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1 Einfuhrung

1.1 Geltungsbereich des Handbuchs

Dieses Benutzerhandbuch wurde flr die Imbio CT Lung Density Analysis™ (LDA)
Software verfasst. Das Dokument enthadlt keinen Leitfaden zur Verwendung der
Imbio Core Computing Platform (CCP).

Die Imbio CCP umfasst eine Cloud-Plattform, die als skalierbares Software-as-
a-Service-Produkt Abonnement-Kunden ermdglicht, rechenintensive Bildanalyse-
Algorithmen in der Cloud auszufihren, indem von Imbio verwaltete Infrastruk-
turen genutzt werden. Die Imbio CCP ist auBerdem als lokal gehostetes Produkt
erhaltlich, speziell fir Organisationen, die ihre Bilddaten nicht extern Ubertragen
mochten. Diese Unternehmensversion der CCP bietet ein System, mit dessen Hilfe
Kunden von der Automatisierung von Bildverarbeitungsaufgaben profitieren kén-
nen, wahrend sie gleichzeitig native DICOM-Tools und Arbeitsablaufe integrieren.
Die Imbio CCP in der Cloud- oder Unternehmens-Option ist ein separates, von
Imbio entwickeltes Produkt.

1.2 Produktubersicht

Die Imbio CT Lung Density Analysis™ Software besteht aus einer Reihe von Bild-
nachverarbeitungs-Algorithmen, die Radiologen und Pneumologen bei der Bes-
timmung der Lage und des Schweregrads von Gewebeschadigungen bei COPD-
Patienten unterstltzt, indem sie eine Visualisierung und Quantifizierung von Bere-
ichen mit anormaler Gewebedichte in CT-Aufnahmen ermdglicht. Die LDA Soft-
ware wird automatisch auf Eingabegeraten der CT-Serie ausgefiuhrt, ohne dass
eine Eingabe oder ein Eingreifen des Benutzers erforderlich ist. Die LDA Software
besteht aus Functional Assessment und Inspiration Assessment.

Das Imbio CT Lung Density Analysis™ Functional Assessment fihrt die Segmen-
tierung, die Registrierung, das Schwellenwertverfahren sowie die Klassifizierung
fur Bilder aus CT-Aufnahmen der menschlichen Lunge durch. Das Functional As-
sessment wendet die vier Algorithmen nacheinander auf zwei CT-Aufnahmen an
(Datensatze der Lunge zur Ein- und Ausatmung).

Das Ziel des Segmentierungsalgorithmus ist die automatische Identifizierung und
Abgrenzung der beiden Lungen vom restlichen Koérper. Als optionale Funktion
des Segmentierungsalgorithmus kénnen die einzelnen Lungenlappen gekennze-
ichnet werden. Das Ziel des Registrierungsalgorithmus ist die Zuordnung einer
Lungenaufnahme zu einer anderen, sodass ein paarweiser Vergleich der Zuord-
nungen zwischen den Lungenaufnahmen erfolgen kann. Das Ziel des Algorith-
mus des Schwellenwertverfahrens ist die Identifizierung von Voxel in Aufnahmen
wahrend der Einatmung, die Uber und unter einem festgelegten Schwellenwert
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liegen, sowie die Identifizierung von Voxel in Aufnahmen wahrend der Ausatmung,
die Uber und unter einem festgelegten Schwellenwert liegen. Das Ziel des Klas-
sifizierungsalgorithmus ist der Vergleich von Lungenaufnahmen wahrend der Ein-
und Ausatmung, nachdem diese registriert und einem Schwellenwertverfahren
unterzogen wurden. Eine genauere Beschreibung dieser Komponente finden Sie
im Abschnitt ,,Functional Assessment™ dieses Dokuments (Abschnitt 4.1).

Das Imbio CT Lung Density Analysis™ Inspiration Assessment ist eine Kompo-
nente flr Benutzer, die nur Datensatze zur Einatmung erfassen. Das Inspiration
Assessment fihrt die Segmentierung und das Schwellenwertverfahren flr Bilder
aus CT-Aufnahmen wahrend der Einatmung durch. Die Menge an Lungengewebe,
die unter dem vom Benutzer festgelegten Schwellenwert liegt, wird in Volumen-
prozent berechnet. Eine genauere Beschreibung dieser Komponente finden Sie im
Abschnitt ,Beurteilung der Einatmung" dieses Dokuments (Abschnitt 4.2).

Die Imbio CT Lung Density Analysis™ Software nutzt hochauflésende Datensatze
im DICOM-Format aus CT-Aufnahmen der Lunge wahrend der Ein- und Ausatmung
als Eingabe fir die Software. Die spezifischen Anforderungen finden Sie im Ab-
schnitt ,Aufnahmeprotokoll* dieses Dokuments (Abschnitt 2.2).

Die Imbio CT Lung Density Analysis™ Software gibt RGB-Bilderserien der Lunge
im DICOM-Format und einen DICOM-Zusammenfassungsbericht aus (Encapsulat-
edPDF SOPClass oder Secondary Capture Image Storage SOPClass).

1.3 Hardware-Anforderungen

Die Hardware-Anforderungen fur die Ausfuhrung von LDA lauten wie folgt:

1.3.1 Inspiration Assessment LDA
e 4 CPU-Kerne
e 8 GB RAM
e 50 GB

1.3.2 Functional Assessment LDA
e 8 CPU-Kerne
e 32 GB RAM
e 50GB
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1.4 Kontakt zu Imbio

Imbio Inc.

1015 Glenwood Avenue
M Minneapolis, MN 55405

Vereinigte Staaten

www.imbio.com
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1.5 EU-Konformitatserklarung

Imbio erklart hiermit die Ubereinstimmung dieses Produkts mit den folgenden
Standards:

Dieses Produkt erfillt die in Anhang I aufgefihrten
c € grundlegenden Anforderungen und ist mit dem CE-Kennzeichen versehen,
in Ubereinstimmung mit Anhang II der européischen Richtlinie Gber
Medizinprodukte 93/42/EWG in der Fassung 2007/47/EG.
2797
Der autorisierte Vertreter des CE-Kennzeichen ist Emergo Europe.

Emergo Europe
EC REP Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Niederlande
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2 Hinweise zum Gebrauch und Anforderungen

Die Imbio CT Lung Density Analysis™ Software stellt reproduzierbare CT-Werte
fir Lungengewebe zur Verfligung, die eine entscheidende Rolle bei der quantita-
tiven Unterstltzung der Diagnose sowie bei Folgeuntersuchen spielen. Die Imbio
CT Lung Density Analysis™ Software wird verwendet, um den Arzt bei der Di-
agnose und Dokumentation von Lungengewebe-Aufnahmen (z. B. im Falle von
UnregelmaBigkeiten) aus Datensatzen von CT-Aufnahmen der Brust zu unter-
stitzen. Es stehen Optionen wie die 3D-Segmentierung, die Isolation von Un-
terkompartimenten, die Volumenanalyse, die Beurteilung der Dichte und Tools fir
die Berichterstattung zur Verfligung.

2.1 Vorgesehene Benutzer

Zu den vorgesehenen Benutzern der Imbio CT Lung Density Analysis™ Software
gehdren Pneumologen, Radiologen und Radiologieassistenten unter der Aufsicht
eines Pneumologen oder Radiologen.

2.2 Anforderungen des Aufnahmeprotokolls

Die Mdglichkeit, Aufnahmen zu segmentieren und zu registrieren, ist abhangig
von der Auflésung der Aufnahme. Aus diesem Grund muss auf die Aufldsung der
Aufnahme geachtet werden. Die Auflésung lasst sich anhand der Beurteilung der
Erfassungsprotokolle aus DICOM-Daten sowie der optischen Beurteilung der Bilder
selbst bestimmen. Die DICOM-Daten bieten Informationen Uber die grundlegen-
den Erfassungsparameter und kénnen mit den Parameteranforderungen von Im-
bio verglichen werden. Die Aufnahme sollte zudem optisch beurteilt werden, um
sicherzustellen, dass keine Kontraindikationen vorliegen oder Informationen fehlen.

2.2.1 Erfassungsparameter von Imbio

Die Imbio CT Lung Density Analysis™ Software gibt keine Daten flr Aufnah-
men aus, deren Erfassungsparameter nicht den Anforderungen in der nachste-
henden Tabelle 1 entsprechen. DarlUber hinaus gibt die Imbio CT Lung Density
Analysis™ Software keine Daten aus, wenn die DICOM Patient Image Orientation
(DICOM-Tag 0020,0037) nicht auf [+/-1,0,0,0,+/-1,0] gerundet werden kann.
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(0008,0060) Modality CT

(0028,0030) Pixel Spacing < 2,0x 2,0 mm?
(0018,9305) Revolution Time < 1,0 s (falls angegeben)
n. z. Schichtabstand < 3,0 mm

(0018,0050) Slice Thickness < 3,0 mm

n. z. Sichtfeld > 10,0 x 10,0 x 20,0 cm?
n. z. Anzahl der Schichten <1024

(0010,1010)* Patient's Age > 18 (falls angegeben)
(0028,1054) Rescale Type HU (falls angegeben)
(0018,0010) Contrast Bolus Agent Fehlend

Tabelle 1: Erforderliche Parameter flir CT-Aufnahmen

* Das Alter des Patienten wird aus den Werten flr PatientBirthDate (0010,0030) und StudyDate
(0008,0020) berechnet, wenn fir (0010,1010) keine Informationen vorliegen.

Empfohlene Faltungsmatrizen

Imbio empfiehlt, nur Bilder als Eingabe zu verwenden, die mithilfe von Matrizen
ohne Kantenscharfung rekonstruiert wurden. Matrizen mit Kantenscharfung sind
nicht fur die Verwendung mit der Imbio CT Lung Density Analysis™ Software
geeignet. Nachstehend finden Sie eine Liste der geeigneten Matrizen.

GE: Standard

PHILIPS: B

TOSHIBA: FCO1

SIEMENS: B31f, B35f, Qr40, Qr40d, Br40, Br40d

Nachstehend finden Sie eine Liste der Matrizen, die nicht flir die Verwendung mit
der Imbio CT Lung Density Analysis™ Software geeignet sind. Wenn ein Bild mit
einer Matrix aus der folgenden Liste (oder einer Matrix, die nicht in der Liste der
geeigneten Matrizen aufgefiihrt ist) verwendet wird, wird die Analyse durchge-
fuhrt. Gleichzeitig wird jedoch eine Warnung ausgegeben und in der FuBzeile des
Berichts angezeigt.

GE: Knochen, Knochen+, Rand, Lunge

PHILIPS: D

TOSHIBA: FC30, FC31, FC50, FC51, FC52, FC53, FC54, FC55, FC56, FC57,
FC58, FC59, FC80, FC81, FC82

SIEMENS: Matrizen aus der ,Head"-Familie (z. B. H31f) oder aus der
vaskularen bzw. padiatrischen Gruppe (z. B. Bp31f oder Bv31f) oder
mit einer Scharfe von mindestens 60 (z. B. B60f).

