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Introduccion

1.1 Resumen

Brainomix 360 e-ASPECTS (al que se hara referencia en el presente documento como ‘Brainomix
360 e-ASPECTS'’ y como ‘e-ASPECTS’) es un dispositivo médico de software para el procesamiento
de tomografias computarizadas (TC) cerebral para pacientes que han sufrido accidentes
cerebrovasculares. Se suministra como un servicio web, con usuarios que acceden al sistema a
través de un navegador web en cualquier maquina con una conexion al software Brainomix 360 (por
ejemplo, una conexion LAN o Internet) y puede conectarse con otros dispositivos compatibles con
DICOM a través de una conexion de red local, incluidos los escaneres de TC y los sistemas PACS.

Normalmente, las TC cerebrales sin contraste de pacientes con accidentes cerebrovasculares deben
enviarse a través de una operacion DICOM C-STORE desde un escaner de TC al software Brainomix
360. Brainomix 360 pueden configurarse para transferir automaticamente las series de resultados
generadas a un sistema PACS mediante una operacion DICOM C-STORE. Brainomix 360 puede
configurarse adicionalmente para enviar resultados e informes de pacientes a destinos adicionales,
siempre que el software procese una exploracion. Estos destinos podrian incluir Brainomix 360 Cloud
u otras instancias de Brainomix 360, asi como notificaciones de la aplicacion Brainomix 360 Mobile.

1.2 ASPECTS

ASPECTS (Alberta Stroke Program Early CT Score) es un sistema de puntuacién topografica que
divide el territorio cerebral afectado por el accidente cerebrovascular en 10 areas de interés. Hay seis
regiones corticales (M1-M6) y cuatro regiones de los ganglios basales (caudado, lenticular, insula y
capsula interna). Para cada uno de los puntos definidos, se sustrae un Unico punto para una zona de
cambios isquémicos tempranos, como la hipoatenuacion del parénquima. Una puntuacion de cero
indica dafos isquémicos difusos en el hemisferio afectado, mientras que una TC cerebral normal
tendria un valor ASPECTS de 10 puntos.

Tenga en cuenta que los cambios isquémicos no agudos no se incluyen a la hora de calcular una
puntuacion ASPECTS.

pc-ASPECTS

Otro sistema de puntuacion para su uso en los accidentes cerebrovasculares de circulacion posterior
es pc-ASPECTS (circulacion posterior ASPECTS) tal como se define en Puetz et al., Stroke, 2008
(https://doi.org/10.1161/STROKEAHA.107.511162) . Hace una divisién de ocho areas de interés:
talamos (1 punto cada uno), I6bulos occipitales (1 punto cada uno), mesencéfalo (2 puntos), puente
troncoencefalico (2 puntos), hemisferio cerebeloso (1 punto cada uno). A una exploracion cerebral
normal se le asigna un pc-ASPECTS de 10 puntos.

Tenga en cuenta que la puntuacion pc-ASPECTS, los cambios isquémicos agudos y no agudos en
las regiones de pc-SPECTS no se calculan con e-ASPECTS
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2 Uso previsto

Esta seccion contiene informacion de seguridad importante relativa al uso de Brainomix 360 e-
ASPECTS

Brainomix 360 e-ASPECTS es un paquete de software de procesamiento de imagenes para su uso
de profesionales cualificados, incluidos médicos especialistas en accidentes cerebrovasculares y
radiologos. El software se ejecuta en hardware estandar (fisico o virtualizado). Los datos y las
imagenes se adquieren mediante dispositivos de generacion de imagenes compatibles con DICOM.
Esto incluye los archivos DICOM cargados a través de una interfaz web.

Brainomix 360 e-ASPECTS proporciona capacidades tanto de analisis como de visualizacion para
conjuntos de datos de TC cerebrales de pacientes que han padecido un accidente cerebrovascular.
Las funciones de analisis permiten detectar cambios en la imagen relacionados con el accidente
cerebrovascular, calcular el alcance de estos cambios (como ASPECTS, la Alberta Stroke Program
Early CT Score) y visualizarlos.

2.1 Indicaciones

1. Brainomix 360 e-ASPECTS esta indicado como una ayuda para el diagnéstico y tratamiento de un
accidente cerebrovascular agudo hemorragico o isquémico. Para un accidente cerebrovascular
isquémico, esto incluye a pacientes con una oclusion de la ACM (arteria cerebral media) o de la
ACI (arteria carotida interna).

2. Brainomix 360 e-ASPECTS esta indicado para su uso en TC cerebrales sin contraste de estos
pacientes como herramienta de apoyo a la toma de decisiones, proporcionando un analisis
automatizado de la imagen y una puntuaciéon ASPECTS.

3. Brainomix 360 e-ASPECTS esta indicado para su uso en TC cerebrales sin contraste para
resaltar las hiperdensidades normales sospechosas en la parénquima mediante el analisis
automatizado de imagenes.

4. Brainomix 360 e-ASPECTS esta indicado para su uso en TC cerebrales sin contraste para
identificar oclusiones sospechosas en la ACl intracraneal y la rama MCA M1 mediante el analisis
automatizado de imagenes.

2.2 Contraindicaciones

Brainomix 360 e-ASPECTS no es adecuado para su uso con datos de exploraciones que contengan
caracteristicas de imagen asociadas con:

= tumores o abscesos

= dispositivos internos, derivaciones, embolizacién o artefactos de movimiento

» patologias vasculares intracraneales, como aneurismas arteriales, malformaciones
arteriovenosas o trombosis venosas

Brainomix 360 e-ASPECTS no debe ser utilizado por ninguna persona con una discapacidad fisica o
de otro tipo que pudiera dificultar su capacidad para percibir e interpretar los resultados del software o
incapacitarla para interpretar las imagenes sin la asistencia de e-ASPECTS para confirmar los
resultados.



2.3 Advertencias

A

> B

>
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Brainomix 360 e-ASPECTS no debe utilizarse como unica base para el diagnéstico. El
resultado no debe considerarse un diagndstico definitivo. Brainomix 360 e-ASPECTS solo
deben ser utilizados por un profesional capacitado con conocimientos de interpretacion de
imagenes de TC, como ayuda para interpretar las imagenes.

Brainomix 360 e-ASPECTS solo deben ser utilizados por profesionales que hayan recibido
la formacién adecuada sobre el uso del software por parte de formadores cualificados de
Brainomix o terceros autorizados.

Brainomix 360 e-ASPECTS pueden no detectar todos los infartos crénicos (antiguos) o
clasificarlos incorrectamente como dafo isquémico reciente.

Brainomix 360 e-ASPECTS no identificaran correctamente los cambios isquémicos
tempranos en todas las exploraciones y pueden generar falsos positivos o falsos negativos
en cualquier region. El usuario debe utilizar su propia experiencia en el analisis de
imagenes de TC para verificar que los resultados del software son correctos.

Brainomix 360 e-ASPECTS pueden no mostrar/detectar todas las hiperdensidades
anormales, incluidas las que reciben cuando se recibe una notificacién de sospecha de
ICH, o pueden resaltar incorrectamente zonas de la imagen cuando no hay una notificacion
de sospecha de ICH.

Brainomix 360 e-ASPECTS no esta pensado para la interpretacion primaria de imagenes
de TC. Se utiliza para ayudar a la evaluacién médica.

Brainomix 360 e-ASPECTS no debe utilizarse en casos de accidente cerebrovascular
isquémico fuera del territorio de la ACI/ACM.

Los casos con anomalias estructurales como tumores u otros artefactos de imagen pueden
imitar los sintomas de un accidente cerebrovascular isquémico y afectar al rendimiento de
Brainomix 360 e-ASPECTS. Brainomix 360 e-ASPECTS no debe utilizarse en estos casos.
Otros casos con condiciones de accidente cerebrovasculares no isquémico y exploraciones
estructuralmente normales también pueden imitar los sintomas de un accidente
cerebrovascular isquémico y no deben procesarse utilizando Brainomix 360 e-ASPECTS.

