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1 Uvod

1.1 Splosni pregled

Brainomix 360 e-ASPECTS (v nadaljevanju imenovan tako Brainomix 360 e-ASPECTS kot tudi e-
ASPECTS je programski medicinski pripomocek za obdelavo posnetkov racunalniSke tomografije
(CT) mozganov pri bolnikih z mozgansko kapjo. Zagotovljen je kot spletna storitev, pri Cemer
uporabniki lahko do sistema dostopajo prek spletnega brskalnika na katerem koli raCunalniku s
povezavo s programsko opremo Brainomix 360 (npr. s povezavo LAN ali internetno povezavo) in se
lahko prek lokalne omrezne povezave povezejo z drugimi napravami, skladnimi z DICOM, vkljuéno z
napravami za CT-slikanje in sistemi PACS.

Obic¢ajno je treba nekontrastne CT-posnetke mozganov bolnikov po mozganski kapi poslati s
postopkom DICOM C-STORE iz naprave za CT-slikanje v programsko opremo Brainomix 360.
Brainomix 360 je mogoce konfigurirati za samodejni prenos ustvarjenih serij rezultatov v sistem PACS
s postopkom DICOM C-STORE. Brainomix 360 lahko dodatno konfigurirate tako, da se rezultati in
porocila o bolnikih posljejo dodatnim ciljem, kadar koli programska oprema obdela posnetke. Ti cilji
lahko vklju€ujejo Brainomix 360 Cloud ali druge instance Brainomix 360 in obvestila aplikacije
Brainomix 360 Mobile.

1.2 ASPECTS

ASPECTS (Zgodnja CT ocena programa za mozgansko kap v Alberti — Alberta Stroke Program Early
CT Score) je topografski sistem za ocenjevanje, ki obomocje mozganov, ki ga je prizadela kap, razdeli
na 10 interesnih obmodij. Obstaja Sest kortikalnih regij (M1-M6) in &tiri regije bazalnih ganglij
(kaudata, lentiforma, insula in notranja kapsula). Za vsako od dolo¢enih tock je odvzeta ena tocka za
obmocdje zgodnjih ishemiénih sprememb, kot je parenhimska hipoatenuacija. Ocena ni¢ kaze na
difuzno ishemiéno poskodbo na celotni prizadeti hemisferi, medtem ko je normalnemu CT posnetku
mozganov dodeljenih 10 tock ASPECTS.

Upostevajte, da pri racunanju ocene ASPECTS niso upostevane neakutne ishemi¢ne spremembe.

pc-ASPECTS

Dodatni sistem ocenjevanja za uporabo pri posteriorni cirkulacijski mozganski kapi je pc-ASPECTS
(ASPECTS za posteriorno cirkulacijo), kot je opredeljeno v Puetz et al., Stroke, 2008
(https://doi.org/10.1161/STROKEAHA.107.511162). Razdeljen je na osem interesnih obmodij: talamusi
(vsak po eno tocko), okcipitalni lobusi (vsak po eno to¢ko), mezencefalon (dve tocki), pons (dve tocki),
cerebralna hemisfera (vsaka po eno to¢ko). Normalnemu CT posnetku je pripisan pc-ASPECTS v
vrednosti deset tock.

Upostevaijte, da e-ASPECTS pri racunanju ocene pc-ASPECTS ne uposteva akutnih in neakutnih
ishemicnih sprememb v regijah pc-ASPECTS.
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https://doi.org/10.1161/STROKEAHA.107.511162

2 Predvidena uporaba

To poglavje vsebuje pomembne varnostne informacije o uporabi Brainomix 360 e-ASPECTS.

Brainomix 360 e-ASPECTS je programski paket za obdelavo slik, ki ga uporabljajo usposobljeni
strokovnjaki, vklju€no z zdravniki, ki se ukvarjajo s kapjo, in radiologi. Programska oprema deluje na
standardni strojni opremi (fizi¢ni ali virtualni) 'v redni prodaji'. Podatki in slike se pridobivajo z
napravami za slikanje, ki so skladne z DICOM. To vklju€uje datoteke DICOM, nalozene prek
spletnega vmesnika.

