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IMPORTANTE

LEA ESTE MANUAL ANTES DE UTILIZAR EL SISTEMA

Para garantizar que este equipo se use siempre sin peligro, lea, comprenda y siga con
atencion las instrucciones incluidas en este manual antes de utilizar el producto y
constiltelo si es necesario.

El usuario de este producto es el Gnico responsable de cualquier averia que resulte del uso
incorrecto, alteracion no autorizada o servicio técnico incorrecto por cualquier parte no
autorizada por Riverain Technologies™ Inc. (“Riverain”).

MANTENGA SU DOCUMENTACION ACTUALIZADA

Conserve este manual para futuras consultas.

Riverain Technologies se reserva el derecho de cambiar o mejorar periédicamente sus
productos y la documentacion relacionada. Si actualiza el producto, aseglrese de
actualizar la documentacion en consecuencia.

OBTENGA AUTORIZACION ANTES DE COMPARTIR CUALQUIER CONTENIDO DE ESTE MANUAL

Los productos ClearRead de Riverain son tecnologia con licencia. El contenido de este
manual es propiedad de Riverain y no puede ser reproducido, compartido o usado sin la
autorizacion previa por escrito de Riverain.

Nota: La ley federal de EE. UU. limita la venta de estos dispositivos a un médico o bajo su
autorizacion expresa.

© Riverain Technologies, Inc.
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[1] ACERCA DE ESTE MANUAL

[1.1] Publicoy alcance

iEnhorabuena por ser usuario de ClearRead™!

La enfermedad arterial coronaria es el tipo mas comiin de cardiopatia en Estados Unidos, con
382 820 muertes registradas en 20201. La enfermedad arterial coronaria esta causada por la
acumulacion de placa en las paredes de las arterias coronarias que suministran sangre al corazon.

Tradicionalmente, la TC sin contraste con ECG (TCSC) se ha utilizado para evaluar la calcificacion
arterial coronaria (CAC), ya que es un fuerte predictor de futuros acontecimientos cardiacos.2. Sin
embargo, el calcio arterial coronario (CAC) también puede detectarse y cuantificarse mediante TC
no sincronizada. En 2006, se realizaron 10,6 millones de TC toracicas no sincronizadas, frente a 0,8
millones de TC para la puntuacion del CAC (TC sincronizadas y cardiacas3,4). Por lo tanto, un
cribado fiable del CAC en pacientes asintomaticos con TC no sincronizada podria conducir a una
deteccion mas precoz de la enfermedad y reducir asi la incidencia de acontecimientos
cardiovasculares adversos.

El objetivo de ClearRead CT CAC es ayudar a los médicos a evaluar la calcificacién de las arterias
coronarias mientras revisan series de TC toracicas axiales sin contraste, estandar o de baja dosis.

Este manual incluye la informacion necesaria para un uso y funcionamiento seguros y eficaces de
ClearRead CT CAC. Proporciona a los médicos indicaciones sobre cuando y como utilizar el sistema,
especificaciones los datos de entrada previstos del sistema y descripciones de los datos de salida
del sistema.

[1.2] Informacion de contacto

Para cualquier pregunta, aclaracion o duda que no se haya tratado en este manual, o si necesita
una copia de sustitucion de este manual visite www.riveraintech.com o péngase en contacto con
nosotros directamente en:

Riverain Technologies 3130
S. Tech Blvd Miamisburg,
Ohio 45342

+1-937-425-6811 o info@riveraintech.com Asistencia

técnica - Riverain Technologies Customer Success

e Correo electronico: support@riveraintech.com
e Nimero de teléfono: +1.800.914.1446 o +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

4Brenner, D. J., & Hall, E. J. (2007). Computed tomography-an increasing source of radiation exposure. The New England
Jjournal of medicine, 357(22), 2277-2284. https://doi.org/10.1056/NEJMra072149
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Si este producto se obtuvo a través de un proveedor fabricante de equipos originales (OEM)
como parte de otro producto (por ejemplo, un PACS o una plataforma de inteligencia
artificial [IA]), pongase en contacto primero con el servicio de atencion al cliente del
proveedor OEM.