DES-128 v1.0




IMBIO CT LUNG DENSITY ANALYSIS™ BENUTZERHANDBUCH

2_HINWEISE ZUM GEBRAUCH UND ANFORDERUNGEN

2.2.2 Von Imbio empfohlenes Protokoll

Fir die Imbio CT Lung Density Analysis™ Software empfiehlt Imbio eine 3D-
Volumenerfassung mit einem Pixelabstand unter 1 mm und einer Schichtdicke
unter 3,0 mm. Dies gilt flir sowohl flir Aufnahmen wahrend der Einatmung als
auch wahrend der Ausatmung. Die Bilder sollten mithilfe eines Weichgewebe-
/Glattungsalgorithmus ohne Frequenzerweiterung mit hoher raumlicher Auflésung
rekonstruiert werden. Imbio empfiehlt fir die Imbio Lung Density Analysis™ keine
kontrastverstarkte Erfassung. Nachfolgend werden Beispielprotokolle aufgeftuhrt.
Die fur die Imbio CT LDA Software geeigneten Protokolle sind nicht auf die Scan-
ner und Protokolle in Tabelle 2 beschrankt. Die Erfassungsparameter sollten sich
jedoch in einem ahnlichen Bereich befinden. Werden die empfohlenen Aufnahme-
protokolle nicht eingehalten, kann dies die Fahigkeit der Software beeintrachtigen,
Aufnahmen der Lunge korrekt zu segmentieren und zu registrieren.

100 bei 0,5 s (Aus)

Effektive mAs: 50 (Aus)

Art des Scanners | GE SIEMENS PHILIPS 64
Scanner-Modell VCT 64 Sensation-64 64 Slice
Art der Aufnahme | VCT helikal Spiral Axiale Helix
Rotationszeit (s) | Siehe mA 0,5 0,5
Detektions- 64 x 0,625 64 x 0,6 64 x 0,625
konfiguration

Pitch 1,375 1,1 0,923
Geschwindigkeit | 13,75 21,1 0,5
(mm/Rot.)

kVp 120 120 120

mA 400 bei 0,5 s (Ein) | Effektive mAs: 200 (Ein) | 200 mAs (Ein)

50 mAs (Aus)

Dosismodulation

Aus

CARE Dose 4D aus

Aus

Rekonstruktion

Algorithmus Standard B31f B
Dicke (mm) 0,625 0,75 0,9
Intervall (mm) 0,625 0,5 0,45
DFOV (cm) Lunge* Lunge* Lunge*

Tabelle 2: Empfohlenes Protokoll fir CT-Aufnahmen mit voller Dosis

*Das Rekonstruktionssichtfeld sollte mindestens dem gréBten Durchmesser der Lunge entsprechen.

S.10
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2.2.3 Von Imbio empfohlenes Protokoll fiir Aufnahmen mit niedriger Do-
sis

Aufgrund von verstarktem Bildrauschen ist es bei CT-Aufnahmen mit niedriger Do-
sis besonders wichtig, dass diese mithilfe einer Weichgewebe-/Glattungs-Matrix
ODER einem iterativen Rekonstruktionsalgorithmus rekonstruiert werden. Falls
verfligbar sollten iterative Rekonstruktionen bei gleichzeitiger Deaktivierung des
Nachverarbeitungs-Filters von Imbio verwendet werden. Falls keine iterativen Rekon-
struktionen verfligbar sind, sollte der Nachverarbeitungs-Filter aktiviert werden,
um den Rauscheffekt auf LDA-Messungen zu verringern. Weitere Informationen
zum Nachverarbeitungs-Filter von Imbio finden Sie im Abschnitt 4.3.1. Ein Beispiel
fur ein Protokoll unter Verwendung einer niedrigen Dosis finden Sie in der nach-
stehenden Tabelle 3. Beachten Sie bitte, dass der Bediener der Software mit den
Auswirkungen von Rdéntgendosis und Schichtdicke auf LDA-Messungen vertraut
sein sollte.

Art des Scanners | GE SIEMENS PHILIPS 64

Scanner-Modell VCT 64 Sensation-64 64 Slice

Art der | VCT helikal Spiral Axiale Helix

Aufnahme

Rotationszeit (s) | Siehe mA 0,5 0,5

Detektions- 64 x 0,625 64 x 0,6 64 x 0,625

konfiguration

Pitch 1,375 1,1 0,923

Geschwindigkeit | 13,75 21,1 0,5

(mm/Rot.)

kVp 120 120 120

mA 80-160 bei 0,5 s (Ein) | Effekt. mAs: 40-80 (Ein) | 40-80 mAs (Ein)
100 bei 0,5 s (Aus) Effektive mAs: 50 (Aus) | 50 mAs (Aus)

Dosismodulation | Ein Ein Ein

Rekonstruktion

Algorithmus Standard* B31f* B*

Dicke (mm) 2-3 2-3 2-3

Intervall (mm) 2 2 2

DFOV (cm) Lunge: Lunge: Lunget

Tabelle 3: Empfohlenes Protokoll fir CT-Aufnahmen mit niedriger Dosis

*Falls verfigbar werden vollstandig iterative Rekonstruktionen empfohlen. Andernfalls sollte die
LDA zusammen mit der Option ,Filterung EIN" verwendet werden, um den Effekt des Quanten-
rauschens zu verringern.

1 Das Rekonstruktionssichtfeld sollte mindestens dem gréBten Durchmesser der Lunge entsprechen.
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2.2.4 Atemanweisungen

Der Patient sollte vor der Erfassung der Aufnahme Uber mehrere Versuche hinweg
angeleitet werden, um vollstandig einatmen und die Atmung halten zu kdénnen.
Wenn der Patient seinen Atem nicht Uber die entsprechende Aufhahmezeit an-
halten kann, wie dies z. B. bei schwer kranken Patienten der Fall ist, muss ein
schnellerer Scanner verwendet werden. Fir die Aufnahme wahrend der Ausat-
mung finden dieselben Aufnahmeprotokolle Anwendung. Der Patient sollte an-
geleitet werden, um vollstandig ausatmen und die Atmung Uber die entsprechende
Aufnahmezeit halten zu kénnen. Im Folgenden wird ein Skript vorgeschlagen, das
Sie fur die Anleitung des Patienten bei Aufnahmen wahrend der Ein- und Ausat-
mung verwenden kdnnen.

Skript mit Atemanweisungen
CT-Aufnahme wahrend der Einatmung
Wahrend des ersten Teils der Aufnahme mochte ich Sie bitten, tief einzuatmen
und diesen Atemzug zu halten
Lassen Sie uns dies zunachst Gben:
Atmen Sie tief ein
Halten Sie den Atemzug - nicht ausatmen
Atmen und entspannen
Atmen Sie tief ein
Atmen Sie aus
Atmen Sie tief ein
Atmen Sie aus
Atmen Sie vollstandig EIN...EIN...EIN...
Halten Sie den Atemzug noch weiter — NICHT AUSATMEN!
Am Ende der Aufnahme: Atmen und entspannen
Beginnen Sie die Aufnahme im unteren Lungenbereich; beenden Sie die
Aufnahme im oberen Lungenbereich

CT-Aufnahme wahrend der Ausatmung
Wahrend des zweiten Teils der Aufnahme moéchte ich Sie bitten, auszuatmen und
die Atmung anzuhalten.
Lassen Sie uns dies zunachst Uben:
Atmen Sie tief ein
Atmen Sie aus und halten Sie die Atmung an - nicht einatmen
Atmen und entspannen
Atmen Sie tief ein
Atmen Sie aus
Atmen Sie tief ein
Atmen Sie aus
Atmen Sie noch einmal tief ein
Atmen Sie aus und halten Sie die Atmung an
Halten Sie die Atmung noch weiter an — NICHT EINATMEN!
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Am Ende der Aufnahme: Atmen und entspannen
Beginnen Sie die Aufnahme im unteren Lungenbereich; beenden Sie die
Aufnahme im oberen Lungenbereich
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3 Qualitatsbeurteilung

Vor dem Ausfihren der Imbio CT Lung Density Analysis™ Software muissen die
Aufnahmequalitat und mdgliche Kontraindikationen beurteilt werden.

3.1 Aufnahmequalitat

Die Dichtewerte der Lunge aus einer CT-Aufnahme kdnnen aufgrund von unter-
schiedlichen Erfassungsparametern variieren, wodurch sich Unterschiede in den
LDA-Ergebnissen ergeben. Als Quelle dieser Unterschiede kommen u. a. die Dosis,
die Rekonstruktionsmatrix, die Schichtdicke, die Kalibrierung des Scanners und
der Zyklus bei der Ausatmung in Frage. Der Benutzer sollte keine LDA-Ergebnisse
von Erfassungen vergleichen, die unterschiedliche Erfassungsparameter nutzen.

In Tabelle 4 sind Probleme mit der Aufnahmequalitat aufgefthrt, die zu Fehlern
fiUhren kénnen:

Komponente der Aufnahme- | Ergebnis
qualitat
Rauschen Die Segmentierung der Atemwege in Aufnahmen mit hohem
Rauschen kann fehlschlagen, wenn das Lungengewebe nicht
vom restlichen Gewebe abgegrenzt werden kann.

Fehlende Schichten Wenn Schichten innerhalb des Lungengewebes fehlen, koén-
nen sich die Zuordnung und der Bericht der Lung Density
Analysis™ als fehlerhaft erweisen.

Nicht die gesamte Lunge er- | Wenn die Aufnahme nicht die gesamte Lunge erfasst, schlagt

fasst die Segmentierung der Lunge fehl.

Intubation Wenn der Patient wdahrend der Aufnahme intubiert ist,
schlagt die Segmentierung der Lunge fehl.

Bewegungsartefakt Wenn der Patient seinen Atem nicht vollstdndig anhalt

und/oder sich wahrend der Aufnahme bewegt, kdnnen Be-
wegungsartefakte in der Aufnahme auftreten, wodurch die
Segmentierung und/oder Registrierung fehlschlagen oder die
Klassifizierungsergebnisse beeintrachtigt werden kdénnen.

Tabelle 4: Mdégliche Ursachen fur Bildverarbeitungs- und -analysefehler

3.2 Kontraindikationen

Diese Software wurde so konzipiert, dass sie die in Abschnitt 2.2.1 aufgeflihrten
Eingabedaten nutzen kann. Sie flihrt keine zusatzlichen Qualitatsprifungen durch.
Es liegt in der Verantwortung des medizinischen Fachpersonals, das die
Anwendung nutzt (d. h. Radiologe, Pneumologe oder Radiologieassis-
tent), sicherzustellen, dass die Eingabedaten eine geeignete Qualitat aufweisen.
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Wenn die Eingabedaten keine geeignete Qualitat aufweisen, sollten die Anwen-
dungsergebnisse nicht bertcksichtigt werden. Die Imbio CT Lung Density Analy-
sis™ Software ist nicht als Haupt-Tool fur den Nachweis der Erkrankung und/oder
die Diagnose vorgesehen.

