler og systemkommandoer. 

□ Tynn punkttekst – Brukes til steg som skal utføres trinnvis. 

 

[1.4] Ordliste 
 

CAC Koronarforkalkning 

CT Beregnet tomografi 

NCCT Computertomografi uten kontrast 

DICOM Digital bildebehandling og kommunikasjon i medisin 

OEM Originalutstyrsprodusent 

PACS Bildearkiverings- og kommunikasjonssystem 

[1.5] Ytterligere lesing 
Det finnes ytterligere innhold som er utenfor utenfor omfanget av denne håndboken, 

som kan være av interesse:  

[R1] ClearRead CT CAC Administratorbruksanvisning, tilgjengelig fra Riverain, 

inneholder informasjon som er nødvendig for å konfigurere, administrere og overvåke 

ClearRead CT-enheter.  

[R2] ClearRead CT CAC DICOM samsvarserklæring, tilgjengelig fra Riverain, inneholder 

detaljer om DICOM-objektene generert av ClearRead CT CAC. 

[R3] Ytterligere produkter og støtteinformasjon tilgjengelig på 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 

  

http://www.riveraintech.com/


ClearRead CT CAC 

V1.2.2 

Brukerhåndbok 

Verktøy og 

integrasjoner 

© Riverain Technologies, Inc. 

Konfidensielt, til bruk internt | Distribusjon begrenset til 

autoriserte brukere 

7 

 

 

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

http://archive.rsna.org/2018/18014631.html
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[2]   SIKKER BRUK  

For fortsatt sikker bruk av dette utstyret må anvisningene i denne håndboken forstås og 

leses nøye før produktet tas i bruk, og brukes som referanse om nødvendig. 

Vær spesielt oppmerksom på følgende: 
 

 

 

ADVARSEL: Kun den originale bryst-CT-serien skal brukes til diagnostisk 

tolkning av leger. Enhetsutgangen er kun utformet som en hjelp til 

tolkningsprosessen. 

 
 

 

ADVARSEL: Forringet bildekvalitet på inngangsserier fra faktorer som 

pasientbevegelser og/eller menneskeskapte enheter (f.eks. pacemaker) i 

synsfeltet under bildeopptaket, kan føre til gjenoppbyggingsartefakter og 

redusere enhetens effektivitet. 

 
 

 

ADVARSEL: Feil DICOM-overskrifter eller andre faktorer kan føre til at enheten 

avviser en inndata-CT-serie, i så fall vil ikke noe resultat bli returnert. Ikke utsett 

lesingen av primærserien for å se enhetens resultater. 

 
 

 

ADVARSEL: Sørg for at alle innganger oppfyller enhetens spesifikasjoner. 

Ugyldig inndata kan føre til at ingen utdata genereres eller til redusert ytelse på 

enheten. 

 
 

 

ADVARSEL: Brukere bør aldri bli frarådet fra å utarbeide sin egen vurdering, 

selv om den ikke stemmer overens med enhetens utdata. Enheten kan under- 

eller overvurdere mengden av koronarforkalkning. 

 
 

 

ADVARSEL: Målenøyaktighet bør vurderes nøye for Agatston-score over 500. 

Mer betydelige mengder CAC kan være assosiert med ytterligere 

vanskeligheter som hindrer nøyaktig måling av poengsum. 

 
 

 

ADVARSEL: Brukere bør vurdere utgangssegmenteringene for kvalitet for å 

vurdere den forventede nøyaktigheten til de tilknyttede måleutgangene. 

 
 

 

MERKNAD: Bruk av enheten på annen bildeprojeksjon enn de aksiale CT-

brystvisningene støttes ikke. 

 
 

 

Merk: Brukeren og/eller pasienten skal rapportere alvorlige hendelser knyttet til 

bruken av denne enheten og bør rapportere slike til produsenten samt til 

ansvarlige myndigheter der hendelsen inntraff. 