[1.3] Tipografia

En este manual se utilizan los siguientes simbolos y estilos de tipo de letra:

ADVERTENCIA: Ofrece informacion de precaucion para evitar efectos adversos,
incluidos danos en el equipo, impactos negativos en la calidad del tratamiento,
lesiones personales o la muerte.

NOTA: Indica informacion importante que se debe tener en cuenta para
= evitar errores.

Texto en negrita: se utiliza para titulos y para resaltar términos especificos cuando se utilizan por
primera vez.

Letra equidistante: se utiliza para nombres de carpeta, nombres de archivo, ejemplos de
codigo o comandos del sistema.

o Texto estrecho con vifetas: se utiliza para instrucciones de ejecucion paso a paso.

[1.4] Glosario

CAC Caicificacion de las arterias coronarias

TC Tomografia computarizada

TCSC Tomografia computarizada sin contraste

DICOM Imagen y comunicacion digital en medicina

OEM Fabricante de equipo original

PACS Sistema de comunicacion y archivado de imagenes

[1.5] Lecturas adicionales

Existe contenido adicional disponible fuera del ambito de este manual que puede ser

de interés:

[R1] EI Manual del administrador de ClearRead CT CAC, disponible en Riverain, contiene la
informacion necesaria para configurar, administrar y supervisar los dispositivos
ClearRead CT.

[R2] La declaracion de conformidad DICOM de ClearRead CT CT CAC, disponible en
Riverain, contiene detalles de los objetos DICOM generados por ClearRead CT CAC.

[R3] Mas informacion sobre productos y asistencia en www.riveraintech.com.

K. Martini, M., C. Bluthgen, M., M. Eberhard, M., A.L.N. Schonenberger, 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. Extraido de http://archive.rsna.org/2018/18014631.html
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[2] USO SEGURO

Para garantizar un uso seguro y continuado de este equipo, lea, comprenda y siga con atencion las
instrucciones incluidas en este manual antes de utilizar el producto y consiiltelo si es necesario.

En particular, preste atencion a lo siguiente:

A

ADVERTENCIA: Unicamente se debe usar la serie de TC toracica original para la
interpretacion diagnoéstica por parte de los médicos. La salida del dispositivo
esta disenada Gnicamente como ayuda para el proceso de interpretacion.

ADVERTENCIA: La calidad degradada de las imagenes de entrada debida a
factores como el movimiento del paciente y/o dispositivos artificiales (por
ejemplo, marcapasos) en el campo de vision durante la adquisicion de
imagenes, puede provocar artefactos de reconstruccion y disminuir la eficacia
del dispositivo.

ADVERTENCIA: Los encabezados DICOM incorrectos u otros factores pueden
hacer que el dispositivo rechace una serie de TC de entrada, en cuyo caso no se
devolvera ninglin resultado. No retrase la lectura de la serie primaria para ver
los resultados del dispositivo.

ADVERTENCIA: Aseglirese de que todas las entradas cumplen las
especificaciones del dispositivo. Una entrada no valida puede provocar que no
se genere ninglin dato de salida o que se degrade el rendimiento del
dispositivo.

ADVERTENCIA: Nunca se debe disuadir a los usuarios de que elaboren su
propia evaluacion, aunque sea incoherente con los resultados del dispositivo.
El dispositivo puede subestimar o sobrestimar la cantidad de calcificacion
coronaria.

ADVERTENCIA: La precision de la medicion debe evaluarse cuidadosamente
para puntuaciones de Agatston superiores a 500. Las cantidades mas
significativas de CAC pueden asociarse a dificultades adicionales que
dificultan la medicion precisa de la puntuacion.

ADVERTENCIA: Los usuarios deben revisar la calidad de las segmentaciones de
salida para evaluar la precision esperada de las salidas de medicion asociadas.