In Lungenbereichen mit Komorbiditdten oder anomalen Pathologien kann es zu
unvorhergesehenen Ergebnissen kommen. Die Ergebnisse der Lung Density Anal-
ysis™ sollten nur dann interpretiert werden, wenn die Lage und das Ausmaf
vorhandener Komorbiditaten oder anomaler Pathologien bekannt sind.

Die Lung Density Analysis™ wurde fir die Verwendung bei Erwachsenen konzip-

iert und validiert. Es fand keine Validierung bei Kindern statt. Die Software ist nicht
von der FDA fur die Verwendung bei Kindern zugelassen.
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4 Komponenten

Die Imbio CT Lung Density Analysis™ Software verfugt Gber zwei Komponenten fur
die Datenverarbeitung: Functional Assessment und Inspiration Assessment. Die
von der Imbio CT Lung Density Analysis™ Software erstellten Ausgabeberichte
und Beurteilungszuordnungen sind kompatibel mit DICOM.

HINWEIS: Die Ausgaben der jeweiligen Komponente der Imbio CT LDA Soft-
ware nutzen standardmaBig die folgenden DICOM-Tags, gemal der koordinierten
Weltzeit (UTC):

DICOM-Tag Name

(0008,0021) Series Date
(0008,0023) Content Date
(0008,0031) Series Time
(0008,0033) Content Time
(0040,a032) Observation Date Time

4.1 Functional Assessment

Beim Functional Assessment werden zwei CT-Aufnahmen als Eingabe verwen-
det: eine Aufnahme wahrend der Einatmung und eine Aufnahme wahrend der
Ausatmung. Im Rahmen des Prozesses wird eine Segmentierung auf beide Bilder
angewendet. AnschlieBend wird die Aufnahme wahrend der Einatmung der Ausat-
mung zugeordnet. Die Bilder werden einem Schwellenwertverfahren unterzogen.
Danach wird jedes Voxelpaar klassifiziert. Im Rahmen des Prozesses wird ein RGB-
Bild mit einer farblichen Uberlagerung ausgegeben, wobei jedes Lungen-Voxel
entweder als ,Normal®, ,Funktionaler Bereich mit niedriger Dichte" oder ,Per-
sistierender Bereich mit niedriger Dichte" klassifiziert wird. Daruber hinaus wird
ein Functional Assessment Report erstellt, der die Ergebnisse zusammenfasst.
Weitere Einzelheiten finden Sie in Abschnitt 5.5.

4.2 Inspiration Assessment

Beim Inspiration Assessment wird eine CT-Aufnahme als Eingabe verwendet: eine
vollstandige Aufnahme wahrend der Einatmung. Im Rahmen des Prozesses wird
eine Segmentierung auf die Aufnahme wahrend der Einatmung und anschlieBend
ein Schwellenwertverfahren angewendet. Bei der Ausgabe handelt es sich um ein
RGB-Bild mit farblicher Uberlagerung, wobei die Lungen-Voxel, die Giber und unter
dem Schwellenwert flr die Einatmung liegen, klassifiziert werden. DarUber hinaus
wird ein Bericht erstellt, der die Ergebnisse zusammenfasst.
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4.3 Optionale Funktionen

Sowohl fur das Functional Assessment als auch das Inspiration Assessment stehen
folgende zusatzliche Funktionen bei der Verarbeitung zur Verfugung: Filterung,
Anpassung des Schwellenwertverfahren, Auswahl des Berichtsformats und Per-
sonalisierung des Berichts mit einem Logo der Einrichtung.

Flr das Inspiration Assessment stehen zwei optionale Funktionen zur Verfligung,
die nicht fir das Functional Assessment verfligbar sind: Anpassung des Perzentils
und ein zusatzlicher LungMap™ Report.

Sowohl beim Functional Assessment als auch beim Inspiration Assessment
besteht die Option, Statistiken flr die Lungendichte im oberen rechten, mittleren
rechten, unteren rechten, oberen linken und unteren linken Lungenfllgel zu berech-
nen und auszuzeichnen. Alternativ kann beim Functional Assessment und Inspira-
tion Assessment nur die linke oder rechte Lunge segmentiert werden. In diesem
Fall werden die Statistiken anhand von drei gleich groBen, vertikalen Bereichen
der jeweiligen Lunge (d. h. ,Drittel™) berechnet. Die Qualitdt bei der Segmen-
tierung der Lungenfligel oder nur der Lunge muss vom Benutzer visuell anhand
des ausgegebenen RGB-Bilds beurteilt werden (siehe Abschnitt 8.3).

Wichtiger Hinweis: Wenn die Imbio CT LDA Software zusammen mit der Imbio
Cloud Platform oder der Imbio Enterprise Platform installiert wird, werden die
Benutzerpraferenzen fir optionale Funktionen lediglich bei der Installation fest-
gelegt.

4.3.1 Filterung

Wenn in den eingegebenen Metadaten sowohl ,RevolutionTime®™ (0018,9305) als
auch ,XRayTubeCurrent" (0018,1151) vorhanden sind und der durchschnittliche
Wert der Serie mAs < 80 mAs betragt, wird vor der Klassifizierung ein Filter zur
Rauschunterdriickung auf die Lungendatensatze angewendet. Filteroptionen kén-
nen bei der Installation oder auf Anfrage konfiguriert werden.

Die beiden Optionen, ungefiltert und gefiltert, bieten jeweils gegensatzliche Vor-
und Nachteile. Die Filterung vor der Klassifizierung ermdglicht eine robuste Klas-
sifizierung von Bildern mit geringem Signal-Rausch-Verhaltnis (SNR) (hohe Spez-
ifitdt), wobei jedoch kleine Bereiche mit geringer Abschwachung tubersehen wer-
den kdnnen (reduzierte Empfindlichkeit). Ohne Filterung vor der Klassifizierung
kdnnen kleine Bereiche mit geringer Abschwachung identifiziert werden (hohe
Empfindlichkeit), wobei es jedoch zu kleineren Fehlern bei der Klassifizierung von
Bereichen mit geringer Abschwachung in verrauschten Bildern kommen kann (re-
duzierte Spezifitat).
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Der Benutzer kann auf der Grundlage des entsprechenden Patienten und des
Rauschpegels der Aufnahmen bestimmen, ob die Filterung fur die Klassifizierung
der Eingabebilder geeignet ist.

4.3.2 Anpassung der Schwellenwerte

Die Schwellenwerte flir die Einatmung und die Ausatmung (falls zutreffend) kén-
nen vom Benutzer festgelegt und als Eingaben fur die LDA Software genutzt wer-
den. Die Schwellenwerte werden in Hounsfield-Einheiten (HE) definiert. Dabei ist
ein Bereich von -1024 HE bis 0 HE zulassig.

Der Standard-Schwellenwert fur die Einatmung liegt bei =950 HE. Der Standard-
Schwellenwert fur die Ausatmung liegt bei -856 HE (Nature Medicine, Ausgabe
18, Nummer 11, November 2012, Seiten 1711-1715.).

4.3.3 Berichtsformat

Der Benutzer kann das Format des Ausgabeberichts wahlen. Bei den beiden SOP-
Classes, die der Ausgabebericht derzeit unterstltzt, handelt es sich um Encap-
sulated PDF Report und Secondary Capture Image Storage. Der Benutzer kann
auswahlen, dass eines der beiden Formate oder beide Formate als Ausgabe erzeugt
werden. Das Berichtsformat ist standardmaBig als Encapsulated PDF Report fest-
gelegt.

4.3.4 Logo der Einrichtung

Der LDA-Zusammenfassungsbericht tragt das Imbio-Logo in der oberen linken
Ecke des Berichts. Dieses Logo kann mit dem Logo der Einrichtung des Benutzers
ersetzt werden. Die maximale GroBe des Logos betragt 1,4 cm Ho6he und 6,0
cm Breite. Die Mindestaufldsung betragt 300 dpi (dots per inch). Anhand dieser
Anforderungen werden eher quadratische oder horizontale Logos empfohlen. Ver-
tikale (hohe) Logos lassen sich nicht elegant in der Kopfzeile des Berichts unter-
bringen. Beim Logoformat kann es sich entweder um PNG oder JPEG handeln.

4.3.5 Mehrere Schwellenwerte (nur Insp. Assessment)

Das Inspiration Assessment kann so konfiguriert werden, dass das ausgegebene
RGB-Bild mehrere Schwellenwerte als unterschiedliche farbliche Uberlagerungen
darstellt. Der Bericht zeigt jedoch nur Berichtsstatistiken zu den primaren Schwellen-
werten des Algorithmus an, wie im Bericht angegeben. In Abbildung 1 wurde das
Farbschema folgendermaBen konfiguriert:

ROT - Unter -950 HE
GELB - Zwischen -950 und -900 HE
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GRUN - Zwischen -900 und -875 HE
LILA - Zwischen -700 und -200 HE
BLAU - Uber -200 HE

Abbildung 1: Schichten der Inspirational Assessment Map mit mehreren, konfig-
urierten Schwellenwerten.

4.3.6 Zusatzlicher LungMap Report (nur Insp. Assessment)

Das Inspiration Assessment kann einen zusatzlichen Bericht ausgeben, den LungMap™ Re-
port. Dieser Bericht stellt die Ergebnisse des Inspiration Assessment Report vereinfacht
dar und ist in zwei Versionen verfligbar: Ein Bericht bietet Informationen zu den allge-
meinen Vorteilen einer Raucherentwéhnung. Der andere Bericht enthalt wissenschaftlich
belegte, veroéffentliche Statistiken, die dabei helfen kénnen, dass ehemalige Raucher dem
Tabak fernbleiben. Weitere Informationen zu den Inhalten des LungMap™ Report finden
Sie in Abschnitt 6.5.
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5 Functional Assessment

Beim Functional Assessment werden zwei Hauptausgaben erzeugt: eine Functional As-
sessment Map und ein Functional Assessment Report.

5.1 Eingaben

Das LDA Functional Assessment nutzt zwei CT-Aufnahmen aus derselben Untersuchung
als Eingabe, wobei eine Aufnahme wahrend der Einatmung und die andere wahrend der
Ausatmung stattfand. Die eingegebenen Datensatze miissen Uber denselben Patienten-
namen, dieselbe Patienten-ID und dieselbe Studien-ID verfligen. Der Benutzer kann zu-
dem einen HE-Schwellenwert flir die Einatmung bzw. einen HE-Schwellenwert fir die
Ausatmung eingeben, die Registrierungsrichtung auswahlen und/oder die Filterung deak-
tivieren. Weitere Informationen zu optionalen Eingaben finden Sie in Abschnitt 4.3.