Brainomix 360 e-ASPECTS solo deben instalarse en una red segura que cuente con las
medidas de proteccion adecuadas, como antivirus, antimalware y firewall.

Para minimizar el riesgo de uso no autorizado de Brainomix 360 e-ASPECTS, los usuarios
no deben compartir las credenciales de acceso y deben cerrar la sesidon cuando no utilicen
el sistema.

Los usuarios que accedan a la interfaz de usuario web de Brainomix 360 e-ASPECTS
deben asegurarse de que realizan cualquier analisis o revision de imagenes de diagndstico
utilizando una pantalla de visualizacion radiolégica aprobada.

Brainomix 360 e-ASPECTS no esta disefado para la revision de imagenes de diagndstico
cuando se accede desde dispositivos méviles.



Antes de evaluar los resultados del procesamiento, debe revisarse la precisiéon de las
regiones ASPECTS segmentadas automaticamente. Si hay algun desacuerdo o
preocupacion con la calidad de la segmentacion de la region ASPECTS, los usuarios deben
editar manualmente o ignorar los resultados.

Brainomix 360 e-ASPECTS no sustituye la necesidad de realizar una angiografia en la
prueba diagndstica de un accidente cerebrovascular isquémico; proporciona priorizacién en
el flujo de trabajo y notificacion.

En caso de que Brainomix 360 e-ASPECTS deje de estar disponible parcial o totalmente, o
si no se pueden recuperar los casos procesados, los usuarios deben confiar en los
métodos estandar de interpretacion de imagenes de acuerdo con el estandar de atencion.

Los usuarios deben asegurarse de que las notificaciones estan habilitadas en sus
dispositivos moviles Android o iOS con el fin de recibir notificaciones push.

Es posible que una notificacion no se genere o se retrase por varios motivos, entre los que
se incluyen:
= Problemas algoritmicos de los datos o errores de procesamiento durante el andlisis
de las exploraciones (para obtener mas informacion, consulte Precauciones)
» Artefactos, movimiento u otros factores que reduzcan la calidad del registro Falta de
espacio en disco para procesar nuevas exploraciones
= Fallo de la plataforma del servidor subyacente
= Conectividad lenta de la red
» Conectividad lenta del escaner/PACS al servidor Brainomix 360
= Conectividad lenta al servicio Brainomix 360 Cloud a través de Internet

= Retrasos en los servicios de notificacion mévil de Apple o Google

» Senal deficiente en el dispositivo moévil receptor

= Los modos de ahorro de energia de algunos dispositivos moviles pueden retrasar las
notificaciones

2.4 Precauciones

A

El rendimiento de Brainomix 360 e-ASPECTS esta limitado por la calidad de la imagen TC
de entrada. Si Brainomix 360 e-ASPECTS recibe datos de mala calidad, no validos o
corruptos, puede afectar a la capacidad del sistema para procesar los resultados de forma
eficaz. Por lo tanto, el usuario debe inspeccionar manualmente la imagen en busca de
artefactos del escaner e imagenes de mala calidad para evitar resultados incorrectos.

Brainomix 360 e-ASPECTS depende del correcto funcionamiento de la plataforma de
servidor subyacente en la que esta instalado y no esta destinado a utilizarse como almacén
de datos. Los resultados y los datos originales deben almacenarse en un sistema PACS y
contar con copias de seguridad adecuadas.

Todos los pacientes deben recibir una atencion adecuada para sus sintomas, incluida una
angiografia y cualquier otra atencién necesaria de acuerdo con la practica clinica estandar,
independientemente del resultado de Brainomix 360 e-ASPECTS.



A

Brainomix 360 e-ASPECTS no esta previsto para ser un dispositivo de descarte y los casos
qgue han sido procesados por el dispositivo sin una notificacion de sospecha de OVG no se
deben ver como una indicacién que exclusion del diagnéstico de OVG. Todos los casos se
deben someter a una angiografia, de acuerdo con las pruebas diagndsticas estandar para
accidentes cerebrovasculares.

Se deberia prestar una atencién especial a la hora de revisar las exploraciones, ya que
Brainomix 360 e-ASPECTS podria producir una notificacién de sospecha de OVG sin la
identificacion de una exploracion de un signo de vasos hiperdensos y podria no producir
una notificacién de sospecha de OVG a pesar de la identificacion de un signo de vasos
hiperdensos.

Brainomix 360 e-ASPECTS solo ha sido validado en poblaciones de pacientes adultos. No
se ha establecido la seguridad y eficacia en casos pediatricos.

2.5 Beneficios clinicos

Las ventajas de Brainomix 360 e-ASPECTS son las siguientes:

Proporcionar al usuario previsto una puntuacién de ASPECTS de referencia con la sensibilidad
y especificidad al nivel de un experto.

Proporcionar triaje y priorizacion de notificaciones de sospecha de OVG o ICH.

Proporcionar etiquetado automatico, visualizacion y cuantificacion volumétrica de
hiperdensidades anormales.

2.6 Entorno de uso

Brainomix 360 e-ASPECTS esta destinado a utilizarse en dispositivos de escritorio o dispositivos
moviles aprobados por la organizacion sanitaria para uso clinico. Tanto la vista de escritorio como la
vista movil ofrecen las ventajas del dispositivo; sin embargo, las imagenes de previsualizacion
moviles no deben utilizarse como ayuda para las lecturas de diagndstico.



3 Instalacion y formacion

Antes del primer uso de Brainomix 360 e-ASPECTS, se requiere la instalacion del software y la
formacion de su(s) usuario(s).

3.1 Instalacidn

Brainomix 360 e-ASPECTS puede implementarse en su organizacién mediante un sistema basado
en la nube, un sistema virtual local o un entorno fisico en funcién de las necesidades. Antes de la
instalacion, Brainomix (o un distribuidor autorizado) recopila toda la informacion necesaria para la
instalacion, incluidos los requisitos de ubicacion, alimentacion y red, asi como cualquier sistema de
terceros que pueda interactuar con el software Brainomix 360 e-ASPECTS. Péngase en contacto con
Brainomix o con un distribuidor autorizado para conocer el método y los requisitos de instalacion.

Para utilizar el software en dispositivos moéviles (smartphones y tabletas), descargue la aplicacion
Brainomix 360 Mobile en su dispositivo:

= App Store (para dispositivos iOS) (https://apps.apple.com/us/app/e-stroke-
mobile/id1443749413)

= Google Play (para dispositivos Android) (https://play.google.com/store/apps/details?
id=com.brainomix.ess.android&gl=US)

Siga las instrucciones de su dispositivo movil para completar el proceso de instalacion.

3.2 Formacion

El uso de Brainomix 360 e-ASPECTS requiere competencia en la interpretacion de TC sin contraste
para la gestidon de pacientes que sufran un accidente cerebrovascular isquémico agudo. Se requiere
formacion antes de utilizar el software por primera vez. La formacién se organiza con antelacion y la
imparten formadores cualificados de Brainomix (o formadores externos designados por Brainomix) en
el momento de la instalacion inicial a los representantes clinicos y/o representantes de Tl de su
organizacion. Posteriormente, los nuevos usuarios podran recibir formacion sobre el uso del software
por parte de los formadores principales designados por su organizacion. Brainomix comunicara si es
necesaria una nueva formacion tras el despliegue inicial. Para cualquier pregunta relacionada con la
formacion, péngase en contacto con el formador o formadores principales de su organizacion o con
Brainomix en support@brainomix.com (mailto:support@brainomix.com)
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4 Especificaciones del sistema

4.1 Servidor

Las especificaciones indicadas a continuacion deben considerarse especificaciones minimas para un
uso fiable de la aplicacion.