NOTA: No se admite el uso del dispositivo en ninguna proyeccion de imagen que
no sean las vistas de TC toracicas axiales.

W W > > P

Nota: El usuario y/o el paciente deben informar de cualquier incidente grave
relacionado con el uso de este dispositivo al fabricante, asi como a la autoridad
competente en la localidad en la que se haya producido el incidente.

A

NOTA: Se espera que una serie de TC estandar contenga ambos pulmones. Las
series que no contengan ambos pulmones podrian no procesarse.

© Riverain Technologies, Inc.
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NOTA: Se espera que la serie de TC de entrada contenga una vista no truncada
de la cavidad cardiaca y los vasos principales del mediastino, o podria no
procesarse.

Los administradores de ClearRead CT CAC también deben tener en cuenta lo siguiente
(consulte el Manual del administrador de ClearRead CT CAC [R1)):

>

ADVERTENCIA: ClearRead CT CAC es un producto sanitario. Debe utilizarse

lnicamente como se describe en los manuales adjuntos. Estan prohibidas otras

actividades, como la navegacion web, el correo electronico o la instalacion de
software de terceros sin autorizacion especifica de Riverain Technologies. El
software autorizado por Riverain Technologies debe analizarse con software
antivirus antes del uso.

ADVERTENCIA: En los servidores proporcionados por Riverain, el dispositivo
debe ser instalado, reparado y configurado tGinicamente por personal
cualificado.

ADVERTENCIA: No realice cambios en el sistema ni en su configuracion,
excepto los descritos explicitamente en el Manual del administrador de
ClearRead CT CAC, ya que esto puede provocar un comportamiento
impredecible del sistema.

ADVERTENCIA: Es ilegal utilizar este software con un fin diferente al uso
indicado o sin una licencia legitima.

> B B P

ADVERTENCIA: Tenga precaucion al crear reglas de parches. Un uso incorrecto
puede crear mensajes DICOM no conformes.

© Riverain Technologies, Inc.
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[3]_VISTA GENERAL DEL SISTEMA

[3.1] Descripcion del sistema

ClearRead CT CAC es un sistema de cuantificacion asistida por ordenador destinado a
ayudar en la evaluacion de la calcificacion de las arterias coronarias.

El sistema recibe estudios de tomografia computarizada (TC) de torax como entrada en
formato DICOMe y genera datos de salida en formato DICOM (u otro).

[3.2] Indicaciones de uso

ClearRead CT CAC es un software de procesamiento de imagenes disenado para
ayudar a los médicos a evaluar la calcificacion de las arterias coronarias en
tomografias computarizadas de torax no sincronizadas, sin contraste, estandar o de
dosis baja de pacientes adultos de 30 anos o0 mas.

El resultado principal de ClearRead CT CAC es la puntuacion Agatston. ClearRead CT CAC
localiza las lesiones coronarias calcificadas y las asigna a una de varias arterias coronarias:
la arteria coronaria derecha (ACD), la arteria principal izquierda (Al), la arteria descendente
anterior izquierda (DAI) y la arteria circunfleja izquierda (ACx). El programa calcula la
puntuacion de Agatston como la suma de cada arteria, a la vez que proporciona el total de
todas las arterias coronarias. La puntuacion total de Agatston se calibra con un grosor de
corte de 3,0 mm y se utiliza para derivar una categoria de CAC y la edad arterial. Las
segmentaciones facilitadas son meramente ilustrativas y no estan pensadas para uso
diagnostico. ClearRead CT CAC proporciona informacion complementaria y no debe
utilizarse sin la revision de un experto clinico.

[3.3] Contraindicaciones

No procede.

[3.4] Efectos adversos

No se conocen riesgos directos para la salud o la seguridad del paciente derivados del uso
fisico del sistema CT CAC. Se trata de una aplicacion posterior al procesamiento y no
requiere una dosis de radiacion anadida para el paciente.