 
 

 

MERKNAD: En standard CT-serie forventes å inneholde begge lungene. Serier 

som ikke inneholder begge lungene kan ikke behandles. 
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MERKNAD: Input CT-serien forventes å inneholde et uavkortet bilde av 

hjertekammeret og hovedkarene i mediastinum, ellers kan den mislykkes. 

 
Administratorer av ClearRead CT CAC bør også ta hensyn til følgende (se ClearRead CT CAC 

Administratorhåndboken [R1]): 
 

 

 

ADVARSEL: ClearRead CT CAC er et medisinsk apparat. Den skal bare brukes 

som beskrevet i de medfølgende håndbøkene. Andre aktiviteter, herunder 

nettlesing, e-post eller installasjon av programvare fra tredjeparter uten 

spesifikk tillatelse fra Riverain Technologies, er forbudt. Programvare som er 

autorisert av Riverain Technologies, skal skannes med antivirusprogramvare før 

bruk. 

 
 

 

ADVARSEL: På servere levert av Riverain bør apparatet bare installeres, 

betjenes og konfigureres av opplært personell. 

 
 

 

ADVARSEL: Det må ikke utføres endringer i systemet eller 

systemkonfigurasjonen, utover det som er uttrykkelig tillatt i ClearRead CT CAC  

brukerhåndboken, siden dette kan føre til at systemet oppfører seg 

uforutsigbart. 

 
 

 

ADVARSEL: Det er ulovlig å bruke denne programvaren til andre formål enn det 

som er indikert bruk, eller uten gyldig lisens. 

 
 

 

ADVARSEL: Vær forsiktig når du oppretter oppdateringsregler. Feilbruk kan føre 

til ikke-samsvarende DICOM-meldinger. 
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[3]   SYSTEMOVERSIKT  
 

[3.1] Systembeskrivelse 

ClearRead CT CAC er et datastøttet kvantifiseringssystem beregnet på å hjelpe til med 

vurderingen av koronarforkalkning. 

Systemet mottar CT-studier (chest Computed Tomography) som input, i DICOM®-format, og 

genererer utdata i DICOM-format (eller annet). 

 

[3.2] Indikasjon for bruk 

ClearRead CT CAC er bildebehandlingsprogramvare utviklet for å hjelpe leger med å 

vurdere koronararterieforkalkning på ikke-gatede, ikke-kontrast-, standard- eller 

lavdose-CT-skanninger av brystet av voksne pasienter 30 år eller eldre. 

Den primære utgangen til ClearRead CT CAC er Agatston-poengsummen. ClearRead CT 

CAC lokaliserer forkalkede koronarlesjoner og tilordner dem til en av flere kranspulsårer: 

høyre kranspulsåre (RCA), venstre hovedarterie (LM), venstre fremre nedadgående arterie 

(LAD) og venstre sirkumfleksarterie (LCX). Programvaren beregner Agatston-score som 

summen for hver arterie, samtidig som den gir totalen på tvers av alle koronararteriene. 

Den totale Agatston-poengsummen er kalibrert til 3,0 mm skivetykkelse og brukes til å 

utlede en CAC-kategori og arteriell alder. De angitte segmenteringene er kun for 

illustrasjonsformål og er ikke beregnet på diagnostisk bruk. ClearRead CT CAC gir 

tilleggsinformasjon og er ikke ment å brukes uten klinisk ekspertvurdering. 

 

[3.3] Kontraindikasjoner 

Ikke aktuelt. 

 

[3.4] Bivirkninger 

Det finnes ingen kjent direkte risiko for pasientens helse eller sikkerhet ved fysisk bruk av 

ClearRead CT CAC system. Dette er en etterbehandlingsapplikasjon og krever ikke ekstra 

stråledose til pasienten. 

Mulige indirekte risikoer: 

• En lege kan bli frarådet fra å utarbeide klinisk signifikant CAC hvis enheten 

undervurderer sin tilstedeværelse, og dermed går glipp av en mulig CAC. 