Procesador Procesador x86-64 compatible con 4 nucleos a 3.5+ GHz que admite
instrucciones AVX (por ejemplo, Intel Xeon, AMD EPYC)

Memoria 16 GB RAM

Disco 500 GB SSD

Red 1 Gb Ethernet
Sistema Ubuntu Linux 24.04
operativo

4.2 Clientes

Los siguientes navegadores y plataformas deben considerarse requisitos minimos para un
funcionamiento fiable de la interfaz web de usuario.

Navegador web Versién admitida
Google Chrome Ultima version
Mozilla Firefox Ultima versién
Microsoft Edge Ultima versién
Mobile Safari (iOS) Ultima version
Plataforma Especificaciones minimas
PC (de sobremesa o portatil) Memoria: 4 GB de RAM

Tamafio de la pantalla: 13,3 pulgadas o superior
Resolucion de la pantalla: 1024 x 768
Procesador: CPU Intel o AMD

Tableta Memoria: 2 GB de RAM
Tamafio de la pantalla: 9,4 pulgadas o superior
Resolucion de la pantalla: 2048 x 1536

Teléfono moévil (iPhone o Android) Memoria: 2 GB de RAM
Tamario de la pantalla: 4.7 pulgadas o superior
Resolucion de pantalla: 1334 x 750



4.3 ldiomas

La version actual del software admite los siguientes idiomas.

= Bulgaro (bg)

= Checo (cs)

= Galés (cy)

= Alemanés (de)

= Griego (el)

= Inglés (en)

= Espaniol (es)

» Finlandés (fi)

= Francés (fr)

= Croata (hr)

= Hungaro (hu)

= ltaliano (it)

= Letdn (Iv)

= Lituano (It)

= Neerlandés (nl)

= Polaco (pl)

= Portugués (pt)

= Portugués (Brasil) (pt-br)
= Rumano (ro)

= Serbio (sr)

= Eslovaco (sk)

= Esloveno (sl)

= Sueco (sv)
= Turco (tr)

4.4 Rendimiento y vida util

Las siguientes especificaciones de rendimiento se aplican a la version actual del software.

Tiempo de proceso (por TC)

Sensibilidad para la identificacion de
regiones de ASPECTS isquémicas

Especificidad para la identificacion de
regiones de ASPECTS isquémicas

Sensibilidad para la deteccion de OVG
Especificidad para la deteccion de OVG
Sensibilidad para la deteccion de ICH

Especificidad para la deteccion de ICH

< 1 minuto (tras la recuperacion del PCS o
desde la finalizacion de la carga)

min. 50 %

min. 94 %

min. 60 %
limite inferior del IC min. 80 %
min. 91 %

min. 94 %



En el momento de la primera instalacion se proporciona una hoja de datos técnicos independiente
para la plataforma Brainomix 360 con informacion relevante para el departamento de Tl de su
organizacion, que esta disponible previa solicitud.

La vida util de Brainomix 360 e-ASPECTS es indefinida para la versién actual del software y durante
el periodo de prestacion del servicio contratado cuando se implementa en una maquina virtual que
recibe actualizaciones de software peridédicas de Brainomix.



5 Escaner y compatibilidad de
imagenes

El software Brainomix 360 e-ASPECTS esta disefiado para trabajar con TC sin contraste enviadas a
través del protocolo DICOM. Estas exploraciones deben tener las siguientes caracteristicas:

Grosor del corte Grosor maximo de corte de 2 mm

Volumen de Secuencia Unica de cerebro desde el nivel del circulo de Willis o por
adquisicion debajo, hasta el vértice

Método de Nucleo de tejidos blandos (sin suavizacion excesiva). El aprendizaje
reconstruccion iterativo y profundo o la reconstruccion RPF se pueden utilizar siempre que

el tamano del nucleo no sea excesivo.

Ventana Ventana del cerebro (no la ventana del hueso)

El uso de cortes mas gruesos o una dosis excesivamente baja puede dar lugar a la introduccion de
artefactos de imagen y, en consecuencia, reducir el rendimiento de la puntuacion. El uso de una
ventana incorrecta suele provocar que Brainomix 360 e-ASPECTS no pueda procesar la tomografia.



6 Ciberseguridad

Brainomix 360 e-ASPECTS suele instalarse en un servidor (fisico o virtual) dentro de la red
hospitalaria y, como tal, es potencialmente vulnerable a cualquier malware o virus que penetre en la
red hospitalaria en la que esta integrado Brainomix 360 e-ASPECTS, o a cualquier otra forma de
acceso no autorizado.

Brainomix 360 e-ASPECTS no presenta una vulnerabilidad especifica para la red del hospital en la
que esta integrado y es poco probable que sea explotado intencionadamente. Sin embargo, en caso
de que se produzcan tales riesgos, podrian dar lugar a la corrupcion o pérdida de los datos de
procesamiento que se reciben, almacenan o envian, a la corrupcion, pérdida o dafo de los datos de
configuracion almacenados o a la interrupcion o prevencion del funcionamiento normal.

Brainomix 360 e-ASPECTS ha sido disefiado y desarrollado con caracteristicas y requisitos para
mitigar estos riesgos en materia de ciberseguridad. En concreto, el sistema se ha disefiado de forma
que:

o El acceso de los usuarios pueda restringirse y controlarse

o Los componentes de almacenamiento de datos no sean accesibles a través de una red que no
sea a través de los componentes del servicio web de Brainomix

o Solo el numero minimo de puertos necesarios para toda la funcionalidad se dejan abiertos

o La transmision de datos a través de conexiones no fiables esta protegida y encriptada

o Brainomix puede supervisar remotamente el sistema e instalar de forma segura actualizaciones
de seguridad segun sea necesario

Brainomix 360 e-ASPECTS ha sido disefiado para emplear un modelo de autorizacion por capas
basado en roles de usuario. Esto incluye a los usuarios estandar que acceden y utilizan el sistemay a
los Administradores que tienen privilegios adicionales que les permiten:

o Acceder a datos de pacientes o a la configuracion del sistema
o Establecer y gestionar opciones de seguridad

o Eliminar datos/exploraciones de pacientes

o Modificar o eliminar usuarios

El paquete de instalacion para Brainomix 360 e-ASPECTS incluye firewall local, antivirus y proteccion
contra software malicioso para el servidor. No obstante, es importante que los administradores se
pongan en contacto con el soporte de Brainomix antes de eliminar o reconfigurar estas protecciones
por defecto para evitar comprometer la seguridad del sistema.

Para evitar accesos no autorizados, Brainomix 360 e-ASPECTS incluye mecanismos de
autenticacion de nombre de usuario/contrasefia y mecanismos de dos factores que se describen en
la secciéon de Control de Acceso de este manual de usuario.

Si los usuarios o administradores sospechan que las credenciales de inicio de sesion de un usuario
se han visto comprometidas, la contrasefia debe ser modificada inmediatamente, o la cuenta
desactivada.

Las contrasefas pueden ser establecidas y restablecidas por los usuarios y/o administradores, pero
deben cumplir con los requisitos minimos de complejidad de las contrasefas. Los requisitos minimos
de complejidad de las contrasefas se establecen de forma predeterminada, pero pueden ser
configurados por los Administradores para facilitar opciones de mayor complejidad cuando asi lo
requieran u obliguen las politicas de seguridad locales.



Estas opciones incluyen el establecimiento del uso obligatorio de caracteres especiales, la creacion
de listas negras de contrasefias que no pueden ser utilizadas y el establecimiento de la edad maxima
para restablecer las contrasefias. La autenticacion de dos factores es opcional de forma
predeterminada, pero también se podria aplicar por parte de los administradores.