Los posibles riesgos indirectos son:

¢ Un médico podrian verse condicionado a no considerar un CAC
clinicamente significativo si el dispositivo subestima su presencia, pasando
asi por alto un posible CAC.

e Se puede inducir a error a un médico para que considere un CAC clinicamente
insignificante sobre el que, de otro modo, no habria actuado.

© Riverain Technologies, Inc.
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[3.5] Limitaciones

Datos de entrada
validos

ClearRead CT CAC ha sido disenado para aceptar como entrada
tomografias axiales de torax sin contraste, estandar o de baja
dosis, en formato DICOM, que cumplan ciertas especificaciones
(véase [4.1] Requisitos de los datos de entrada). Una entrada no
valida puede provocar que ClearRead CT CAC no genere ninglin
dato de salida o que se degrade el rendimiento del dispositivo.

Datos de entrada de
calidad

ClearRead CT CAC se ha optimizado para procesar
exploraciones configuradas para ayudar a la evaluacion de la
enfermedad arterial coronaria (véase [4.2] Consideraciones
sobre los datos de entrada). Es posible que los resultados no
sean 6ptimos para las exploraciones que no cumplan este
requisito.

Sobreestimacion y
subestimacion

ClearRead CT CAC esta disenado para obtener una precision de
medicion 6ptima de la calcificacion de las arterias coronarias. A
continuacion se indican las fuentes predominantes de
sobreestimacion o subestimacion de la CAC:

o Artefactos de imagen por movimiento o
endurecimiento del haz debido a stents, clips
quirdrgicos u otros objetos artificiales.

¢ Ruido de imagen debido a la adquisicion de dosis
bajas y a errores parciales de volumen.

e Valvulas cardiacas y calcificaciones aorticas.

Edad de los
pacientes

ClearRead CT CAC se ha validado para pacientes adultos, por lo
que solo debe utilizarse en pacientes a partir de 30 anos de
edad.

© Riverain Technologies, Inc.
Confidencial de la empresa | Distribucion limitada a usuarios
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[4]_DATOS DE ENTRADA DEL SISTEMA

[4.1] Requisitos de datos de entrada

ClearRead CT CAC ha sido disenado para procesar series de TC axiales sin contraste,
estandar o de baja dosis, en formato DICOM. Cada serie de un estudio de entrada se
considera una entrada valida si cumple las siguientes especificaciones:

¢ Orientacion axial con no mas de +/- 1 grado de rotacion.

e Espesor maximo de corte de 3 mm con una fluctuacion no superior a 0,4 mm.
Espaciado maximo entre cortes de 3 mm con una fluctuacion no superior a 0,1 mm.
Altura de la mesa y posicion del paciente constantes durante toda la serie.

Corazon completo en el campo de vision.

NOTA: ClearRead CT CAC se basa en la informacion de posicion y orientacion
= del paciente del encabezado DICOM. Si el encabezado es incorrecto, es posible
que el sistema no pueda procesar la serie.

ClearRead CT CAC utiliza un motor de reglas que puede filtrar los datos de entrada en
funcion de los campos del encabezado DICOM. Consulte el Manual del administrador de
ClearRead CT CAC [R1] para obtener informacion detallada sobre como configurar los
filtros de entrada.

Las series que cumplen las restricciones de entrada se marcan como errores y ho se procesan.

ADVERTENCIA: Una entrada no valida u otros factores pueden hacer que el
dispositivo rechace una serie de TC de entrada para su procesamiento, en cuyo
caso no se devolvera ningun resultado. No retrase la lectura de la serie
primaria para ver los datos de salida de ClearRead CT.

[4.2] Consideraciones de los datos de entrada

ClearRead CT CAC funciona en una amplia gama de exploraciones por TC de torax. Al igual
que un radidlogo, ClearRead CT CAC prefiere las exploraciones configuradas para facilitar
la cuantificacion de la CAC, como las siguientes:

Filtros de reconstruccion (<kernels») no potenciadores frente a potenciadores.
Corte fino sobre corte grueso.