• En lege kan bli villedet til å jobbe opp klinisk ubetydelig CAC som ellers ikke 

ville ha blitt fulgt opp. 
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[3.5] Begrensninger 
 

Gyldige inndata ClearRead CT CAC er designet for å akseptere ikke-kontrast, standard 

eller lavdose aksial CT-skanning av brystet som input, i DICOM-format, 

som oppfyller visse spesifikasjoner (se [4.1] Inndata Krav). Ugyldige 

inndata kan føre til at ingen utdata genereres av ClearRead CT 

CAC eller føre til svekket enhetsytelse. 

Kvalitetsinndata ClearRead CT CAC har blitt optimalisert for å behandle skanninger 

konfigurert for å hjelpe vurderingen av koronarsykdom (se [4.2] 

Inndatabetraktninger). Resultatene vil kanskje ikke være 

optimale for skanninger der dette ikke tas hensyn til. 

Over- og 

underestimering 

ClearRead CT CAC er designet for optimal målenøyaktighet av 

koronararterieforkalkning. Følgende er de dominerende kildene 

til over- eller undervurdering av CAC: 

• Avbildning av artefakter fra bevegelse eller 

stråleherding på grunn av stenter, kirurgiske klips eller 

andre menneskeskapte gjenstander. 

• Bildestøy på grunn av lavdoseinnsamling og delvis 

volumfeil. 

• Hjerteklaffer og aortaforkalkninger. 

Pasientens alder ClearRead CT CAC er godkjent for voksne pasienter og skal bare 

brukes på pasienter som er fylt 30 år. 



ClearRead CT CAC 

V1.2.2 

Brukerhåndbok 

Systeminnd

ata 

© Riverain Technologies, Inc. 

Konfidensielt, til bruk internt | Distribusjon begrenset til 

autoriserte brukere 

12 

 

 

 
 

[4]   SYSTEMINNDATA  
 

[4.1] Krav til inngangsdata 

ClearRead CT CAC er designet for å behandle ikke-kontrast, standard eller lavdose aksial 

CT-serie, i DICOM-format. Hvert serie i en inngangsstudie betraktes som gyldig inndata 

forutsatt at det oppfyller følgende spesifikasjoner: 

• Aksial orientering med ikke mer enn +/- 1 rotasjonsgrad. 

• Maksimal skivetykkelse på 3 mm med jitter på ikke mer enn 0,1 mm. 

• Maksimal skiveavstand på 3 mm med jitter på ikke mer enn 0,1 mm. 

• Konsekvent bordhøyde og pasientposisjon gjennom hele serien. 

• Fullt hjerte i Field-of-view. 
 

 

 

MERKNAD: ClearRead CT CAC er avhengig av informasjon om pasientposisjon 

og pasientorientering fra DICOM-overskriften. Hvis overskriften er feil, kan det 

hende at systemet ikke klarer å behandle serien. 

ClearRead CT CAC bruker en regelmotor som kan filtrere inndata basert på DICOM-

topptekstfelt. Se ClearRead CT CAC Administrator Manual [R1] for mer detaljert informasjon om 

konfigurering av inndatafiltre. 

Bilder som ikke oppfyller inndatabegrensningene merkes som feil og blir ikke behandlet. 
 

 

 

ADVARSEL: Ugyldig inndata eller andre faktorer kan føre til at enheten avviser 

en inndata-CT-serie for behandling, i så fall vil ingen resultater bli returnert. 

Ikke utsett lesingen av primærbildet bildet for å kunne vise ClearRead CT 

resultater. 

 

[4.2] Hensyn til inngangsdata 

ClearRead CT CAC fungerer over et bredt spekter av CT-brystbilder. Som en radiolog 

foretrekker ClearRead CT CAC skanninger konfigurert for å hjelpe kvantifisering av CAC, for 

eksempel følgende: 

• Ikke-forbedrende kjerner fremfor forbedrende. 