Brainomix 360 e-ASPECTS puede configurarse para desactivar automaticamente las cuentas de
usuario que no han tenido actividad durante un periodo definido y, para los usuarios activos, también
incluye una funcion de tiempo de espera automatico que cerrara la sesion de los usuarios después de
un periodo de inactividad.

Para minimizar el riesgo de uso no autorizado de Brainomix 360 e-ASPECTS, los usuarios no deben
compartir las credenciales de acceso y deben desconectarse inmediatamente cuando no utilicen el
sistema.

Los administradores también pueden optar por utilizar cuentas de usuario de Active Directory (a
través de LDAP) o SSO con integracion de proveedores en la nube en lugar del sistema de
autenticacion de forma predeterminada de Brainomix.

Aunque se han disefiado e implementado varias medidas de ciberseguridad, el éxito de la mitigacion
de las vulnerabilidades de Brainomix 360 e-ASPECTS depende de la infraestructura de seguridad del
entorno de red del hospital, de las buenas practicas de los usuarios y de la gestion por parte de los
administradores.

En Brainomix 360 e-ASPECTS solo debe instalarse en una red hospitalaria segura que esté
protegida por un firewall a nivel de red, software antivirus y antimalware e, idealmente, software para
la deteccion de intrusiones (SDI).

Los equipos cliente utilizados para acceder al servidor que aloja Brainomix 360 e-ASPECTS también
deben estar protegidos con software antivirus/antimalware e IDS y deben mantenerse al dia con los
parches y actualizaciones de seguridad correspondientes.



7/ Control de acceso y notificaciones

7.1 Inicio de sesion

1. Vaya a la direccion del servidor de Brainomix 360 o Brainomix 360 Cloud en su navegador web.
2. Si no ha utilizado recientemente la aplicacién en su navegador de Internet actual, se le solicitara
que inicie sesion. El administrador del sistema le proporcionara las credenciales para iniciar
sesion.
Brainomix 360:

LOG IN

Username

Username

Password

Password

Forgot p rd?

D Keep me signed in

Your organisation has enabled Single-Sign On with Microsoft Entra ID

CONTINUE WITH MICROSOFT ENTRA ID

Brainomix 360 Cloud:

SELECT ORGANISATION

Please enter your organisation code

Organisation

1. Si va a iniciar sesion en Brainomix 360 Cloud, introduzca el ID de su organizacién

2. Si su organizacion ha habilitado el inicio de sesién unico, pulse ‘Continuar con el ID de
Microsoft Entra’ y siga el proceso estandar de inicio de sesion. De lo contrario:

3. Introduzca su nombre de usuario y contrasena.

4. Deje la casilla desmarcada si desea cerrar sesion de forma automatica después de 1 hora, o
cuando salga del navegador. Marque la casilla si desea mantenerse conectado en este
ordenador hasta que finalice la sesion.

5. Haga clic en el boton Iniciar sesion

3. Si ha olvidado su contrasefia, puede solicitar un correo electronico de restablecimiento de
contrasefia haciendo clic en el texto ‘4 Ha olvidado la contrasefia?’.



PASSWORD RESET

Please enter your email

If your email address is registered with an account, you will receive a link via email to reset your password

4. Si se ha registrado para la autenticacion de dos factores, puede que se le indique que debe
introducir un cédigo de token desde su aplicacidn de autenticacion.

TWO-FACTOR VERIFICATION

Enter code from Google Authenticator

e.g. 123456

Trust this client

= Seleccione ‘Confiar en este cliente’ para evitar que se le pida un cédigo de token de nuevo
en este dispositivo o navegador. No utilice esta opcion en dispositivos compartidos.
= Si no puede obtener un codigo de token de su aplicacién de autenticacion, puede introducir

un codigo de recuperacion no utilizado de la lista indicada al registrarse para la
autenticacion de dos factores.

7.2 Cierre de sesion

1. Abra el menu y desplacese hasta la parte inferior.

Your profile

Logout

2. Haga clic en Cerrar sesion



7.3 Cambio de la contrasena

1. Abra el menu y desplacese a la parte inferior.

Your profile

Logout

2. Haga clic en Su perfil

3. Haga clic en la pestafia etiquetada como Cambiar contraseia

4. Introduzca su contrasefia antigua y su nueva contrasefia (las contrasefias deben cumplir una
serie de requisitos minimos de complejidad: 8 caracteres con al menos un nimero y una letra).

5. Haga clic en Guardar o pulse Intro

7.4 Autenticacion de dos factores

1. Abra el menu y desplacese a la parte inferior

Your profile

Logout

2. Haga clic en Su perfil

3. Haga clic en la pestafia Autenticacion de dos factores

4. Haga clic en el botén Inscripcion .

5. Siga las instrucciones de inscripcion que aparecen en pantalla.

7.5 Libreta de direcciones

Acceso

1. Se puede acceder a la libreta de direcciones en todo momento a través de la aplicacion y de la
interfaz de usuario del escritorio si los usuarios de la organizacion tienen nimeros de teléfono
guardados.

Your profile

Address book

Logout




Uso

1. Todos los usuarios y las entradas con un nimero de teléfono asignado se muestran y se pueden
llamar.

2. Los usuarios que configuren su estado como ‘de guardia’ apareceran claramente marcados, y
este estado puede utilizarse como filtro.

3. Los usuarios pueden buscar a otro usuario por su nombre introduciendo texto en el cuadro de
busqueda.

4. Al iniciar una llamada a otro usuario, la llamada se registra y se puede ver en el historial de
llamadas de ambos usuarios.

Address Book

On-Call Only

Diagnostic Radiology

Dr. Turk

Interventional Radiology

Dr. Cox

Stroke Team

Dr. Dorian

Dr. Reid

/.6 Estado de guardia

Configuracién

1. El estado de guardia se puede configurar a través de la aplicacion. Puede elegir estar de guardia
0 no, y para qué organizaciones va a estar de guardia.
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On-call status

On-call

On-call organisations

Configure which notifications to receive while you are
on-call by signing into an organisation and using the
‘Notifications' option in the organisation menu.

7.7 Notificaciones desde la aplicacion

1. Puede elegir recibir notificaciones siempre, recibirlas solo cuando esté de guardia para una
organizacion, o no recibirlas nunca.

2. Estos ajustes pueden configurarse pulsando «Notificaciones» en el menu de la aplicacion para
una organizacion.
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— Brainomix

Notifications

Select when to receive each notification

Series processed

—
@ Always
O When on-call
C) Never

New user message

EE

-
(L) When on-call

=
() Never

Team GO activated!

@ Always
O When on-call

(:_) Never

Team GO cancelled!

=
(L) When on-call

—

() Never

Para recibir notificaciones desde la aplicacién Brainomix 360 Mobile, debes asegurarte de que las
notificaciones estén habilitadas en tu dispositivo movil. Esto se puede hacer en el momento de la
instalacion de la aplicacion Brainomix 360 Mobile en su dispositivo movil o se puede configurar mas
tarde llevando a cabo los siguientes pasos.

i0S
= |nicie la aplicacion Ajustes.
= Pulse Notificaciones.
= Desplacese hasta Brainomix 360 Mobile > Pulse.
= Cambie la opcién Permitir notificaciones a Activado para activar las notificaciones.
= Cambie la opcion Notificaciones basadas en el tiempo a Activado (las notificaciones
siempre se envian inmediatamente y permanecen en la pantalla de bloqueo durante una hora).
= Seleccione sus preferencias de alerta; se recomienda seleccionar todas (Pantalla de bloqueo,

Centro de notificaciones y Carteles) y configure el Estilo de cartel como Persistente.
= Cambie la opcion Sonidos e insignias a Activado (recomendado).



Android

» Inicie la aplicacién Ajustes.