Minimos artefactos de imagen.

Sin recorte del campo de vision de las principales estructuras cardiovasculares.

Las exploraciones que no siguen estas recomendaciones se siguen procesando; sin
embargo, es posible que los resultados no sean tan optimos como los de las exploraciones
que si lo hacen.

© Riverain Technologies, Inc.
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[5] _DATOS DE SALIDA DEL SISTEMA

[6.1] Conectividad

ClearRead CT CAC esta disenado para integrarse con su entorno de visualizacién nativo. En una
implementacion tipica, los objetos de salida de ClearRead CT CAC se envian al PACS (véase la Figura 1).

Figura 1: Flujo de trabajo de visualizacion tipico con ClearRead CT CAC

w s N
{ Modalid . > PAC

JEStUdIO ,—-------——»K )
! Objetos de Estudio para

1 salida & revision
e P X ™

Estacion de trabajo de
r &!ﬁﬂ ':5&?9 CcT revision diagnostica

\ J

Los resultados de salida se envian para que los médicos lean y procesen los datos en uno o
varios dispositivos que cumplan la declaracion de conformidad DICOM ClearRead CT CAC ([R2]).

En las siguientes secciones se describe cada objeto de salida en mas detalle.

[5.2] Objetos de salida

[5.2.1] Revision

ClearRead CT CAC genera una amplia gama de objetos de salida (también conocidos como
objetos derivados). Los objetos de salida generados ho modifican ninguna entrada DICOM
(primaria). Estos objetos de salida se ponen a disposicion de los médicos para que los
utilicen seglin las indicaciones del dispositivo.

Los objetos de salida disponibles se enumeran en la Tabla 1. Los objetos de salida
reales generados se configuran segun el dispositivo, las preferencias locales y la
licencia de software disponible. Otras configuraciones permiten filtrar entradas no
validas, seleccionar preferencias de presentacion y mucho mas. Consulte el Manual del
administrador de ClearRead CT CAC [R1] para obtener informacion detallada sobre
como configurar los objetos de salida.

NOTA: Si ClearRead CT CAC no puede procesar una exploracion, aparecera el
= texto
«Procesamiento de imagen fallido» en una imagen en blanco.
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Tabla 1: Objeto de salida de CAC disponible
- Nombre de serie . . Licencia

Codigo de salida Formato N.° de cortes Previo requerido requerida
CR CT CAC Captura

C3476 Informe secundaria Pagina de No CAC
resumido DICOM resumen
CRCT CAC Series DICOM Primero, tltimo,

2058 indice con cortes de No CAC

superposicion contorno de CAC

CRCTCAC DICOM

C2059 Informe Informe N/D No CAC
estructurad estructurad
0 0

Los objetos de salida pueden contener la siguiente informacion de medicion:

Puntuacion de Agatstons La puntuacion total de Agatston y la puntuacion de Agatston por arteria,
calibradas con un grosor de corte de 3 mm. La arteria es una de las
siguientes: arteria coronaria principal izquierda (Al), arteria circunfleja
izquierda (ACx), arteria descendente anterior izquierda (DAI) o arteria
coronaria derecha (ACD).

Categoria de CAC Categoria de CAC basada en la puntuacion (total) de Agatston, una de:
Categoria de CAC Etiqueta de categoria de| Puntuacion de Agatston
CAC
0 Nada 0
1 Suave >0y <99
2 Moderada >99y <399
3 Grave >399
Edad arterial Segun la definicion del estudio MESAe calculada a partir de la puntuacién de Agatston:

Edad arterial = 39,1 + 7,25 * log (Puntuacién de Agatston + 1)
Obsérvese que la edad arterial satura a 39 aiios cuando la Puntuacion Agatston es de O.

Cada objeto de salida generado no altera la entrada DICOM nativa. En las siguientes
secciones se describe cada objeto de salida en mas detalle.