Brainomix 360 e-ASPECTS zagotavlja moznosti analize in pregledovanja naborov podatkov v CT
mozganov bolnikov po mozganski kapi. MozZnosti analize so namenjene odkrivanju sprememb na sliki,
povezanih z mozgansko kapjo, izracunu obsega teh sprememb (kot je ASPECTS, ocena zgodnjega
CT po programu Alberta Stroke Program) in vizualizaciji teh sprememb.

2.1 Indikacije

1. Brainomix 360 e-ASPECTS je indiciran kot pomo¢€ pri diagnozi in zdravljenju akutne hemoragi¢ne
ali ishemicne kapi. Pri ishemicni kapi to vklju€uje bolnike z okluzijo srednje mozganske arterije
(MCA) ali intrakranialno okluzijo notranje karotidne arterije (ICA).

2. Brainomix 360 e-ASPECTS je indiciran za uporabo pri CT-preiskavah mozganov brez
kontrastnega sredstva pri teh bolnikih kot orodje za podporo odlo¢anju, ki omogoc€a avtomatizirano
analizo posnetkov in to¢kovanje ASPECTS.

3. Brainomix 360 e-ASPECTS je indiciran za uporabo pri CT-preiskavah mozganov brez
kontrastnega sredstva za poudarjanje domnevnih nenormalnih hiperdenznosti v parenhimu z
avtomatizirano analizo posnetka.

4. Brainomix 360 e-ASPECTS je indiciran za uporabo pri CT-preiskavah mozganov brez
kontrastnega sredstva za odkrivanje domnevnih okluzij znotraj intrakranialne veje ICA in MCA M1
z avtomatizirano analizo slik.

2.2 Kontraindikacije

Brainomix 360 e-ASPECTS ni primeren za uporabo s podatki skeniranja, ki vsebujejo slikovne
znacilnosti, povezane s:

= tumorji ali abscesi

= tuljavami, Santi, embolizacijo ali artefakti gibanja

= intrakranialnimi zilnimi patologijami, kot so arterijske anevrizme, arteriovenske malformacije ali
venska tromboza.

Brainomix 360 e-ASPECTS ne smejo uporabljati osebe s telesno ali drugo okvaro, ki bi jih ovirala pri
zaznavanju in razlagi rezultatov programske opreme ali jim onemogocala razlago slikanja brez pomodi
e-ASPECTS za potrditev vseh rezultatov.



2.3 Opozorila
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Brainomix 360 e-ASPECTS se ne sme uporabljati kot edina podlaga za diagnozo. Rezultata
ne smemo obravnavati kot dokon&no diagnozo. Brainomix 360 e-ASPECTS kot pomo¢€ pri
razlagi sme uporabljati le usposobljen strokovnjak, ki se spozna na razlago CT slik.

Brainomix 360 e-ASPECTS smejo uporabljati samo strokovnjaki, ki so bili ustrezno
usposobljeni za uporabo programske opreme s strani usposobljenih instruktorjev podjetja
Brainomix ali pooblas&enih tretjih oseb.

Brainomix 360 e-ASPECTS morda ne bo zaznal vseh kroni¢nih (starih) infarktov ali pa jih bo
napacno razvrstil kot novo ishemi¢no poskodbo.

Brainomix 360 e-ASPECTS ne bo pravilno identificiral zgodnjih ishemi¢nih sprememb pri
vsakem posnetku in lahko v kateri koli regiji ustvari lazno pozitivne ali lazno negativne
rezultate. Uporabnik mora uporabiti lastno strokovno znanje in izkuSnje pri analizi CT-slik,
da preveri, ali je rezultat programske opreme pravilen.

Brainomix 360 e-ASPECTS morda ne bo prikazal ali zaznal vseh nenormalnih
hiperdenznosti, tudi ¢e bo prejeto obvestilo o sumu na ICH, ali pa bo nepravilno oznacgevalo
obmodja slike, tudi ¢e ni obvestila ICH.