= Pulse Aplicaciones.

» Desplacese hasta Brainomix 360 Mobile > Pulsar.

= Pulse Notificaciones.

= Coloque el interruptor Permitir notificacion en la posicion Activado para habilitar las
notificaciones, que incluyen mensajes, sonidos y vibracion.

= Coloque el interruptor Mostrar en silencio en la posicion Desactivado (opcidon recomendada).

= Coloque el interruptor Establecer como prioridad en la posicion Activado para activar la
pantalla mientras la opcion «No molestar» esta activada (opcion recomendada).



8 Interfaz de escritorio

8.1 Lista de pacientes

=M () BRAINOMIX®

'__.' Selectallonpage Q Sort by: La

_| William Parry [SispectediVa) cra  (ilerveniion

Hide 3 Scans

| Mary Malone

| Roger Parslow (EiEpeciedicn

|| LeeScoresby [SispectedicH

[ ] Oliver Payne

[] Marisa Coulter |Sispecieaich

Show 20 per page ~

» La pagina con la lista de pacientes le muestra todos los pacientes disponibles. De forma
predeterminada, aparecen en la lista por orden segun la fecha de la ultima actualizacion de
paciente.

= Puede desplazarse por las paginas de pacientes haciendo clic en los numeros de pagina que
aparecen bajo la lista.

= Haga clic en un paciente para abrirlo en el Visualizador de pacientes (consulte la seccion
Visualizador de pacientes).

= Haga clic en el icono ' para ampliar los datos del paciente y visualizar los detalles de la
exploracion y una miniatura de previsualizacién de cada exploracion.



8.2 Busqueda de pacientes

Ordenar

Ordenar la lista de pacientes haciendo clic en el botén Ordenar por.

Sort by: Last updated (n

Seleccione una preferencia de orden en la lista desplegable.
Sort by:

Last updated (newest first)
Last updated (oldest first)
Patient name (ascending)
Patient name (descending)
Patient ID (ascending)

Patient ID (descending)

Buscar

Busque al paciente por el nombre, el numero de ingreso o el ID, para ello escriba el texto
correspondiente en el cuadro de busqueda situado en la parte superior de la lista de pacientes.

Filtrado

Filtre los pacientes pulsando el boton Filtros.

O3 Filters: 0 apf

Seleccione las opciones que desee utilizar para el filtrado. Solo los pacientes con series o resultados
que concuerden con los filtros seleccionados se mostraran en la lista de pacientes.



FILTERS
FAVORITES
7—| Show Favorites

LABELS

[ ] suspected icH Suspected iCH

_| Suspected LVO - NCCT Suspected LVO
Suspected LVO - CTA SuspacEd VO] cTA

[ | Flagged for intervention
DELETED SERIES
LAST UPDATED

INSTITUTION NAME

WORKFLOW
SCANNER

ORIGINAL ORGANISATION

Clear Filters

8.3 Exportacion de resultados

1. Seleccione todos los pacientes que desee incluir haciendo clic en las casillas de verificacion
asociadas. Repita el proceso para todas las paginas relevantes de la lista de pacientes.
§) BRAINOMIXE®

n page C{ Sort by:

William Parry (Suspected (V0 = (inliscvention

Mary Malone

Roger Parslow [Suspected icH

Lee Scoresby ‘Suspected IGH

Consejo: Para seleccionar todos los pacientes de una pagina, haga clic en la casilla de la fila de
encabezado.
Consejo: Puede cambiar el ajuste ‘Mostrar X por pagina’ en la parte inferior de la lista de
pacientes para ver mas pacientes en cada pagina.
Consejo: Puede expandir un paciente y seleccionar exploraciones en del paciente para exportar.

2. Haga clic en el botdn Exportar y elija exportar solo las exploraciones seleccionadas o todas las
exploraciones de todas las paginas.

3. Se descargara una hoja de calculo (formato XLSX).

= Este tipo de archivo se puede abrir en diversas aplicaciones, incluido Microsoft Excel.



= El archivo descargado contiene varias hojas con una fila para cada paciente, con
informacion identificativa, resultados e instrucciones sobre cémo interpretar la informacion
exportada.

8.4 Visualizador de pacientes

Resumen
Al abrir un paciente de la lista de pacientes, accedera al Visualizador de pacientes.
Hay informacion especifica del paciente en la barra del lado izquierdo:

= Vista: visualice los detalles de todas las exploraciones disponibles para el paciente
seleccionado

= Serie: visualice los metadatos completos para esta exploracion, junto con cualquier advertencia
de procesamiento

= Mensajeria: visualice y envie mensajes para este paciente

Encima del Visualizador de pacientes y de la barra lateral se encuentra la tarjeta de informacion del
paciente. Esto muestra los detalles del paciente y proporciona la opcion ‘estrella’ para marcar a un
paciente como favorito. Recuerde que esta informacion podria haber sido eliminada si el paciente
aparece con un seudénimo, por ejemplo, si se ha recibido mediante sincronizacion entre pares o si
esta visualizando al paciente en Brainomix 360 Cloud.

Visualizacion de exploraciones

Debajo de la tarjeta de informacion del paciente y encima de la vista de imagen hay una fila de
controles de visualizacion de imagenes. De izquierda a derecha, tenemos:

= El selector de vistas (se muestra ‘Origen’). Esto permite cambiar de vista rapidamente.

= El control Grosor de corte grueso. Si esta disponible, esto permite ajustar el grosor de corte
grueso mediante la combinacion de cortes adyacentes con filtros de media, PMI y MinIP.

= El control del sistema de ventanas. Esto permite ajustar la anchura/nivel de las ventanas y
varios preajustes. El sistema de ventanas se puede ajustar haciendo clic con el botén derecho
del ratén y arrastrandolo.

= El conmutador de superposiciones. Al pulsar este boton, se desactivan o activan las
superposiciones.

= El control de RMP. Si esta disponible, al pulsar este boton se obtendran opciones para cambiar
a las vistas axial, sagital o coronal.



= El botén Maximizar. Al pulsar este boton, se ampliara la vista de la imagen para que ocupe
tanto espacio como sea posible.

El componente principal el visualizador de pacientes es la vista de imagenes. Esto permite visualizar
el corte actual de la vista seleccionada, con la ventana el corte grueso y los filtros de RMP
adecuados. Pueden mostrarse superposiciones de informacion y de resultados de algoritmos sobre la
imagen base.

En la esquina superior derecha de la vista de imagen, los indicadores se muestran a partir de los
resultados del algoritmo, junto con cualquier edicién del usuario o marcas de intervencion.

A continuacién, la vista de imagen es el control de cortes. Puede desplazarse a través de todos los
cortes arrastrando el control deslizante.

Sistema de ventanas

Los pixeles en una TAC se miden en unidades Hounsfield (UH), que deben convertirse en niveles de
grises para su visualizacion. Los controles de nivel y anchura del sistema de ventanas del menu
Sistema de ventanas le permiten ajustar el intervalo de los valores de UH que se muestran.

Se le proporcionan ventanas preestablecidas para ayudarle a evaluar manualmente la exploracion:

= Tejido: Facilita una buena visién general del tejido cerebral.

= Vasos: Proporciona un mejor contraste para que los vasos destacados se vean con mayor
facilidad.

= Hueso: Adecuado para ver estructuras éseas.

= Alto contraste: Facilita una vista de alto contraste para que los cambios de hipodensidad
precoz resulten mas visibles.

El nivel y la anchura de las ventanas también se pueden ajustar haciendo clic en el botén derecho y
arrastrando el raton sobre el visualizador, a la vez que se desplaza el ratén hacia arriba o hacia abajo
(para cambiar el nivel) o hacia la derecha o hacia la izquierda (para cambiar la anchura).