5.2 Functional Assessment Map

Die Functional Assessment Map ist ein DICOM Secondary Capture Image mit Voxel-Daten
und stellt die Originalaufnahme wahrend der Ausatmung mitsamt einer RGB-Uberlagerung
dar. Die RGB-Uberlagerung stellt die Voxel des Lungengewebe farblich unterschiedlich dar
und identifiziert dabei das Lungengewebe als eine von drei Klassifizierungskategorien.
Die Klassifizierungskategorien werden durch einen Schwellenwert fir die Einatmung (in
HE), einen Schwellenwert fir die Ausatmung (in HE), einen unteren Schwellenwert von
-1024 HE und einen oberen Schwellenwert von 0 HE definiert. Weitere Informationen zu
den Eingabeschwellenwerten finden Sie in Abschnitt 4.3.2. Im Folgenden sind die Defini-
tionen der Klassifizierungskategorien und die entsprechenden Farben flr die Voxel-Daten
der Functional Assessment Map aufgefihrt.

GRUN - Normal
Voxel mit héheren HE als der Schwellenwert flir die Einatmung
und héheren HE als der Schwellenwert flir die Ausatmung

GELB - Funktionaler Bereich mit niedriger Dichte
Voxel mit héheren HE als der Schwellenwert fur die Einatmung
und niedrigeren HE als der Schwellenwert fur die Ausatmung

ROT - Persistierender Bereich mit niedriger Dichte
Voxel mit niedrigeren HE als der Schwellenwert fir die Einatmung
und niedrigeren HE als der Schwellenwert flir die Ausatmung

Beispiele flir Axialschichten aus der Functional Assessment Map sind unten in Abbildung
2 aufgeflhrt.
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Abbildung 2: Schicht der Functional Assessment Map: Segmentierung der Lun-
genfllgel aktiviert (links) und deaktiviert (rechts).

5.3 Segmentierungszuordnung

Die Imbio CT LDA Software erstellt eine DICOM-Segmentierungsserie, sodass der Be-
nutzer die Qualitat der Segmentierung beurteilen kann. Wenn die Segmentierung der
Lungenfligel NICHT aktiviert ist, werden die linken und rechten Lungenfliigel gekennze-
ichnet. Wenn die Segmentierung der Lungenflligel aktiviert ist, werden die oberen recht-
en, mittleren rechten, unteren rechten, oberen linken und unteren linken Lungenfligel
gekennzeichnet: Beispiele flr Bilder aus DICOM-Segmentierungsserien finden Sie in Ab-
bildung 3. In Abschnitt 8.3 finden Sie weitere Details zur Interpretation der Bilder.

Abbildung 3: Beispiel flr die Segmentierungszuordnung: Segmentierung der Lun-
genfllgel aktiviert (links) und Segmentierung der Lungenflligel deaktiviert.
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5.4 Registrierungszuordnung

Die Imbio CT Lung Density Analysis™ (LDA) Software erstellt eine ,,verzerrte™ Zuordnung
wahrend der Einatmung. Diese hilft bei der Visualisierung des Registrierungsprozesses,
der Teil des Functional Assessment-Algorithmus ist. Abbildung 4 zeigt ein Beispiel dieser
Ausgabe neben der entsprechenden Aufnahme wahrend der Ausatmung. In Abschnitt 8.5
finden Sie weitere Details zur Interpretation dieses Bildes.

Einatmung Registrierte Einatmung Ausatmung

Abbildung 4: CT-Aufnahme wahrend der Einatmung, die zusammen mit der CT-
Aufnahme wahrend der Ausatmung registriert wurde.
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5.5 Functional Assessment Report

Das Format des Functional Assessment Report ist kompatibel mit DICOM. Dabei handelt
es sich entweder um Encapsulated PDF Report SOPClass oder Secondary Capture Im-
age Storage SOPClass. Der Bericht fasst die Ergebnisse der Functional Assessment Map
zusammen. Er umfasst Patienteninformationen, Bilder der Lungenschichten und Ergeb-
nistabellen. Einen Beispielbericht finden Sie unten in Abbildung 5.

™

FUNCTIONAL ASSESSMENT

nlmblo LUNG DENSITY ANALYSIS
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Das Benutzerhandbuch zur Lung Density Analysis v5.0.0 ist unter http: imbio. P 2u finden.
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Abbildung 5: Functional LDA-Bericht

S.23 DES-128 v1.0




IMBIO CT LUNG DENSITY ANALYSIS™ BENUTZERHANDBUCH

5_FUNCTIONAL ASSESSMENT

Kopfzeile des Berichts

Besonders wichtige Informationen, die in der Kopfzeile des Berichts aufgefihrt sind, um-
fassen die Rekonstruktions-Matrix, die Schichtdicke und die aktuelle Réntgenréhre. Diese
Parameter beeinflussen entweder die effektive Auflésung der CT-Aufnahme und/oder die
Dosis, was sich wiederum auf die Reproduzierbarkeit der Lungendichtemessungen auswirkt.
Beim Vergleich von nachfolgenden Lungendichtemessungen ist es wichtig, dass Anderun-
gen an diesen Parametern wahrend der Beurteilung berilicksichtigt werden.

Berichtsstatistiken

Die zusammengefassten Ergebnisse des Berichts beinhalten den Prozentsatz an Lun-
gengewebe, der flr den rechten Lungenfligel, den linken Lungenflligel sowie die gesamte
Lunge als ,Normal®, ,,Funktionaler Bereich mit niedriger Dichte"™ und , Persistierender Bere-
ich mit niedriger Dichte" identifiziert wurde. Ein geringer Prozentsatz an Voxel entspricht
nicht den klar definierten physiologischen Kategorien (unter -950 HE wahrend der Einat-
mung und Uber -856 HE wahrend der Ausatmung). Diese Ergebnisse werden nicht in den
Bericht aufgenommen. Aus diesem Grund kann es passieren, dass die Prozentangaben
der Berichtskategorien insgesamt nicht 100 % ergeben. Wenn die Segmentierung der
Lungenfligel aktiviert ist, wird der Text ,ZUSAMMENFASSUNG NACH LUNGENLAPPEN"
zusammen mit dem Prozentsatz der oberen rechten, mittleren rechten, unteren recht-
en, oberen linken und unteren linken Lungenfligel angezeigt. Wenn die Segmentierung
der Lungenfligel NICHT aktiviert ist, wird der Text ,ZUSAMMENFASSUNG NACH LUNGEN-
DRITTELN" zusammen mit dem Prozentsatz der drei gleich groBen Regionen in beiden
Lungenflligeln angezeigt.

Die Prozentangaben werden zusammen mit der geschatzten Abweichung aufgefiihrt. Die
Werte basieren auf der geschatzten Genauigkeit des Registrierungsalgorithmus. Sind die
geschatzten Abweichungen grof3, spiegelt dies flir gewohnlich ein ungleichmaBiges Dichte-
muster wider, das empfindlich gegentber der Registrierungsgenauigkeit ist. Wenn die
Dichtemuster gleichmaBig und unempfindlich gegenlber der Registrierungsgenauigkeit
sind, sind die geschatzten Abweichungen gering. Daher werden die geschatzten Abwe-
ichungen als MaBstab flir das Vertrauen in die Berichtswerte angesehen, basierend auf
der erwarteten Genauigkeit des Registrierungsprozesses.

Der Registrierungsalgorithmus von Imbio erstellt keine perfekte Registrierung zwischen
den Bildern wahrend der Ein- und Ausatmung. Die Auswirkung der Registrierungsge-
nauigkeit wurde anhand eines Vergleichs zwischen der automatisierten Registrierung von
Imbio und einer perfekten Registrierung, die Uber eine manuelle Landmarkendefinition er-
mittelt wurde, beurteilt. Die LDA-Prozentsatze wurden flr die automatisierte Registrierung
von Imbio und die perfekte Registrierung unter Berlicksichtigung mehrerer Patienten
berechnet. Es wurde gezeigt, dass die LDA-Prozentsatze fiir die automatisierte Registrierung
von Imbio allesamt innerhalb der Abweichung der LDA-Prozentsatze fiir die perfekte Reg-
istrierung lagen.

Die Volumina der segmentierten Lunge wahrend der Ein- und Ausatmung sind ebenfalls

im Bericht aufgefihrt. Es werden Volumina der gesamten Lunge sowie der rechten und
linken Lungenfligel aufgefihrt.
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HINWEIS: Die Statistiken des Zusammenfassungsberichts werden auf die nachste Ganz-
zahl ab- bzw. aufgerundet. Deshalb werden Werte unter 0,5 % als 0 % angezeigt.

Berichtsdiagramme

Der Bericht enthalt sechs Bilder, die Schichten der Functional Assessment Map in unter-
schiedlichen Ausrichtungen anzeigen. Zu den sechs Bildern gehéren die Koronalschicht,
die mittlere Sagittalschicht des rechten Lungenfliigels, die mittlere Sagittalschicht des
linken Lungenfligels und drei Axialschichten: die Mitte des unteren, des mittleren und des
oberen Lungendrittels. Im Folgenden finden Sie ein Beispiel der Bilder im Bericht (Abb. 6).

KORONALSCHICHT SAGITTALSCHICHT - RECHTE MITTELLINIE SAGITTALSCHICHT - LINKE MITTELLINIE

AXIALSCHICHT - OBERES DRITTEL AXIALSCHICHT - MITTLERES DRITTEL AXIALSCHICHT - UNTERES DRITTEL

Abbildung 6: Beispiel der Lungenaufnahmen im Functional Assessment Report
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6 Inspiration Assessment

Das Inspiration Assessment der LDA Software erstellt zwei Hauptausgaben: die Inspiration
Assessment Map und den Inspiration Assessment Report.

6.1 Eingaben

Die Komponente Inspiration Assessment nutzt nur eine Aufnahme wahrend der Einat-
mung als Eingabe. Darliber hinaus kann der Benutzer Schwellenwerte flir die Einatmung
eingeben, einen zusatzlichen LungMap™ Report erstellen und/oder die Filterung deak-
tivieren. Weitere Informationen zu optionalen Eingaben finden Sie in Abschnitt 4.3. Bei der
LungMap-Version fir ehemalige Raucher muss das DICOM-Attribut , Patientengeschlecht"
(0x0010,0x0040) angegeben werden und den Wert ,M" oder ,W" enthalten.

6.2 Inspiration Assessment Map

Die LDA+ Zuordnung ist ein DICOM Secondary Capture Image mit Voxel-Daten und stellt
die Originalaufnahme wéhrend der Ausatmung mitsamt einer RGB-Uberlagerung dar. Die
RGB-Uberlagerung stellt die Voxel des Lungengewebe farblich unterschiedlich dar und
identifiziert dabei das Lungengewebe als eine von drei Klassifizierungskategorien. Im Fol-
genden sind die Definitionen der Klassifizierungskategorien und die entsprechenden Far-
ben flr die Voxel-Daten der Functional Assessment Map aufgefuhrt.