Brainomix 360 e-ASPECTS ni namenjen primarni razlagi CT-slik. Uporablja se za pomo¢
zdravniku pri ocenjevanju.

Brainomix 360 e-ASPECTS se ne sme uporabljati v primerih ishemi¢ne mozganske kapi
zunaj obmocja ICA/MCA ali v primerih hemoragi¢ne kapi.

Primeri s strukturnimi nepravilnostmi, kot so tumoriji ali drugi slikovni artefakti, lahko
posnemajo simptome ishemicne kapi in lahko vplivajo na ucinkovitost Brainomix 360 e-
ASPECTS. V teh primerih se Brainomix 360 e-ASPECTS ne sme uporabljati. Drugi primeri
z neishemicnimi mozganskimi kapmi in strukturno normalnimi posnetki lahko prav tako
posnemajo simptome ishemiéne mozganske kapi in jih ne smete obdelati z uporabo
Brainomix 360 e-ASPECTS.

Brainomix 360 e-ASPECTS sme biti names&en le v varnem omrezju, ki je predmet ustreznih
zasc¢itnih ukrepov, vkljuéno z zas¢ito proti virusom, za&¢ito pred zlonamerno programsko
opremo in s pozarnim zidom.

Za zmanjSanje tveganja nepooblascene uporabe Brainomix 360 e-ASPECTS uporabniki ne
smejo deliti poverilnic za dostop in se morajo odjaviti, ko prenehajo uporabljati sistem.

Uporabniki, ki dostopajo do spletnega uporabniskega vmesnika Brainomix 360 e-
ASPECTS, morajo zagotoviti, da vse analize ali preglede diagnosticnega posnetka izvajajo
z odobrenim radioloSkim prikazovalnikom.

Brainomix 360 e-ASPECTS ni namenjen diagnosti¢nemu pregledu posnetka, kadar do
njega dostopate z mobilnih naprav.



Pred vrednotenjem rezultatov obdelave je treba preveriti natanénost samodejno
segmentiranih regij ASPECTS. Ce obstaja kakrgno koli nesoglasje ali pomisleki glede
kakovosti segmentacije regij ASPECTS, naj uporabniki rezultate roéno uredijo ali pa jih
prezrejo.

Brainomix 360 e-ASPECTS ne nadomesti potrebe po angiografiji pri obravnavi ishemi¢ne
kapi — omogoc&a dolocanje prioritet in obves€anje o poteku dela.

V primeru, da Brainomix 360 e-ASPECTS delno ali v celoti ni na voljo ali ¢e obdelanih slik ni
mogoce pridobiti, se morajo uporabniki zanasati na standardne metode razlage slik v skladu
s standardom skrbnosti.

Uporabniki morajo zagotoviti, da so obvestila omogoc€ena na njihovih mobilnih napravah
Android ali iOS, da lahko prejemajo potisna obvestila.

> B B P

Obvestilo morda ne bo ustvarjeno ali pa bo morda zakasnjeno iz ve¢ razlogov, med drugim
vklju€no z naslednjimi razlogi:
» tezave z algoritmi€nimi podatki ali napake pri obdelavi med analizo skeniranj (za ve¢
informacij glejte previdnostne ukrepe)
» artefakti, gibanje ali drugi dejavniki, ki zmanjSujejo kakovost registracije, pomanjkanje
prostora na disku za obdelavo novih slik
= napaka osnovne strezniske platforme
A = pocCasna omrezna povezljivost
= pocasna povezljivost skenerja/PACS s streznikom Brainomix 360
= pocasna povezljivost s storitvijo Brainomix 360 Cloud prek interneta

= zamude pri storitvah za mobilno obvesc&anje Apple ali Google

= slab signal na prejemni mobilni napravi

= nacini varCevanja z energijo nekaterih mobilnih naprav lahko povzrocijo zamude pri
obvestilih.