Detalles de la serie

La fecha/hora de la serie se presenta en una superposicion en la esquina superior izquierda de la
vista de la imagen, junto con los parametros de visualizacién, como el grosor de corte grueso y el
numero de corte. Hay detalles adicionales en la pestana Serie. Se obtienen algunos detalles de las
etiquetas de la serie DICOM de origen (por ejemplo, descripcién del estudio) mientras que otros
provienen del propio software (por ejemplo, version del algoritmo).

Exportacion de resultados

En Resumen de resultados, en la pestafia Vista, hay unos botones para descargar la informacion
original y las imagenes de los resultados en formato DICOM para todas las series disponibles.



8.5 Pantalla de e-ASPECTS

Resumen de resultados

La puntuacion ASPECTS y su informacion relacionada se muestran en la vista Resumen de
resultados. Este resumen contiene la siguiente informacion.

ASPECTS

Esta seccion muestra la puntuacion ASPECTS calculada por e-ASPECTS y una lista de regiones que
han recibido una puntuacion que incluye hipodensidad aguda y que, por lo tanto, tienen una
puntuacion ASPECTS reducida.

Volumenes - Hiperdensidad

Brainomix 360 e-ASPECTS intentara detectar hiperdensidades anémalas en una TC sin contraste.
Las hiperdensidades andmalas hacen referencia a regiones con valores de UH elevados dentro del
cerebro en comparacion con lo que cabria esperar normalmente en la TC de un cerebro sano. Las
causas comunes de tales hiperdensidades en pacientes con sospecha de ictus son las hemorragias
agudas, ya que la sangre fresca suele ser mas hiperdensa que la sustancia gris o blanca, o la fuga de
contraste, aunque esto no deberia verse en una TC sin contraste si no se ha administrado
recientemente un agente de contraste.



Si se detecta una region hiperdensa en una TC, la regién se segmentara y se mostrara como una
superposicion, y se notificara (en mililitros) el volumen de la region segmentada. Aunque esta
medicion del volumen deberia corresponder de forma correcta con la regién segmentada, el usuario
debe verificar visualmente que la region segmentada es correcta respecto a las hiperdensidades
subyacentes de la imagen.

Tenga en cuenta que esta funcion es independiente de la funcién de hiperdensidad de los vasos, que
intentara identificar las oclusiones o las calcificaciones en los vasos.

Cuando se detecta un gran volumen hiperdenso, el volumen hipodenso, la puntuacién de ASPECTS y
los resultados de los vasos hiperdensos se suprimiran. Si el administrador ha habilitado la edicion
manual, esta funcion se puede utilizar para recuperar los resultados suprimidos.

Volumenes - Hipodensidad aguda / no aguda

El volumen de signos hipodensos en ml, calculado mediante Brainomix 360 e-ASPECTS. Es una
medida del «mapa de calory». La precision del calculo del volumen dependera de la calidad del «mapa
de calor», que debera verificarse manualmente.

Ademas, los administradores podrian permitir el calculo de la absorcion neta de agua, basandose en
la gravedad de la hipodensidad en la region con hipodensidad aguda. Si se permite, este valor se
mostrara como un porcentaje por debajo del volumen hipodenso agudo cuando se detecta una
hipodensidad suficiente.

Vasos hiperdensos

Serles Meszages Pro

opemas b

e-ASPECTS intenta identificar las hiperdensidades de vasos localizados en TC sin contraste,
normalmente indicativas de oclusiones (coagulos) o calcificaciones. Las propiedades de las
imagenes, como la forma de la hiperdensidad y los valores UH en un vaso hiperdenso, se tienen en
cuenta a la hora de clasificar estas funciones, con calcificaciones que normalmente tienen valores UH
mayores y mas claramente definidos en comparacion con los coagulos. El area hiperdensa se
segmentara y se resaltara en los resultados de la salida de imagen.

Si se detectan una o mas oclusiones, la longitud de la oclusion se indicara basandose en una
medicion del eje mas largo de la regién segmentada asociada a la oclusion. En caso de que se
detecten oclusiones en ambos hemisferios de una TC cerebral, las mediciones de la longitud
apareceran indicadas por hemisferio.

Tenga en cuenta que es posible que el software no detecte algunas hiperdensidades y que aparezcan
falsos positivos. También es posible que estas caracteristicas se muestren resaltadas fuera de los
vasos, en cuyo caso la hiperdensidad no se deberia a una oclusion, incluso si se detectara de forma
incorrecta como tal.



Procesado

La vista Procesado muestra la imagen de la TAC después del procesamiento y el analisis realizados
con e-ASPECTS. Los cortes aparecen anotados para mostrar la segmentacion de las regiones de
ASPECTS y los cambios de hipodensidad o hiperdensidad identificados..

Superposiciones
Las superposiciones individuales mostradas en la vista Procesado son:

» Regiones ASPECTS: Muestra la segmentacién de las regiones ASPECTS.

= Regiones afectadas: Destaca las regiones de ASPECTS con puntuaciones que indican
cambios de hipodensidad aguda.

= Hipodensidad aguda: Destaca las zonas con cambios de hipodensidad aguda

= Hipodensidad no aguda: Destaca las zonas con cambios de hipodensidad mas antiguos que
ha excluido el algoritmo de e-ASPECTS.

= Hiperdensidad: Destaca las zonas con signos de hiperdensidad anémala.

= Vaso hiperdenso: Destaca los vasos hiperdensos detectados como oclusiones.

= Calcificacion: Destaca los vasos hiperdensos detectados como calcificaciones.

= Regiones de pc-ASPECTS: Muestra la segmentacion de las regiones de pc-ASPECTS.

= Plano sagital medio: Muestra la linea indicadora del plano sagital medio.

= Anotaciones de texto: Muestra los indicadores laterales y otras superposiciones de texto
informativo.

Advertencias

Si se muestra un icono de signo de exclamacion en el boton Info o en el boton Serie, esto indica que
hay advertencias procedentes de e-ASPECTS que pueden afectar a la precisiéon de la puntuacion.

8.6 Resultados manuales

Si asi lo ha habilitado el administrador, puede editar el resultado automatico y guardar su propio
resultado manual en Brainomix 360. Esta funcién no esta disponible cuando se visualizan
exploraciones en Brainomix 360 Cloud.

Puede editar el resultado automatico guardando su propia puntuacion. Haga clic en el icono del lapiz
'Editar’ en la parte inferior derecha en la vista de imagenes para abrir la ventana de edicion.



Haga clic en los nombres de regiones que deben contribuir a la puntuacién ASPECTS para calcular
su puntuacion ASPECTS manual.

Puede seleccionar guardar o descartar su resultado.



9 Pantalla movil

9.1 Lista de pacientes

Si accede a Brainomix 360 o a Brainomix 360 Cloud con el teléfono, puede visualizar una lista de
todos los pacientes. Pulse en un paciente para abrir el Visualizador de pacientes. Si desliza el dedo
hacia abajo, se actualizara la lista de pacientes.

Pulse el icono 5% para marcar a un paciente como un favorito, o el icono % para desmarcar un
favorito.

Patient list

Q

Patient Filters

William Parry |SuspectedLVO ;' |Intervention

Show 3 Scans

Mary Malone

Show 3 Scans

Roger Parslow |Suspected ICH A

Show 1 Scan

Lee Scoresby |Suspected ICH A 1 warning

Show 1 Scan

Oliver Payne




9.2 Visualizador de pacientes



Todas las series

Al abrir un paciente de la lista de pacientes, accedera a la vista Todas las series. De forma
alternativa, si ya esta en el visualizador, pulse el boton TODO situado en la esquina inferior izquierda.
Podra ver todas las series y resultados de este paciente, y también podra navegar a cualquier vista
disponible pulsando la miniatura.