BLAU - Bereich mit sehr hoher Dichte
Voxel mit HE Uber -200 HE
VIOLETT - Bereich mit hoher Dichte

Voxel mit HE Guber -700 HE
und unter -200 HE

ROT - Bereich mit niedriger Dichte
Voxel mit HE unter -950 HE

Die Standardeinstellungen fir die Schwellenwerte kbnnen angepasst werden. Wenden Sie
sich fur weitere Informationen an den Imbio Support.

Ein Beispiel fur eine Axialschicht aus der LDA+ Zuordnung ist unten in Abbildung 7 aufge-
fuhrt.
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Abbildung 7: Schicht der Inspiration Assessment Map

6.3 Segmentierungszuordnung

Die Imbio CT LDA Inspiration Assessment Software erstellt eine DICOM-Segmentierungs-
serie, sodass der Benutzer die Qualitat der Segmentierung beurteilen kann. Weitere De-
tails finden Sie in den Abschnitten 5.3 und 8.3.

6.4 Inspiration Assessment Report

Der Inspiration Report Zusammenfassungsbericht enthalt die Ergebnisse aus der Analyse
der LDA Software. Er kann in mehreren Formaten bereitgestellt werden: PDF-Datei, DI-
COM Encapsulated PDF oder DICOM Secondary Capture Storage.

Die drei wesentlichen Dichtemessungen im LDA+ Bericht umfassen Folgendes:

e Sehr hohe Dichte (SHD): Prozentsatz an Gewebe Uber einem Schwellenwert von
-200 HE. Deutet nachweislich auf eine Konsolidierung hin. [2].

e Hohe Dichte (HD): Prozentsatz an Gewebe Uber einem Schwellenwert von -700
HE und unter einem Schwellenwert von —200 HE. Deutet nachweislich auf eine Milch-
glastribung hin. [2].

¢ Niedrige Dichte (ND): Prozentsatz an Gewebe unter einem Schwellenwert von
-950 HE. Deutet nachweislich auf ein Emphysem hin. [3].

Die Standardeinstellungen fir die Schwellenwerte kbnnen angepasst werden. Wenden Sie
sich fur weitere Informationen an den Imbio Support.
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n imbio LUNG DENSITY ANALYSIS

NAME: Josie Smith GesCHLECHT: Weiblich DATUM DER sTUDIE: 6. April 2022

PATIENTEN-ID: 913015 cee: 6. April 1964 BERICHTSDATUM: 10. Juli 2023

HERSTELLER: GE MEDICAL SYSTEMS KERN: STANDARD SCHICHTDICKE: 1.25 DURCH. STROMST. ROHRE KVP: 217 mA, 120 kV

sehr hohe Dichte (SHD) hohe Dichte (HD)

deutet auf Konsolidierung deutet auf Milchglastriibung

Esposito, A., et. al. 2021 Clinical Imaging, 77. Esposito. A., et. al. 2021 Clinical Imaging, 77.

% der gesamten Lunge

18%

14%

1%

SHD HD ND
H H H sehr hohe Dichte: > -200 HE

niedrige Dichte (ND) hohe Dichte: -700 Bis -200 HU

deutet auf Emphysem niedrige Dichte: <-950 HE

Madani, A., et. al. 2006 Radiology, 238 (3)

UBERSICHT NACH LUNGEN-LAPPEN

ZUSAMMENFASSUNG VoL SHD HD ND

LUNGE GESAMT: 28L 1% 14 % 18 %
Linke Lunge: 1,3L 1% 13% 20 %
Links Oben Lappen 09L 1% 9% 21%
Links Unten Lappen 05L 2% 21 % 17 %
Rechte Lunge: 15L 1% 15% 16 %
Rechts Oben Lappen 08L 0% 10 % 16 %
Rechts Mitte Lappen 04L 1% 1% 18 %
Rechts Unten Lappen 04L 4% 28% 14 %

@ Die Analyse wurde mit der Einstellung FILTERUNG AUS durchgefiihrt
ZUSATZLICHE
INFORMA-
TIONEN

Das Benutzerhandbuch zur Lung Density Analysis v5.0.0 ist unter http: imbio. PP 2u finden.

Seite 1 von 1 des Berichts Oxeb8cf834.1

Abbildung 8: Inspiration LDA-Bericht
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Berichtsstatistiken

Die Hauptkennzahlen flir jede Lunge werden neben dem Lungenvolumen in einer Tabelle
innerhalb des Berichts aufgefiihrt. Wenn die Segmentierung der Lungenfligel aktiviert ist,
wird der Text ,,ZUSAMMENFASSUNG NACH LUNGENLAPPEN" zusammen mit dem Prozentsatz
der oberen rechten, mittleren rechten, unteren rechten, oberen linken und unteren linken
Lungenfliigel angezeigt. Wenn die Segmentierung der Lungenflliigel NICHT aktiviert ist,
wird der Text ,,ZUSAMMENFASSUNG NACH LUNGENDRITTELN" zusammen mit dem Prozentsatz
der drei gleich groBen Regionen in beiden Lungenflligeln angezeigt.

HINWEIS: Die Statistiken des Zusammenfassungsberichts werden auf die nachste Ganz-
zahl ab- bzw. aufgerundet. Deshalb werden Werte unter 0,5 % als 0 % angezeigt.

Berichtsdiagramme
Dieser Bericht beinhaltet 3D-Renderings, die die Verteilung jeder Dichtemessung und ein
Diagramm der Prozentsatze der gesamten Lunge anzeigen. Siehe Abbildung 9

sehr hohe Dichte (SHD) hohe Dichte (HD)

deutet auf Konsolidierung deutet auf Milchglastriibung
Esposito, A., et. al. 2021 Clinical Imaging, 77. Esposito, A., et. al. 2021 Clinical Imaging, 77.

% der gesamten Lunge

18%

= .

SHD HD ND
H H H sehr hohe Dichte: > -200 HE

nledrlge DIChte (ND) hohe Dichte: -700 Bis -200 HU

deutet auf Emphysem niedrige Dichte: <-950 HE

Madani, A., et. al. 2006 Radiology, 238 (3)

Abbildung 9: 3D-Renderings jeder Dichtemessung.
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6.5 LungMap™ Report

Beim LungMap™ Report handelt es sich um einen optionalen Bericht, der zusatzlich zur
Inspiration Assessment Map und dem Inspiration Assessment Report erstellt wird. Das
Format des LungMap™ Report ist kompatibel mit DICOM. Dabei handelt es sich entwed-
er um Encapsulated PDF Report SOPClass oder Secondary Capture Image Storage SOP-
Class. Der Bericht enthalt den Prozentsatz an Lungenvolumen, der unter und Gber dem
Schwellenwert flur die Einatmung liegt, den am starksten betroffenen Flligel oder das am
starksten betroffene Drittel der Lunge sowie dem entsprechenden Prozentsatz unter dem
Schwellenwert, eine Aufnahme der Lunge und eine Tabelle, in der die mdglichen Vorteile
einer Raucherentwéhnung aufgefuhrt sind. Einen Beispielbericht finden Sie unten in Ab-
bildung 10.

Es steht auBerdem eine weitere Version des LungMap™ Report flir ehemalige Raucher
zur Verfigung. Anstelle einer Tabelle, die die mdglichen Vorteile einer Raucherentwéhnung
auffihrt, wird eine Abbildung angezeigt, die das relative Lungenkrebsrisiko im Zeitverlauf
nach der Raucherentwéhnung im Vergleich zu Personen, die niemals geraucht haben,
darstellt. Die Statistiken stammen aus einem wissenschaftlich belegten Artikel [1] und
werden je nach Geschlecht des Patienten individuell angepasst. Einen Beispielbericht find-
en Sie unten in Abbildung 11.
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nlmt)lo LungMap” Report

Josie Smith,

dies ist lhr derzeitiger Lungenzustand:
Nur fiir Ausbildungszwecke

CT am 6. April 2022 durchgefiihrt (GEB.: 6. April 1964)

' 18 % niedrige Dichte,
die auf ein Emphysem
hinweisen kann*

Am stdrksten betroffene Region:
21%, Oberer Linker Lungenfliigel

82 % normale Dichte

*Eine niedrige Dichte kann auf ein Emphysem
hinweisen und ist definiert als der Prozentsatz Ihrer
Lunge, der unter -950 Hounsfield-Einheiten liegtf.
Bitte wenden Sie sich an lhren Arzt, um weitere
Informationen dariiber zu erhalten, was diese
Ergebnisse fir Ihre Gesundheit bedeuten konnten.

T Madani, A., et al. Radiology. 2006 Mar;
238(3):1036-43. doi: 10.1148/radiol.2382042196.

Gute Nachricht fiir Josie: Wenn Sie rauchen, beginnt Ihr Kdrper noch im selben
Augenblick, in dem Sie mit dem Rauchen aufhdren, den Schaden zu reparieren:

20 [ 12 et I it sttt
auf ein normales Niveau. in Ihrem Blut sinkt auf einen normalen .
MINUTEN STUNDEN Wert. beginnt sich zu verbessern.
Ihr Risiko fiir einen Schlaganfall ist
1-9 Ihr Husten und Das zusétzliche Risiko einer koronaren 5-15 gleich hoch wie das einer Person, die

Ihre Kurzatmigkeit
nehmen ab.

niemals geraucht hat. Ihr Risiko fiir

Herzerkrankung ist halb so hoch
d ~J.\;1i1{5 " Mund-, Rachen- oder Speiserohrenkrebs

wie das eines Rauchers.

MONATE

ist halb so hoch wie das eines
Rauchers.

. Ihr Risiko fir eine koronare
Ihr RIS'ka an Lungenkrebs zu Herzerkrankung ist gleich hoch wie + Quelle: U.S. Department of Health and Human
sterben, ist etwa halb so hoch

das einer Person, die niemals Services. The Health Consequences of Smoking:
wie das eines Rauchers. ’ A Report of the Surgeon General. Atlanta, GA: 2004.
geraucht hat.

Wir sind fiir Sie da. Auch wenn es sehr schwierig sein kann, mit dem Rauchen

aufzuhoren und dauerhaft rauchfrei zu bleiben, haben Menschen, die nicht aufgeben,
@’ es zu versuchen, hohe Erfolgsaussichten. Rufen Sie das Hilfe-Center unter
777-777-7777 an, um mit jemandem zu sprechen, der Ilhnen zuhdrt und Sie mit

Raucherentwéhnungsstellen verbinden kann.

| imbio Betrieben von Imbio Lung Density Analysis™ | imbio.com

Abbildung 10: Beispiel fir einen LungMap™ Report bei Rauchern

Es ist auch eine anpassbare Version des LungMapTM-Berichts erhaltlich. Diese Version er-
madglicht die Verwendung von benutzerdefinierten Kopf- und FuBzeilen anstelle der Standard-
Kopf- und FuBzeilen. Benutzerdefinierte Berichtsoptionen kénnen bei der Installation oder
auf Anfrage konfiguriert werden.