• Tynn skive over tykk skive. 

• Minimum bildeartefakter. 

• Ingen synsfeltklipping av de viktigste kardiovaskulære strukturene. 

Skanninger som ikke følger disse anbefalingene behandles fortsatt, men resultatene er 

kanskje ikke like optimale som for skanninger som gjør det. 
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Modalit

et 
Inndatast
udie 

PAC

S 
Utdataobjekter Studie for 

gjennomgang 

Diagnostisk 

gjennomgang 

Arbeidsstasjon 

 
 

[5]   SYSTEMUTDATA  
 

[5.1] Tilkobling 

ClearRead CT CAC er utviklet for å integreres med ditt eget visningsmiljø. I en typisk distribusjon 

sendesClearRead CT CAC -utdataobjekter til PACS og vises ved hjelp av en diagnostisk 

vurderingsstasjon (se  Figur 1) 

Figur 1: Typisk arbeidsflyt for visning med ClearRead CT CAC 

Utdataresultatene sendes slik at leger kan bruke dem på én eller flere enheter som er i 

samsvar med ClearRead CT CAC DICOM overholdelseserklæring ([R2]). 

Følgende avsnitt beskriver hvert utdataobjekt mer detaljert. 

 

[5.2] Utdataobjekter 

[5.2.1] Oversikt 

ClearRead CT CAC kan generere et bredt spekter av utdataobjekter (også kalt deriverte 

objekter). Hvert genererte utgangsobjekt endrer ikke noen DICOM-inngang (primær). Disse 

utdataobjektene gjøres tilgjengelig for klinikere og skal brukes iht. enhetsindikasjonene. 

Tilgjengelige utdataobjekter er oppført i Tabell 1. De faktisk genererte 

utgangsobjektene er konfigurert per enhet iht. lokale innstillinger og tilgjengelig 

programvarelisens. Andre konfigurasjoner tillater filtrering av ugyldig inndata, valg av 

presentasjonspreferanser og mer. Se ClearRead CT CAC Administrator Manual [R1] for 

mer detaljert informasjon om konfigurering av utdataobjekter. 
 

 

 

MERKNAD: Hvis ClearRead CT CAC ikke er i stand til å behandle en skanning, vil 

du se teksten 

"Bildebehandling mislykket" vises på et tomt bilde. 

 
Tabell  1: Tilgjengelig CAC utdataobjekt 

Kode 
Utdataserienav

n 
Format # Av skiver Krever tidligere 

Krever lisens 

 

C3476 

CR CT CAC 

Sammen

dragsrap

port 

DICOM 

Sekundært 

bilde 

 

Sammendragssi

de 

 

Nei 

 

CAC 
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Kode 
Utdataserienav

n 
Format # Av skiver Krever tidligere 

Krever lisens 

C2058 
CR CT CAC 

Indeks 

DICOM serier 

med overlegg 

Først, siste, CAC 

konturskiver 
Nei CAC 

 

C2059 

CR CT CAC 

Strukturer

t rapport 

DICOM 

Strukturer

t rapport 

 

Ikke gjeldende 

 

Nei 

 

CAC 

 

Utdataobjekter kan inneholde følgende måleinformasjon: 
 

Agatston-score5 Den totale Agatston-scoren og Agatston-scoren per arterie, kalibrert til 3 mm skivetykkelse. Arterie er en 

av: venstre hovedkranspulsåre (LM), venstre sirkumfleksarterie (LCx), 

venstre fremre nedadgående arterie (LAD), eller høyre kranspulsåre (RCA). 
 