También puede utilizar los botones especificos de cada modalidad en la parte inferior para ir
directamente a la vista de resultados de una exploracién:

= NCCT: si esta disponible, visualice la TC sin contraste para este paciente y cualquier resultado
asociado

= TAC: si esta disponible, visualice el angiograma de TC para este paciente y cualquier resultado
asociado

= PTC: si esta disponible, visualice la perfusiéon con TC para este paciente y cualquier resultado
asociado

= RM: si esta disponible, visualice las RM de este paciente y cualquier resultado asociado

Tenga en cuenta que la plataforma Brainomix 360 mostrara los resultados de todos los productos con
licencia. En esta captura de pantalla se muestran los resultados del resto de productos ademas de e-
ASPECTS.
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Visualizacion de exploraciones

El disefo del visualizador muestra algunos controles especificos del paciente en la parte superior,
con acceso a:

= |nfo: visualice los metadatos completos para esta exploracion junto con cualquier advertencia
sobre el procesamiento

= Mensajeria: visualice y envie mensajes para este paciente

= GO: marque a este paciente para una intervencion

= Datos clinicos a través del menu desplegable: introduzca los datos clinicos relevantes para
este paciente

Con la funcion de pellizcar para ampliar, puede ampliar la exploracion para verla en detalle y puede
desplazarla arrastrandola con dos dedos.

mfo @ 600

., William Parry

Source || Cﬁ Clinical Data

2018-12-27 09:01:27 Suspected LVO

61/120 | —O— e

NCCT




9.3 Mensajeria

Si el administrador del sistema lo habilita, se pueden ver y enviar mensajes de un paciente. A medida
que lleguen nuevos mensajes, se podran ver en la zona de chat y, si esta configurada esta opcion, se
enviara una notificacion de la aplicacion mévil a todos los usuarios registrados.

Los nuevos mensajes apareceran en la parte inferior de la zona de chat a medida que se reciban.

Para enviar un mensaje, escriba en la casilla de la parte inferior y haga clic en el botén Enviar de la
derecha.

Para ver quién ha leido un mensaje, haga clic en el icono Info. Para cerrar la lista ‘Leido por’, haga
clic en el icono Cerrar.
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9.4 Marcar un paciente para intervencioén

Si esta funcién ha sido activada por el administrador del sistema, puede marcar manualmente a un
paciente para intervencion desde el visualizador de pacientes.

Pulse el boton ‘GO’ y deslice para confirmar. Cualquier usuario con notificaciones de intervencién
habilitadas recibira una notificacion indicando que se ha marcado al paciente.

La marca se puede cancelar si fuera necesario, y los usuarios con notificaciones de intervencion
recibiran una notificacion indicando que se ha cancelado.

También es posible marcar una intervencion como Completa para un paciente ya marcado.

Tenga en cuenta que esta es simplemente una herramienta de comunicacion manual, y esta funcion
no se puede activar con los resultados automatizados.
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9.5 Datos clinicos

Si el administrador del sistema lo habilita, la seccion de datos clinicos estara disponible en una
pestafia independiente. Esta funcién puede utilizarse para guardar datos clinicos adicionales del
paciente. Todos los datos clinicos guardados previamente pueden consultarse haciendo clic en ‘Ver
historial’.

Se puede introducir directamente una puntuacion total de NIHSS precalculada, o se puede calcular
interactivamente haciendo clic en ‘Calcular puntuacién’ e introduciendo la puntuacién de cada
elemento en el formulario. La puntuacién de NIHSS después de 24 horas se puede anadir de la
misma manera.

Todos los demas campos de datos clinicos se pueden editar para afiadir la informacion clinica o
dejarlos en blanco si no son relevantes.

Los datos clinicos introducidos aqui se incluiran en el informe del paciente en PDF y en las hojas de
calculo XLSX exportadas.

Intervention

Premorhid mRS:
Unknown

3

Affected hemisphere

Unknown

NIHSS

Calculate score

Affected hemisphera




10 Salidas de resultados

10.1 DICOM

Si esta configurado en su centro, la serie de resultados DICOM se transmitira al PACS mediante una
conexion de red DICOM después de finalizar el procesamiento.

10.2 Sincronizacion en la nube

Si esta configurado en su centro, los resultados completos se sincronizaran con el servicio Brainomix
360 Cloud con uso opcional de seudénimos. Los resultados pueden visualizarse en Brainomix 360
Cloud como si la exploracion se hubiese procesado alli.

10.3 Notificaciones para la aplicacion movil

Si la sincronizacion con Brainomix 360 Cloud esta habilitada, se pueden configurar las notificaciones
automaticas para informar a los usuarios de la aplicacion Brainomix 360 Mobile de que hay un
resultado disponible.

10.4 Informes de pacientes

Si esta configurado en su centro, el informe del paciente (PDF e/o imagenes) de los informes de
casos que contengan una descripcion de todas las modalidades de imagenes y los resultados de un
paciente se enviaran a un PACS configurado mediante una conexién de red DICOM.

10.5 Salidas de HL7

Si estan configuradas en su centro, los mensajes HL7 se enviaran a un destino especificado una vez
finalizado el procesamiento.



11 Carga y procesamiento

Esta seccidn solo se aplica a Brainomix 360. No es posible cargar o procesar exploraciones
directamente en Brainomix 360 Cloud.

11.1 Procesamiento de las exploraciones

Flujos de trabajo

Brainomix 360 puede configurarse para proporcionar distintos flujos de trabajo para utilizarlos en
cuidados de accidentes cerebrovasculares agudos o en estudios clinicos. Todos los flujos de trabajo
se pueden configurar para enviar resultados a distintos dispositivos DICOM de destino.

Se facilitan dos flujos de trabajo predeterminados, ‘Agudo’ y ‘Estudio’. El flujo de trabajo Agudo tiene
como objetivo procesar un pequefio numero de exploraciones con alta prioridad, mientras que el flujo
de trabajo Estudio es apto para procesar grandes cantidades de exploraciones con prioridad mas
baja. Si una exploracién esta siendo procesada por el flujo de trabajo Estudio cuando se recibe una
exploracion aguda, Brainomix 360 la pausara y procesara la exploracién aguda antes de continuar.

Para obtener ayuda con la configuracion de sus flujos de trabajo y la integracién con sistemas
externos (PACS, escaneres para TC, correo electronico, etc.), pongase en contacto con su
distribuidor local o el servicio de asistencia de Brainomix.

Transferencia DICOM manual

1. Asegurese de que el dispositivo DICOM de origen (por ejemplo, un PACS o un escaner) y la
aplicacion de control (por ejemplo, el visualizador PACS) estén configurados con la direccion del
servidor de Brainomix 360 y el titulo de entidad de aplicacion para el flujo de trabajo de Brainomix
360 pertinente (véase mas arriba). El administrador de su sistema deberia poder ayudarle en este
sentido.

2. Use la aplicacién DICOM de control para transferir una serie de exploraciones al servidor de
Brainomix 360. Consulte las instrucciones de la aplicacién para obtener mas informacion.

3. El servidor de Brainomix 360 empezara automaticamente a procesar la serie.

4. Para supervisar el procesamiento en su servidor web:

1. Vaya a la direccion del servidor de Brainomix 360 en su navegador web

2. Se le pedira que inicie sesion si no ha utilizado la aplicacién recientemente desde su
navegador web actual. Inicie sesion segun se describe en la seccion anterior.

3. Seleccione Lista de pacientes en la barra de menu de la parte superior de la pagina.

4. La nueva exploracién deberia aparecer en la Lista de pacientes. Si no es asi, consulte el
registro de DICOM para comprobar si hay errores.

5. Si asi esta configurado, los resultados DICOM se enviaran al sistema PACS automaticamente
cuando se haya completado el procesamiento. Utilice su visualizador PACS para ver estos
resultados.