Berichtsstatistiken

Die Statistiken des Berichts beinhalten den Gesamtprozentsatz an Lungenvolumen, das
unter und Uber dem Schwellenwert flir die Einatmung liegt, und die am starksten be-
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nlmt)lo LungMap” Report

Josie Smith,

dies ist lhr derzeitiger Lungenzustand:
Nur fiir Ausbildungszwecke
CT am 6. April 2022 durchgefiihrt (GEB.: 6. April 1964)

‘ 18 % niedrige Dichte,
die auf ein Emphysem
hinweisen kann*

Am stdrksten betroffene Region:
21%, Oberer Linker Lungenfliigel

82 % normale Dichte

*Eine niedrige Dichte kann auf ein Emphysem
hinweisen und ist definiert als der Prozentsatz Ihrer
Lunge, der unter -950 Hounsfield-Einheiten liegtf.
Bitte wenden Sie sich an lhren Arzt, um weitere
Informationen dariiber zu erhalten, was diese
Ergebnisse fir Ihre Gesundheit bedeuten konnten.

T Madani, A., et al. Radiology. 2006 Mar;
238(3):1036-43. doi: 10.1148/radiol.2382042196.

Gute Nachricht fir Josie: Je langer Sie Nichtraucher bleiben, desto weiter sinkt lhr

Risiko, an Lungenkrebs zu erkranken.
das Risiko eines ehemaligen Rauchers, an ‘

Bei Frauen, die e 6
rauchen, ist das Ll
Risiko. an Lungenkrebs zu erkranken, im Vergleich zu
Jjemandem, der nie geraucht hat @

6-10 jahre

Lungenkrebs zu )
erkranken, bis zu 8- 2-5 jahre
mal hoher als bei
solchen, die
niemals geraucht
haben.

11-15 jahre

B Pes
2012 Sep

jahre nach Raucherentwéhnung 16-25 jahre

Seit jeher
Nichtraucher

Raucher

Wir sind fiir Sie da. Auch wenn es sehr schwierig sein kann, mit dem Rauchen

aufzuhoren und dauerhaft rauchfrei zu bleiben, haben Menschen, die nicht aufgeben,
@’ es zu versuchen, hohe Erfolgsaussichten. Rufen Sie das Hilfe-Center unter
777-777-7777 an, um mit jemandem zu sprechen, der Ilhnen zuhdrt und Sie mit

Raucherentwéhnungsstellen verbinden kann.

Betrieben von Imbio Lung Density Analysis™ | imbio.com

Abbildung 11: Beispiel flr einen LungMap™ Report bei ehemaligen Rauchern

troffene Region sowie den entsprechenden Prozentsatz unter dem Schwellenwert. Die am
starksten betroffene Region entspricht dem Lungenfliigel oder -drittel mit dem hdchsten
Prozentsatz an Voxel unter dem festgelegten Schwellenwert. Anders als im Inspiration As-
sessment Report werden die Lungenvolumina nicht in den LungMap™ Report aufgenom-

men.

Berichtsdiagramme
Der LungMap™ Report zeigt ein Bild der Koronalschicht der Inspiration Assessment Map
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in Richtung des Lungenbereichs an, der Uber einen Prozentsatz an Pixeln verflgt, die
unter dem Schwellenwert liegen, sowie einen Prozentsatz unter dem Schwellenwert fur
die gesamte Lunge. Die Farbe der Lungenpixel in dieser Bildschicht entspricht den Far-
ben der Lunge selbst: rosa flir Gewebe mit normaler Dichte und schwarz flir Gewebe mit
niedriger Dichte. Im Bild ist ein Umriss des Koérpers auBerhalb der Lungen dargestellt.
Dadurch entsteht ein klareres Bild der Lungenorientierung und -position innerhalb des
Kdrpers des Patienten. Im Folgenden finden Sie ein Beispiel der Bildschicht im Bericht
(Abb. 12).

Abbildung 12: Beispiel der Lungenaufnahme im LungMap™ Report

Beim anderen Diagramm im Bericht fir Raucher handelt es sich um eine Tabelle, die die
Vorteile der Raucherentwéhnung auflistet (Abbildung 13). Diese Tabelle bleibt stets gleich
und andert sich nicht je nach Patienten.

Beim anderen Diagramm im Bericht fiir ehemalige Raucher handelt es sich um eine Abbil-
dung, die das relative Risiko einer Lungenkrebsdiagnose im Zeitverlauf nach der Raucher-
entwdhnung darstellt (Abbildung 14). Diese Abbildung wird individuell angepasst, je nach-
dem ob der Patient mannlich (Abb. 14) oder weiblich (Abb. 15) ist. Siehe Tabelle 4 in [1].
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P hre Herafrequen: sinkt 12 FH baginmt 2 sinken. nre Lungenfunition
auf ein normales Niveau. in lhrem ut sin auf einen normalen .
MINUTEN STUNDEN Wert. beginnt sich zu verbessern.
Ihr Risiko fiir einen Schlaganfall ist
(|') | IhrHusten und 1 Das zusitzliche Risiko einer koronaren gleich hoch wie das einer Person, die
Ihre Kurzatmigkeit Herzerkrankung ist halb so hoch niemals geraucht hat. Ihr Risiko fir
MONATE JAHR Mund-, Rachen- oder Speiseréhrenkrebs

nehmen ab. wie das eines Rauchers.

ist halb so hoch wie das eines
Rauchers.

Ihr Risiko fiir eine koronare
Herzerkrankung ist gleich hoch wie tQ

. s S
das einer Person, die niemals
geraucht hat.

Ihr Risiko, an Lungenkrebs zu
sterben, ist etwa halb so hoch
wie das eines Rauchers.

uelle: U.S. Department of Health and Human
ervices. The Health Consequences of Smoking:
A Report of the Surgeon General. Atlanta, GA: 2004.

Abbildung 13: Tabelle der Vorteile einer Raucherentwéhnung

Gute Nachricht fiir John Doe: Je langer Sie Nichtraucher bleiben, desto weiter sinkt

lhr Risiko, an Lungenkrebs zu erkranken.
das Risiko eines ehemaligen Rauchers, an ‘

Bei Mannern, die @ 6
rauchen, ist das L
Risiko, an Lungenkrebs zu erkranken, im Vergleich zu
Jjemandem, der nie geraucht hat @

6-10 jahre

Lungenkrebs zu

2-5 jahre

erkranken, bis zu
24-mal héher als
bei solchen, die

niemals geraucht

haben.
T Hlsiahre s jah
2012 Sept 1: 131 1210-1215. jahre nach Raucherentwéhnung ~ovJanre

Seit jeher
Raucher Nichtraucher

Abbildung 14: Abbildung, die eine Senkung des relativen Risikos einer Lun-
genkrebsdiagnose im Vergleich zu Mannern, die niemals geraucht haben, darstelit.

Gute Nachricht fiir 13155Y_UAB_COPD: Je langer Sie Nichtraucher bleiben, desto
weiter sinkt lhr Risiko, an Lungenkrebs zu erkranken.

rauchen. ist das °_| das Risiko eines ehemaligen Rauchers, an .

Bei Frauen, die
Risiko, an Lungenkrebs zu erkranken, im Vergleich zu
Lungenkrebs zu jemandem, der nie geraucht hat @
erkranken, bis zu 8-

6-10 jahre

2-5 jahre

mal héher als bei
solchen, die
niemals geraucht
haben

11-15 jahre

B Pes:

jahre nach Raucherentwdhnung 16-25 jahre

Seil jeher
Raucher Nichtraucher

Abbildung 15: Abbildung, die eine Senkung des relativen Risikos einer Lun-
genkrebsdiagnose im Vergleich zu Frauen, die niemals geraucht haben, darstellt.
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7 Mogliche Ausnahmen

Die Imbio CT Lung Density Analysis™ Software erstellt Benachrichtigungen und Fehler-
meldungen, wenn eine Ausnahme innerhalb des Algorithmus auftritt. Nachfolgend finden
Sie mogliche Software-Fehler mit weiteren Beschreibungen und mdglichen Ursachen der
Ausnahme.

7.1 Eingabefehler

ERROR: Invalid input data |

Dieser Fehler tritt auf, wenn die angegebenen Daten nicht den Anforderungen von Imbio
entsprechen. Der angegebene Pfad enthalt z. B. mehr als eine DICOM-Serie. Details zu
allen erforderlichen Parametern finden Sie in Abschnitt 2.2.1.

ERROR: Unacceptable input data |
Dieser Fehler tritt auf, wenn die Bilderfassungsparameter nicht den Anforderungen von
Imbio entsprechen. Details zu den erforderlichen Parametern finden Sie in Abschnitt 2.2.1.

Wenn dieser Fehler auftritt, gibt der Algorithmus einen Input Check Failure Report aus.
Dieser zeigt den Grund an, aus dem die Eingabedaten als unzuldssig gelten. Ein Beispiel
fir einen Input Check Failure Report flir das Inspiration Assessment ist in Abbildung 16
aufgeflihrt. Die Ursachen(n) fir den Fehler ist bzw. sind durch ein rotes ,X" in der Spalte
~Ergebnis™ ersichtlich. In Abbildung 16 handelt es sich bei der Schichtdicke um den fehler-
haften Parameter. Beachten Sie, dass die gelben Warnzeichen nicht optimale Parame-
ter (Faltungsmatrix) oder Parameter, die in den Eingabe-Metadaten fehlen (Umlaufzeit),
kennzeichnen. Bei diesen Warnmeldungen wird kein Eingabeprifungsfehler ausgegeben.
Sie sollten dennoch berticksichtigt werden.

ERROR: Input images have same Series Instance UID
Dieser Fehler tritt auf, wenn beide Eingabebilder Uber dieselbe Serieninstanz-UID verfl-
gen. Die Serieninstanz-UIDs miissen fiir jedes Eingabebild einzigartig sein. Uberpriifen
Sie die DICOM-Attribute der hochgeladenen Serien.

7.2 Segmentierungsfehler

ERROR: Could not extract airways
ERROR: Could not separate lungs
ERROR: Could not find trachea
ERROR: No lungs found

Diese Fehler weisen auf eine Ausnahme im Segmentierungsschritt der Imbio CT Lung
Density Analysis™ Software hin. Folgende Ursachen sind mdglich:

e Bewegung des Patienten oder Atmung wahrend der Aufnahme.

e Tracheomalazie oder stark verengte Hauptbronchien
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ERROR: Lung larger than the expected size range

I imbio

ZUGANGSNUMMER: 6789

NAME DER STATION: Unbekannt HERSTELLER: GE

LUNG DENSITY ANALYSIS"
INPUT CHECK REPORT

DURCH. STROMST. ROHRE KVP: 300 mA, 140 kV

Series Description: ER AAA 3.0 B30f - THICK
Series Instance UID: 1.3.6.1.4.1.19291.2.1.2.16413
Series Number: 5348

Voraussetzung Wert Ergebnisse

Modality cT cT v
Revolution Time (Sek.) <=1,0 Nicht vorhanden

Pixel Spacing (mm) <=2,0,2,0] [0,607, 0,607] v
FOV (mm) >= (100, 100, 200) (311, 311, 295) /
Image Orientation (+1,0,0,0,+1,0) (1,0,0,0,0,0,0,0,1,0,0,0) v
Slice Spacing (mm) <=30 25 v
Slice Thickness (mm) <=30 50 X
Rescale Type HU HU v
Patient Age (Jahre) >=18 52 v
Convolution Kernel Keine Kantenschéarfung BONE

Contrast Bolus Agent Fehlend Fehlend v
Transfer Syntax UID Non-Big-Endian 0K v

Siehe Lung Density Analysis 5.0.0 im Benutzerhandbuch (Abschnitt SCANPROTOKOLLANFORDERUNGEN), um weitere Informationen iiber

Eingangsanforderungen zu erhalten.