[5.2.2] Informe resumido de CAC

El informe resumido ClearRead CT CAC (C3476) muestra un resumen de los hallazgos de
calcificacion, como la puntuacion de Agatston para cada arteria, al tiempo que proporciona
el total de todas las arterias coronarias. Puede incluirse una imagen ilustrativa, no
diagnoéstica, que demuestre la calcificacion.

sAgatston, 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

6McClelland, 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., 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
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La siguiente figura muestra una salida tipica, con calcificacion de ACD, DAI, ACx y Al
(Figura 2), sin calcificacion medible (Figura 3), con superposicion opcional de CAC
(Figura 4), y con un error Figura 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>

Figura 2 - Calcificacion

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>

Figura 3 - Sin calcificacion medible
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Coronary Artery Calcification

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>

Figura 4 - Superposicion opcional de CAC

P ClearRead CT

Coronary Artery Calcification

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>

Figura 5 - Ejemplo de error

[5.2.3] Volumen primario indexado con superposicion de mascara de CAC

El objeto de salida Volumen primario indexado con superposicion de mascara de CAC
(C2058) contiene copias de las imagenes de entrada (primarias) en las que se detecto la

sospecha de CAC. La serie de objetos indice
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solo contiene la primera imagen, la ultima imagen y cualquier imagen en la que se haya
detectado CAC. La sincronizacion del Indice con la serie de entrada nativa facilita la
navegacion por los fotogramas del volumen primario en los que se detecté CAC.

La siguiente figura muestra la serie nativa a la izquierda y la serie del indice de
mascara de CAC a la derecha (Figura 6). Al desplazarse por los fotogramas de la serie
del indice de mascara de CAC se navega rapidamente por la serie nativa hasta las
imagenes detectadas con CAC.

— — —

Figura 6 - Nativa (izquierda) / Nativa + Mascara de CAC (derecha)

[5.2.4] Informe estructurado de CAC

El informe estructurado DICOM de CAC (C2059) resume los hallazgos de calcificacion,
como la puntuacion total de Agatston, la categoria de CAC y la edad arterial en formato
DICOM SR. Esta pensado para su integracion con otros dispositivos médicos y no esta
destinado al uso por parte de médicos.

[5.3] Como utilizar la salida del sistema

[5.3.1] Interpretacion de un caso

Al ver una medicion de calcificacion, el médico evalia si son coherentes con la
calcificacion coronaria visible en el estudio fuente y determina como incluir las mediciones
en su informe.

Los médicos cualificados pueden crear reglas para tener en cuenta la medicion
automatizada del CAC a la hora de priorizar la lista de trabajo de un paciente para su
lectura.

NOTA: Las segmentaciones facilitadas son meramente ilustrativas y no estan
= pensadas para uso diagnostico. Deben revisarse como paso previo a la
aceptacion de las puntuaciones del equipo.
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En cualquier caso, los criterios para cualquier evaluacion posterior deben ser los
mismos, con independencia de que el médico haya medido la CAC con o sin la ayuda
de ClearRead CT CAC.

[5.3.2] Sobreestimacion y subestimacion

ClearRead CT CAC mide automaticamente la calcificacion de las arterias coronarias; sin
embargo, el médico realiza la determinacion clinica final. Especificamente:

e Cuando el médico esta de acuerdo con la medicion, el flujo de trabajo del
paciente debe ser el mismo que si el médico midiera la calcificacion sin
utilizar ClearRead CT.

e Cuando el médico no esté de acuerdo o no entienda una medicion mediante
ClearRead CT CAC, debera seguir el estandar de atencion para evaluar la CAC.
Esto puede ocurrir cuando el dispositivo determina calcificacion en una zona
donde no la hay (sobreestimacion) o cuando el dispositivo no identifica zonas
calcificadas (subestimacion).

e Si no se dispone de la salida del dispositivo, el médico puede leer el caso y
evaluarlo siguiendo el estandar de atencion. Del mismo modo, la actuacion
clinica debe coincidir con el diagnostico del médico y nunca invertirse
basandose en las mediciones de salida del dispositivo.
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[6] INTEGRACIONES

[6.1] General

ClearRead CT CAC ofrece un potente conjunto de configuraciones para la seleccion de
entrada y la entrega de salida. Estan disenadas para permitir a los usuarios la flexibilidad
de integrar ClearRead CT CAC en su flujo de trabajo de la forma mas eficaz y fluida posible.