6. También puede hacer clic en el paciente en la Lista de pacientes para ver los resultados en su
navegador web.

Transferencia DICOM automatica

Puede configurarse una aplicacion externa para transferir automaticamente series de exploraciones
al servidor de la Brainomix 360.



Si se configura, se enviaran los resultados DICOM automaticamente cuando se complete el
procesamiento. Utilice su visualizador PACS para ver los resultados. Con esta configuracion, no
necesitara usar la interfaz web de Brainomix 360 en absoluto.

También puede iniciar sesién, y las exploraciones apareceran en la Lista de pacientes en cuanto
entren en la cola de procesamiento. Los resultados se pueden ver si se hace clic en un paciente. La
actividad de la red DICOM puede supervisarse visualizando el registro DICOM.

Carga manual mediante la interfaz web

1. Inicie sesién en Brainomix 360
2. Abra el menu con el icono de menu en la parte superior de la pagina.
3. Seleccione Cargar serie en el menu.

Patient list

Upload series

DICOM log

4. Seleccione la cola de exploraciones entrantes en el menu desplegable bajo la zona de carga.
Esta configuracion se establece para utilizar la cola de exploraciones entrantes de estudio de
forma predeterminada.

5. Haga clic en Seleccionar archivos para seleccionar archivos de imagenes DICOM o archivos zip
comprimidos que contengan imagenes DICOM.

Consejo: Puede arrastrar y soltar archivos directamente en el area de carga si el navegador es
compatible con la funcién de arrastrar y soltar.

Nota: Si selecciona demasiados archivos, el navegador los rechazara. Si se da esta situacion,
deberia comprimir las imagenes DICOM en un unico archivo zip y cargarlo en su lugar.

6. Sus archivos se cargaran e indexaran. Si hay un nimero muy grande de archivos, esta operacion
durara varios minutos.

7. Las exploraciones se dirigiran automaticamente a un flujo de trabajo. Una vez finalizada la carga,
haga clic en OK.

8. Cuando finaliza el procesamiento, los correos electronicos de resultados y los resultados DICOM
se enviaran automaticamente de acuerdo con la configuracion del flujo de trabajo.

9. Haga clic en el paciente de la Lista de pacientes para visualizar los resultados en su navegador
web.

11.2 El registro de DICOM

Haga clic en el enlace «Registro de DICOM» para ver el registro de la serie DICOM solicitada,
recibida y enviada por el servidor de Brainomix 360.



DICOM Log

Filter by event type Filter by dates
Select all

Series requested

Series received

At least one workflow can process the series
Mo workflows can process the series

Upload failed

Transfer failed

Series sent 1o external system

~

New series was found by querying the external system

Patient ID Name Accession number

2025-08-08 09:52:28 BST ID1A Name 1A 2010357

A .2.1107.5.1.4.2 0.4.0.5219886421837613
Transfer failed

Exception while processing command 'store’;
Association Request Failed: 0006:031c TCP Initialization Error: No route to host

bdb17958-83f8-4a35-abcl-e50eae5d335h




12 Administracion

Los usuarios administradores tienen funciones adicionales a su disposicion para la gestion de
usuarios, la eliminacién de exploraciones y la configuracion de la integracién del sistema Brainomix
360 en el flujo de trabajo para estudios clinicos. En general, no sera necesario cambiar estos ajustes
y los ajustes incorrectos podrian provocar pérdida de datos, un funcionamiento incorrecto o afectar a
la seguridad. Si necesita ayuda con la integracion del sistema Brainomix 360 en su flujo de trabajo
para estudios clinicos, pongase en contacto con su distribuidor local o con el servicio de asistencia de
Brainomix.



13 Resolucion de problemas

En caso de que surja algun problema durante el uso o si aparece algun mensaje de error, pongase en
contacto con su administrador local o con el servicio de asistencia de Brainomix a través de una de
las opciones de contacto indicadas en la seccién Informacion reglamentaria.



14 Mantenimiento y actualizaciones de
servicio
En caso de un mantenimiento planificado, Brainomix informara con antelacién a los usuarios
afectados de que se estan llevando a cabo tareas de mantenimiento y del nivel de interrupcién del
servicio previsto. El acceso de los usuarios puede ser denegado durante la ventana de
mantenimiento. Si la aplicacion Brainomix 360 Mobile esta instalada en un dispositivo mavil,

asegurese de actualizarla a la ultima version cuando se le solicite o esté disponible en Google Play o
Apple App Store.



15 Notificacion de incidencias

Poéngase en contacto con nosotros a través de support@brainomix.com
(mailto:support@brainomix.com) si ha descubierto un posible problema con alguno de nuestros
servicios del paquete Brainomix 360. Tenga en cuenta que cualquier informaciéon que nos envie se
regira por nuestra politica de privacidad (https://www.brainomix.com/privacy-
eu/#:~:text=For%20users%200f%20Brainomix%20products,in%20order%20t0%20provide%20support).
Si se ha producido un incidente grave en relacion con alguno de nuestros productos, notifiquelo
también a la autoridad competente de su pais:

o Estados miembros de la Unién Europea (https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-
partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human)

o Reino Unido de Gran Bretaina e Irlanda del Norte (https://www.gov.uk/report-problem-medicine-
medical-device)

o Suiza (https://www.swissmedic.ch/swissmedic/en/home/medical-devices/reporting-incidents---
fscas/users---operators.html)

o Turquia (https://www.titck.gov.tr/)
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16 Desmantelamiento

En caso de interrupcion y retirada del servicio, Brainomix coordinara el proceso con las partes
interesadas pertinentes de su organizacion para garantizar una retirada completa y sin problemas del
sistema Brainomix 360, incluidos todos los activos y datos. Se evaluara el impacto de la eliminacion
para determinar si provocara cambios en su flujo de trabajo clinico y en la configuracion de otros
sistemas. Cualquier activo propiedad de Brainomix sera reclamado y las integraciones seran
eliminadas del sistema para garantizar que no haya mas transferencias de datos hacia o desde el
activo(s) que sera(n) retirado(s). Para obtener mas informacion sobre el proceso de
desmantelamiento de su sistema Brainomix 360, pédngase en contacto con su distribuidor local o con
el servicio de asistencia de Brainomix.



17 Simbolos

Simbolo Descripcion del simbolo

Indica el nombre y la direccion del fabricante del producto sanitario.
Indica la fecha de fabricacién del producto sanitario.

Indica el soporte que contiene la informacion del identificador unico del dispositivo.

EE&L

Indica el representante autorizado en la Comunidad Europea.

Indica el representante autorizado en Suiza.

(2]
=

Indica la entidad que importa el producto sanitario a la configuracién regional.

Indica la necesidad de que el usuario consulte las instrucciones de uso.

Indica que es necesario actuar con precaucién al utilizar el dispositivo o control cerca
de donde esta colocado el simbolo, o que la situacion actual requiere la atencion o la
actuacion del operador para evitar consecuencias no deseadas.

> B &

Indica que el articulo es un producto sanitario.

gl

El marcado CE indica que un producto cumple la normativa aplicable de la Unién
Europea.

o
=
©
~



18 Solicitar una copia en papel

Si necesita una copia impresa de esta revision del manual de usuario de Brainomix 360 e-ASPECTS,
considere la posibilidad de imprimir esta pagina web (haga clic con el boton derecho + Imprimir o
descargue la ultima revisiéon de nuestro sitio web (https://www.brainomix.com/docs/)). Si esta opcion
no esta disponible para usted, pongase en contacto con nosotros a través de
support@brainomix.com (mailto:support@brainomix.com) con su solicitud y se le enviara una copia
impresa en un plazo de 7 dias naturales a partir de la recepcioén de la solicitud. Este servicio es
gratuito.
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