Das Benutzerhandbuch ist unter https://www.imbio.com/support-documentation zu finden.

Abbildung 16: Beispiel flr einen Input Check Failure Report

e Aufnahme mehr als einige Zentimeter Uber der Lungenspitze.
¢ Die Lungen erscheinen nicht im Sichtfeld des Bilds.

e Das Eingabebild zeigt keine Lunge oder das Eingabebild ist verrauscht.

ERROR: Lung smaller than the expected size range

Diese Fehler weisen darauf hin, dass die GréBe der segmentierten Lunge nicht inner-
halb des erwarteten Volumenbereichs liegt. Dies kann auf eine fehlerhafte Segmentierung
zuruckzufihren sein, wobei Nicht-Lungengewebe falschlicherweise als Lungengewebe iden-
tifiziert oder Lungengewebe aus der Segmentierung ausgeschlossen wurde. Diese Fehler

konnen auBerdem auftreten, wenn der Patient eine anomale Anatomie aufweist.

ERROR: Airways larger than the expected size range
ERROR: Airways smaller than the expected size range
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Diese Fehler weisen darauf hin, dass die GroBe der segmentierten Atemwege nicht inner-
halb des erwarteten Volumenbereichs liegt. Dies kann auf eine fehlerhafte Segmentierung
zuruckzufihren sein, wenn Blut aus den Atemwegen in die Lunge gelangt oder nur die
Luftrohre identifiziert werden konnte. Diese Fehler kénnen auBBerdem auftreten, wenn der
Patient eine anomale Anatomie aufweist.

7.3 Registrierungsfehler

ERROR: Borders metric indicates poor registration
ERROR: Similarity metric indicates poor registration

Diese Fehler weisen darauf hin, dass das registrierte Bild nicht den erforderlichen An-
forderungen von Imbio entspricht. Eine fehlerhafte Registrierung kann auf einen hohen
GréBenunterschied zwischen den beiden Eingabebildern oder eine fehlerhafte Segmen-
tierung zurtckzufihren sein.
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8 Uberlegungen zur Risikominderung

8.1 Protokoll

Der Benutzer muss das CT-Protokoll, wie in Abschnitt 2.2 beschrieben, befolgen.

8.2 Erwartete Leistung

Die Genauigkeit der Messungen im Rahmen des LDA Functional Assessment werden haupt-
sachlich durch die Qualitat der Bilderregistrierung bestimmt. Eine Schatzung der Messge-
nauigkeit wird in Form eines Bereichs flr jede Messung im ausgegebenen Bericht angegeben
(Abbildung 17).

% FUNKTIF AL DAUERKE FT

GESAMTE LUNGE
LINKER
LUNGENFLUGEL
Oberes LAPPEN 30+0 414+0 27+0
Unteres LAPPEN 19+0 33+0 47 +0
RECHTER
20+ 0 3040 48+0
Oberes LAPPEN 22+0 29+0 49+0
Mittleres LAPPEN 21+0 37+0 40+0
Unteres LAPPEN 19+0 29+0 51+0

Abbildung 17: Diagramm der LDA-Messungen im Functional Assessment Report.
Die Pfeile geben die voraussichtliche Abweichung der LDA-Messung an.

Diese Wertebereiche geben eine Schatzung darliber ab, wie sich die Messwerte veran-
dern wurden, wenn die Bilder innerhalb der voraussichtlichen Genauigkeit des Bildreg-
istrierungsprozesses in alle Richtungen lUbertragen werden wirden. Beachten Sie, dass
der Imbio LDA-Algorithmus deterministisch ist, das heiBt, dass die LDA-Messungen flr
Wiederholungsanalysen mit denselben Eingabedatensatzen identisch sind. Deshalb gilt
der Rauschpegel in den Eingabebildern als hauptsachliche BestimmungsgréBe flr die
Messprazision. Beim Vergleich der Messungen aus unterschiedlichen Erfassungen sollte
der Rauschpegel der Eingabebilder berlicksichtigt werden.

8.3 Qualitatsbeurteilung der Lungensegmentierung
8.3.1 Einfiithrung

Die Imbio CT Lung Density Analysis™ (LDA) Software nutzt fortschrittliche Bildverar-
beitungstechniken zur Segmentierung der Lunge in CT-Aufnahmen der Brust, sodass eine
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Dichteanalyse durchgeflihrt werden kann. Die Software erstellt eine DICOM-Segmentie-
rungsserie, sodass der Benutzer die Qualitdt der Segmentierung beurteilen kann. Wenn
die Segmentierung der Lungenflliigel NICHT aktiviert ist, werden die linken und recht-
en Lungenfligel gekennzeichnet. Wenn die Segmentierung der Lungenflligel aktiviert ist,
werden die oberen rechten, mittleren rechten, unteren rechten, oberen linken und unteren
linken Lungenfligel gekennzeichnet: In Abbildung 18 ist eine Liste der fur die anatomis-
che Kennzeichnung verwendeten Farben aufgefiihrt. Die Abbildungen 19 und 20 enthalten
Beispiele fur Bilder aus DICOM-Segmentierungsserien.

Lungensegmentierung Segmentierung der Lungenfllgel
Rechter Lungenflugel Oberer Rechter
Linker Lungenflugel Mittlerer Rechter

Unterer Rechter
Oberer Linker

Unterer Linker _

Abbildung 18: Kennzeichnungsfarben fur die Lungensegmentierung.

Um Segmentierungsfehler zu erkennen, pruft die LDA Software Eingabeparameter
sowie Lungensegmentierungsstatistiken und benachrichtigt den Benutzer mithilfe von
Warn- oder Fehlermeldungen Uber eventuelle Probleme. Dennoch kann es in seltenen
Fallen dazu kommen, dass eine schlechte Segmentierungsqualitat nicht automatisch erkan-
nt wird und der ausgegebene Bericht moéglicherweise mit fehlerhaften Ergebnissen erstellt
wird. Diese Falle kénnen in folgende Kategorien eingeteilt werden:

¢ Lungen-Einschlussfehler. Dies umfasst u. a.:

- Luft auBerhalb des Kérpers wird als Lunge kategorisiert.
- Luft im Darm wird als Lunge kategorisiert.
- Luft in der Speiserdhre wird als Lunge kategorisiert.

e Lungen-Ausschlussfehler. Dies umfasst u. a.:

— Ein Teil der Lunge wird dem Atemwegsbaum zugeordnet, sodass dieser Teil der
Lunge aus der Analyse entfernt wird.

- Die Lungenspitze wird als Teil der Luftrohre kategorisiert.

— Bereiche des Lungenparenchyms mit einer hohen Dichte werden von der Seg-
mentierung ausgeschlossen.

e Kennzeichnungsfehler der linken/rechten Lungenfligel.
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Abbildung 20: Beispiel fur eine Lungenfligelsegmentierung.
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— Ein Teil des linken Lungenfllgels wird falschlicherweise als Teil des rechten Lun-
genfligels oder umgekehrt klassifiziert.

— Der linke oder der rechte Lungenfllgel wird aus der Segmentierung ausgeschlossen.

Im folgenden Abschnitt sind Abbildungen mit Beispielen flir Segmentierungsfehler
aufgefihrt, die zu fehlerhaften Ergebnissen fihren kénnen. Der Software-Benutzer sollte
nach dieser Art von Ausgabe Ausschau halten und, falls vorhanden, diese Ergebnisse nicht
nutzen. Die Imbio CT Lung Density Analysis™ Software darf nur von Pneumologen, Radi-
ologen und Radiologieassistenten unter der Aufsicht eines Pneumologen oder Radiologen
verwendet werden.

8.3.2 Beispiele fiir Lungensegmentierungsfehler

1. Einschluss von Luft auBerhalb des Kérpers. In bestimmten Fallen kann Luft auBerhalb
des Korpers falschlicherweise als Teil des linken oder rechten Lungenflligels klassifiziert
werden.

Abbildung 21: Segmentierungsiberlagerung, die den fehlerhaften Einschluss von
Luft auBerhalb des Kdérpers anzeigt.

2. Einschluss des Darms. Wenn Luft im Colon transversum vorliegt, kann der Darm falschlicher-
weise als Teil der Lunge klassifiziert werden. Dies tritt haufiger auf, wenn die CT-Eingabebilder
Uber eine Schichtdicke von uber 2 cm verfligen.

3. Einschluss der Speiserbhre. Eine erweiterte Speiserdohre kann versehentlich als Teil
der Lunge klassifiziert werden. Diese Art von Fehler kann zu einer Uberschitzung der
Persistenz (Functional LDA) in einigen Prozentpunkten oder zu einem Prozentsatz unter
dem Schwellenwert (Inspiration LDA) fUhren.

4. Ausschluss der Lunge aufgrund einer fehlerhaften Kennzeichnung der Atemwege. In
einigen Fallen kénnen Teile des Lungenparenchyms versehentlich den distalen Atemwe-
gen zugeordnet werden. In anderen Fallen kann die Lungenspitze falschlicherweise als
Teil der Luftréhre identifiziert werden, was zu einem Lungen-Ausschlussfehler und einer
fehlerhaften Kennzeichnung der Luftréhre als Teil der Lunge flhrt.
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Abbildung 22: Segmentierungsitberlagerung, die den fehlerhaften Einschluss des
Darms anzeigt.

Abbildung 23: Segmentierungslberlagerung, die den fehlerhaften Einschluss des
Darms anzeigt.

Abbildung 24: Segmentierungsuberlagerung, die eine Leckage der Atemwege in
das Lungenparenchym anzeigt.

4. Ausschluss aufgrund einer abhangigen Atelektase.

5. Kennzeichnungsfehler der linken/rechten Lungenfligel.

S.42 DES-128 v1.0




IMBIO CT LUNG DENSITY ANALYSIS™ BENUTZERHANDBUCH

8_UBERLEGUNGEN ZUR RISIKOMINDERUNG

Abbildung 25: Segmentierungsuberlagerung, die eine Klassifizierung der Lungen-
spitze als Luftrohre anzeigt.

Abbildung 26: Segmentierungsuberlagerung, die den Ausschluss der Lunge auf-
grund einer abhdangigen Atelektase anzeigt.

Abbildung 27: Segmentierungsiberlagerung, die eine falsche Kennzeichnung des
linken/rechten Lungenfligels anzeigt.