CAC-kategori En CAC-kategori basert på (totalt) Agatston-score, en av: 

 CAC-kategori CAC-kategorietikett Agaston-score 

0 Ingen 0 

1 Mild >0 og ≤99 

2 Moderat >99 og ≤399 

3 Alvorlig >399 

Arteriell alder Som definert i MESA6 studien, beregnet fra Agatston-scoren: 

Arteriell alder = 39,1 + 7,25 * log (Agatston-score + 1) 

Merk at arteriell alder metter til 39 år når Agatston-score er 0. 

 

Hvert utdataobjekt som genereres, endrer ikke den opprinnelige DICOM-inndataen. 

Følgende avsnitt beskriver hvert utdataobjekt mer detaljert. 

[5.2.2] CAC Sammendragsrapport 

ClearRead CT CAC-sammendragsrapporten (C3476) viser et sammendrag av 

forkalkningsfunn, som Agatston-score for hver arterie, samtidig som totalen for alle 

kransarteriene. Et illustrativt, ikke-diagnostisk bilde kan inkluderes som demonstrerer 

forkalkningen. 
 

 

 

 

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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Følgende figur viser typisk utdata med RCA, LAD, LCX, og LM forkalkning (Figur 2), ingen 

målbar forkalkning (Figur 3), med valgfritt CAC-overlegg (Figur 4), og med en feil (Figur 5). 
 

Figur 2 - Forkalkning 

 

Figur 3 - Ingen målbar forkalkning 
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Figur 4 - Valgfritt CAC-overlegg 

 

Figur 5 - Feileksempel 

 

[5.2.3] Indeksert primærvolum med CAC-maskeoverlegg 

Utdataobjektet Indeksert primærvolum med CAC Maskeoverlegg (C2058) inneholder 

kopier av inndata (primær) bilder der mistenkt CAC ble oppdaget. Indeksobjektseriene 
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inneholder bare det første bildet, det siste bildet og eventuelle bilder der CAC ble oppdaget. 

Synkronisering av indeksen med den opprinnelige inndataserien gjør det enkelt å navigere i 

rammer for det primære volumet der CAC ble oppdaget. 

Følgende figur viser den opprinnelige serien til venstre og CAC Maskeindeksserien til 

høyre (Figur 6). Rullerammer i CAC Maskeindeksserien navigerer raskt i den 

opprinnelige serien til bilder oppdaget med CAC. 
 

Figur 6 - Nativ (venstre) / Nativ + CAC Maske (høyre) 

 

[5.2.4] CAC-strukturert rapport 

CAC DICOM Strukturert rapport (C2059) oppsummerer forkalkningsfunn som den totale 

Agatston-score, CAC-kategori og arteriell alder i DICOM SR-format. Dette er ment for 

integrering med annet medisinsk utstyr og er ikke ment for bruk av leger. 

 

[5.3] Hvordan bruke systemutdata 

[5.3.1] Tolking av en sak 

Etter å ha sett en forkalkningsmåling, vurderer legen om de stemmer overens med koronar 

forkalkning som er synlig i kildestudien, og bestemmer hvordan målingene skal inkluderes 

i rapporten. 

Rules may be created by qualified physicians that take the automated measurement of 

CAC into account when prioritizing a patient worklist for reading. 
 

 

 

MERKNAD: De angitte segmenteringene er kun for illustrasjonsformål og er ikke 

beregnet på diagnostisk bruk. They should be reviewed as a confirmatory step 

prior to acceptance of machine scores. 
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In any case, the criteria for any further evaluation should be the same, whether the 

physician measured CAC with or without the aid of ClearRead CT CAC. 

[5.3.2] Over-Estimation and Under-Estimation 

ClearRead CT CAC automatically measures coronary artery calcification, however, the 

physician makes the final clinical determination. Specifically: 

• Når røntgenlegen samtykker i et funn (ekte positiv), er pasientarbeidsflyten 

den samme som om røntgenlegen hadde oppdaget funnet uten bruk av 

ClearRead Xray. 