La mayoria de las configuraciones se pueden realizar durante la instalacion del
dispositivo. Consulte el Manual del administrador de ClearRead CT CAC [R1] para
obtener informacion detallada sobre las configuraciones disponibles.

[6.2] Integracion de PowerScribe de Nuance

Para facilitar el flujo de trabajo de revision, ClearRead CT CAC puede integrarse con el
software de informes PowerScribe de Nuance.

En una configuracion tipica, ClearRead CT CAC actualiza automaticamente el orden
asociado al nimero de acceso de la serie procesada y rellena un campo Autotexto (por
ejemplo, CRCT_CAC) con informacion sobre los resultados de CAC. El campo Autotexto
puede anadirse a una plantilla de informe o anadirse manualmente a un informe
especifico.

NOTA: La integracion de PowerScribe suele configurarse como parte de la

= instalacion del dispositivo, donde pueden controlarse muchos aspectos de la
generacion de informes. Consulte el Manual del administrador de ClearRead CT
CAC [R1] para obtener informacion detallada.

La Figura 7 y la Figura 8 muestran un ejemplo de los resultados de ClearRead CT CAC
introducidos en una plantilla de PowerScribe. El informe resume la puntuacion de
Agatston total, la categoria de CAC y la edad arterial.

© Riverain Technologies, Inc.
Confidencial de la empresa | Distribucion limitada a usuarios



ClearRead CT CAC ! Riverain.

TECHNOLOGIES

V1.2.2 Manual del Integracion

Figura 7: PowerScribe muestra la salida 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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Figura 8:PowerScribe muestra la salida ClearRead CT CAC con una puntuacion de 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] Integracion de nivel sanitario siete (HL7)

Para facilitar el intercambio de informacion a nivel de estudio y a nivel de CAC con
dispositivos compatibles, ClearRead CT CAC puede enviar mensajes HL7 cuando finaliza el
procesamiento.

Los mensajes HL7 suelen configurarse como parte de la instalacion del dispositivo.
Requieren integracion con el dispositivo de destino; consulte el Manual del administrador
de ClearRead CT CAC [R1] para obtener informacion detallada sobre la integracion HL7.

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| [@| [ | [ [ A |[|]]]]

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
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[7] REGLAMENTOS

[7.1]

N Riverain Technologies, Inc.

3130 South Tech Blvd.
Miamisburg, OH 45342, EE. UU.
Teléfono: +1.937.425.6811
www.riveraintech.com

EC

REP

Servicio técnico

Oficina: +1-937-425-6811
Correo electronico:
support@riveraintech.com

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT, Arnhem,
Paises Bajos

Importadores en regiones especificas:

Patrocinador en
Australia
Emergo Australia

Level 20 Tower Il Darling
Park

201 Sussex Street

Sydney, NSW2000 Australia

Documento n.° LBL-000169 2.0, DCN 639, publicado en 2025/10/20

®
®
®

MedEnvoy Global B.V.

Paises Bajos

London, W1W 7LT
Reino Unido

Gotthardstrasse 28
6302 Zug
Suiza

Translated from LBL-000113 2.0, DCN 630

MedEnvoy UK Limited
85, Great Portland Street, First Floor

MedEnvoy Switzerland

Fabricante de dispositivos y disenador de especificaciones

Ce

2862

Intertek Medical
Entidad
notificada AB

Prinses Margrietplantsoen 33 - Suite
123 2595 AM The Hague
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