6. Ausschlussfehler der linken/rechten Lungenfllgel. Dies tritt hdufiger bei Aufnahmen
wahrend der Ausatmung auf, wenn die Hauptatemwege verstopft sind oder kollabieren.

S.43 DES-128 v1.0




IMBIO CT LUNG DENSITY ANALYSIS™ BENUTZERHANDBUCH

8_UBERLEGUNGEN ZUR RISIKOMINDERUNG

Abbildung 28: Segmentierungstberlagerung, die einen Ausschluss des linken Lun-
genfligels anzeigt.

8.4 Qualitatsbeurteilung der Lungenfliigelsegmentierung
8.4.1 Einfiithrung

Als optionale Funktion kann die Imbio CT Lung Density Analysis™ Software eine Segmen-
tierung der Lungenfliigel durchfihren. Bei der Lungenflligelsegmentierung wird die rechte
Lunge in den oberen rechten, den mittleren rechten und den unteren rechten Lungenfllgel
und die linke Lunge in den oberen linken und den unteren linken Lungenfliigel eingeteilt.
In einigen Fallen kann es dazu kommen, dass ein Lungenfliigel bei der Segmentierung
fehlt, oder dass die Segmentierung nur eine geringe Qualitat aufweist. Beide Szenarien
kdénnen fehlerhafte Ergebnisse nach sich ziehen. Die Segmentierungstberlagerungsserie
sollte genutzt werden, um sicherzustellen, dass die Lungenfligelsegmentierung die zu-
grunde liegende Anatomie der Lungenfligel korrekt darstellt. HINWEIS: Beim Nachweis
von Segmentierungsfehlern kann es sich als besonders hilfreich erweisen, die Lungen-
fligelsegmentierung in der Sagittalebene zu betrachten.

Beispiele flr fehlerhafte Lungenflliigelsegmentierungen finden Sie in den folgenden Abbil-
dungen:

8.4.2 Beispiel eines Lungenfliigelsegmentierungs-Fehlers

1. Fehlender Lungenfliigel. In einigen Fallen kann es dazu kommen, dass ein gesamter
Lungenfligel oder ein GroBteil des Lungenflligels in der Segmentierung fehlt. Der mittlere
rechte Lungenfliigel ist davon am haufigsten betroffen.
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Abbildung 29: Segmentierung, bei der der mittlere rechte Lungenflligel fehlt.

2. Geringe Qualitat bei der Kennzeichnung der Lungenfligel. In einigen Fallen kann es
dazu kommen, dass die Lungenfligelsegmentierung nicht mit der optischen Beurteilung
der Lage von Lungenfligelfissuren Ubereinstimmt und/oder eine Geometrie aufweist, die
von einem anatomischen Standpunkt aus hdéchst unwahrscheinlich ist. Eine Gegenlber-
stellung der Segmentierungsiberlagerung und der CT-Originalaufnahme kann bei der
Bestatigung einer fehlerhaften Segmentierung helfen.
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Abbildung 30: Die Grenzen der Lungenflligel sind in der Segmentierung nicht ko-
rrekt auf Fissuren ausgerichtet.

8.5 Qualitatsbeurteilung der Bildregistrierung
8.5.1 Einfiihrung

Die Imbio CT Lung Density Analysis™ (LDA) Software nutzt fortschrittliche Bildverar-
beitungstechniken, um zwei CT-Aufnahmen der Lunge flachendeckend zu ,registrieren®.
Wenn zwei Bilder flachendeckend registriert werden, wird eines der Bilder ,verzerrt®,
damit die anatomischen Landmarken der beiden Bilder flachendeckend aneinander aus-
gerichtet werden. Auf diese Weise entsteht eine vollstdndige Ubereinstimmung zwischen
den Voxel in beiden Bildern. Abbildung 31 zeigt ein Beispiel fir diesen Prozess.

Um Fehler zu erkennen, pruft die LDA Software Lungenregistrierungsstatistiken und be-
nachrichtigt den Benutzer mithilfe von Warn- oder Fehlermeldungen Uber eventuelle Prob-
leme. Dennoch kann es in seltenen Fallen dazu kommen, dass eine schlechte Registrierungsqual-
itdt nicht automatisch erkannt wird und der ausgegebene Bericht mdéglicherweise mit
fehlerhaften Ergebnissen erstellt wird.

Die Bildregistrierung verlauft nie perfekt. Die meisten Registrierungen weisen kleinere
Fehler auf. Umfangliche Registrierungsfehler, die sich Uber einen groBen Bereich der Lunge
erstrecken, kdnnen jedoch zu fehlerhaften Ergebnissen der LDA fihren. Damit Benutzer
diese Arten von Fehlern einfacher erkennen kdnnen, wird eine registrierte DICOM-Serie
wahrend der Einatmung zur Verfligung gestellt.
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Einatmung Registrierte Einatmung Ausatmung

Abbildung 31: CT-Aufnahme wahrend der Einatmung, die zusammen mit der CT-
Aufnahme wahrend der Ausatmung registriert wurde.

Registrierungsfehler kénnen erkannt werden, indem das verzerrte Bild wahrend der Einat-
mung optisch mit der CT-Originalaufnahme wahrend der Ausatmung verglichen wird. Die
Lungengrenzen und weitere anatomische Merkmale innerhalb der Lunge sollten in beiden
Bildern in etwa an derselben Position auftauchen. Systematische anatomische Fehlausrich-
tungen von Uber 1,5 cm kdnnen zu fehlerhaften Ergebnissen flihren. Beachten Sie, dass
anatomische Merkmale auBerhalb der Lunge mdglicherweise nicht optimal registriert wer-
den. Dies kann ignoriert werden, da es sich nicht auf die LDA-Klassifizierungsergebnisse
auswirkt.

8.5.2 Beispiele fiir Registrierungsfehler

Dieser Abschnitt enthalt Abbildungen, die Beispiele flir unzulassige Registrierungsfehler
darstellen. Der Software-Benutzer sollte nach dieser Art von Ausgabe Ausschau halten
und, falls vorhanden, diese Ergebnisse nicht nutzen. Die Imbio CT Lung Density Anal-
ysis™ Software darf nur von Pneumologen, Radiologen und Radiologieassistenten unter
der Aufsicht eines Pneumologen oder Radiologen verwendet werden.
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1. Die Grenzen der Lungenfligel wurden fehlerhaft registriert und die Rander der reg-

istrierten Aufnahme wahrend der Einatmung wirken unscharf.

internen Landmarken fehlerhaft ausgerichtet.

Ausatmung

Rechter Lungenfligel Wahrend
der Ausatmung

Linker Lungenfligel Wahrend
der Ausatmung

S.48

Registrierte Einatmung

Registrierter Rechter
Lungenfliigel Wahrend der
Ein?tmun

Registrierter Linker
Lungenfliigel Wahrend der
Einatmung

Dariber hinaus sind die
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2. Die oberen Grenzen der rechten Lungenfligel sind nicht ausgerichtet. Darliber hinaus
wurde die Fissur im linken Lungenflligel fehlerhaft ausgerichtet.

Ausatmung Registrierte Einatmung

Registrierter Rechter
Lungenfligel Wahrend der
Einatmung

Rechter Lungenfllgel
Wahrend der Ausatmung

Linker Lungenflagel Registrierter Linker Lungenfligel
Wahrend der Ausatmung Wahrend der Einatmung
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3. Fehlerhafte Registrierung der unteren Grenzen des rechten Lungenflligels aufgrund von
Atembewegungen wahrend der Erfassung der Ausatmung. Die Registrierung des linken
Lungenfllgels ist zuldssig.

Ausatmung Registrierte Einatmung

J

Rechter Lungenfligel  Registrierter Rechter Lungenfligel
Wahrend der Ausatmung Wahrend der Einatmung

4]

'Linker Lungenfitgel Registrierter Linker Lungenfligel
Wahrend der Ausatmung Wahrend der Einatmung
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4. Die interne Anatomie wurde fehlerhaft registriert. Die Visualisierung der Fissuren im
rechten Lungenflligel in der Sagittalebene weist auf eine fehlerhafte Ausrichtung der inter-
nen anatomischen Strukturen hin. Die Registrierung des linken Lungenfligels ist zulassig.

Registrierter Rechter
Lungenfliigel Wahrend der
Einatmung

Rechter. LLlﬁgeanL]gel
Wahrend der Ausatmung

Registrierter Linker
Linker Lungenfligel Lungenfliigel Wahrend der
Wéahrend der Ausatmung Einatmung
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8.5.3 Beispiele fiir zuldssige Registrierungen

Dieser Abschnitt dient als Referenz und enthalt Abbildungen, die Beispiele flr zuldssige
Registrierungen darstellen.

Registrierte Einatmung

Ausatmung

Registrierter Rechter
Lungenfliigel Wahrend der
Einatmung

Rechter Lungenflugel
Wahrend der Ausatmung

Registrierter Linker
Lungenflligel Wahrend der
Einatmung

Linker Lungenfligel
Wahrend der Ausatmung

Abbildung 32: 1. Beispiel fur eine zulassige Registrierung.
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Ausatmung Registrierte Einatmung

Registrierter Rechter
Lungenfligel Wahrend de
Einatmung

Rechter Lungenfllgel
Wahrend der Ausatmung

Registrierter Linker-
Lungenfliigel Wahrend der
Einatmung

Linker Lungenfliigel
Wahrend der Ausatmung

Abbildung 33: 2. Beispiel flir eine zuldssige Registrierung.
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Registrierte Einatmung

Registrierter Rechter

Rechter Lungenfligel Lungenfliigel Wahrend der
Wahrend der Ausatmung Einatmung

Registrierter Linker
Lungenfligel Wahrend der
Einatmung

Linker Lungenfliigel
Wahrend der Ausatmung

Abbildung 34: 3. Beispiel flr eine zuldssige Registrierung.
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9 Eindeutige Geratekennung

9.1 Ubersicht

Die FDA hat ein eindeutiges Geratekennungssystem etabliert, um Medizinprodukte bzw.
deren Vertrieb und Anwendung angemessen zu identifizieren. Deshalb ist auf den Produk-
ten von Imbio eine einzigartige Geratekennung (UDI) in von Menschen und Maschinen
lesbarer Form aufgefuhrt.

9.2 Etikettendruck

Das Drucken von Barcode-Symbolen ist ein sehr komplexer Prozess. Es gibt zahlreiche
Variablen, die die Qualitat und Lesbarkeit Ihrer gedruckten Barcode-Symbole beeinflussen
kdénnen, von der Qualitat der Tinte und des Papiers bis hin zur Auflésung des Druckers
oder Kleinigkeiten wie Staub auf dem Bilddraht des Laserdruckers. Deshalb empfehlen wir
dringend, einen entsprechenden Anbieter mit dem Barcode-Druck zu betrauen, um eine
hohe Qualitat und Lesbarkeit Ihres Barcodes zu gewahrleisten.
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10 Kennzeichnung der Software
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