• When the physician does not agree or does not understand a measurement by 

ClearRead CT CAC they should follow standard of care for assessing CAC. This 

may occur when the device determines calcification in an area where there is 

none (over-estimation), or when the device fails to identify calcified areas 

(under- estimation). 

• If device output is not available a physician may still read the case and assess 

it following standard of care. Similarly, clinical action should match the 

physician’s diagnosis and never be reversed based on the device output 

measurements. 
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[6]   INTEGRERINGER  
 

[6.1] General 

ClearRead CT CAC offers a powerful set of configurations for input selection and output 

delivery. Disse er utformet for å gi brukerne fleksibilitet til å integrere ClearRead Xray i 

arbeidsflyten på en mest mulig effektiv og sømløs måte. 

De fleste konfigurasjoner kan konfigureres når enheten installeres. Se 

administratorhåndboken for ClearRead Xray [R1] for detaljer om tilgjengelige innstillinger. 

 

[6.2] Nuance PowerScribe Integration 

To facilitate review workflow, ClearRead CT CAC can integrate with the Nuance 

PowerScribe reporting software. 

In a typical configuration, ClearRead CT CAC automatically updates the order associated 

with the Accession Number of the processed series and populates an Auto-Text field (e.g., 

CRCT_CAC) with CAC findings information. The Auto-Text field can be added to a report 

template or added manually to a specific report. 
 

 

 

MERKNAD: PowerScribe integration is typically configured as part of the device 

installation, where many aspects of the report generation can be controlled. See 

ClearRead CT CAC Administrator Manual [R1] for details. 

Figure 7 and Figure 8 show an example of the ClearRead CT CAC findings populated into 

a PowerScribe template. The report summarizes the total Agatston Score, CAC Category 

and Arterial Age. 
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Figur 7: PowerScribe showing ClearRead CT CAC output. 
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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|||||||| 

 

Figure 8 - PowerScribe showing ClearRead CT CAC output with Agatston score of 0. 
 

 

[6.3] Health Level Seven (HL7) Integration 

To facilitate exchanging study-level and CAC-level information with compatible devices, 

ClearRead CT CAC can send HL7 messages when processing completes. 

HL7 messages are typically configured as part of the device installation. They require 

integration with the destination device, see ClearRead CT CAC Administrator Manual [R1] 

for details on HL7 integration. 
 



ClearRead CT CAC 

V1.2.2 

Brukerhåndbok 

Lovpålagt 

© Riverain Technologies, Inc. 

Konfidensielt, til bruk internt | Distribusjon begrenset til 

autoriserte brukere 

22 

 

 

 
 

[7]   LOVPÅLAGT  
 

Enhetsprodusent og spesifikasjonsutformer 
 

 

 

 Riverain Technologies, Inc. 

3130 South Tech Blvd. 

Miamisburg, OH 45342-4860 USA 

Telefon: +1.937.425.6811 

www.riveraintech.com 

 

 

 

Teknisk service 

Kontor: + 1-937-425-6811 

E-post: support@riveraintech.com 

 

 

 

 

EMERGO EUROPE 

Westervoortsedijk 60 

6827 AT, Arnhem 

The Netherlands 

 

 
2862 

Intertek Medical 
Notified Body 
AB 

Importører til spesifikke områder: 
 

 

MedEnvoy Global B.V. 

Prinses Margrietplantsoen 33 – Suite 

123 2595 AM The Hague 

Nederland 

 

 

MedEnvoy UK Limited 

85, Great Portland Street, First Floor 

Storbritannia 

 

 

MedEnvoy Switzerland 

Gotthardstrasse 28 

6302 Zug 
Sveits 

 

 

Australsk sponsor: 

Emergo Australia 

Level 20 Tower II Darling 

Park 

201 Sussex Street 

Sydney, NSW2000 Australia 

 
Document # LBL-000166 2.0, DCN 639, Released 2025/10/20 

 

Translated from LBL-000113 2.0, DCN 630 

 

mailto:support@riveraintech.com