2.4 Previdnostni ukrepi

Uginkovitost Brainomix 360 e-ASPECTS je omejena s kakovostjo vhodne CT-slike. Ce
Brainomix 360 e-ASPECTS prejme podatke slabe kakovosti, neveljavne ali poSkodovane

A podatke, lahko to vpliva na zmogljivost sistema za ucinkovito obdelavo rezultatov.
Uporabnik mora zato ro¢no preveriti sliko glede artefaktov naprave za slikanje in slike slabe
kakovosti, da se izogne nepravilnim rezultatom.

Brainomix 360 e-ASPECTS je odvisen od pravilnega delovanja osnovne strezniSke
A platforme, na kateri je namescen, in ni namenjen uporabi kot podatkovna shramba.
Rezultate in izvirne podatke je treba shraniti v sistem PACS in ustrezno varnostno kopirati.

Vsi bolniki morajo prejeti ustrezno oskrbo za svoje simptome, vklju¢no z angiografijo
A oziroma drugo ustrezno oskrbo v skladu s standardno klini€no prakso, ne glede na izhodne
podatke iz Brainomix 360 e-ASPECTS.



Brainomix 360 e-ASPECTS ni namenjen kot naprava za izklju€itev in v primerih, ki jih je

A naprava obdelala brez obvestila o sumu na LVO, se ne sme razumeti kot znak, da je LVO
izklju€ena. V vseh primerih je treba opraviti angiografijo v skladu s standardno obravnavo
mozganske kapi.

Pri pregledovanju posnetkov bodite previdni, saj lahko Brainomix 360 e-ASPECTS lahko
A prikaze obvestilo o sumu na LVO brez zaznave znaka hiperdenznega zilja na posnetku in
lahko tudi ne prikaze obvestila 0 sumu na LVO kljub prisotnosti znaka hiperdenznega zilja.

Brainomix 360 e-ASPECTS je bil validiran izklju¢no pri odraslih bolnikih. Varnost in
A ucinkovitost v pediatri¢nih primerih nista bili ugotovljeni.

2.5 Kilini€ne koristi
Prednosti Brainomix 360 e-ASPECTS so naslednje:

» Zagotavlja referenéno oceno ASPECTS z ob¢utljivostjo in specificnostjo na ravni strokovnjaka.

= Omogoca triazo in prednostno razvr§€anje obvestil o sumu na LVO ali ICH.

» Zagotavlja samodejno oznacevanje, vizualizacijo in volumetri¢no kvantifikacijo nenormalnih
hiperdenznosti.

2.6 Okolje uporabe

Brainomix 360 e-ASPECTS je namenjen uporabi na namiznih ali mobilnih napravah, ki jih je
zdravstvena organizacija odobrila za kliniéno uporabo. Tako namizni kot mobilni prikaz zagotavljata
prednosti naprave, vendar se predogledne slike za mobilne naprave ne smejo uporabljati kot
pripomocek za diagnosti¢ne obravnave.



3 Namestitev in usposabljanje

Pred prvo uporabo Brainomix 360 e-ASPECTS je potrebna namestitev programske opreme in
usposabljanje uporabnikov.

3.1 Namestitev

Brainomix 360 e-ASPECTS je mogoce v vasi organizaciji namestiti z uporabo resitve v oblaku bodisi v
lokalnem virtualiziranem ali fizi€nem okolju, glede na potrebe. Brainomix (ali pooblas&eni distributer)
pred namestitvijo zbere vse potrebne informacije o namestitvi, vklju€no z lokacijo, zahtevami glede
napajanja in omrezja ter vsemi sistemi tretjih oseb, ki lahko interagirajo s programsko opremo
Brainomix 360 e-ASPECTS. Glede nacina in zahtev za namestitev se posvetujte z druzbo Brainomix
ali pooblas€enim distributerjem.

Za uporabo programske opreme na mobilnih napravah (pametnih telefonih in tabli¢nih raCunalnikih)
prenesite aplikacijo Brainomix 360 Mobile na svojo napravo:

= App Store (za naprave iOS) (https://apps.apple.com/us/app/e-stroke-mobile/id1443749413)
= Google Play (za naprave Android) (https://play.google.com/store/apps/details?
id=com.brainomix.ess.android&gl=US)

Sledite navodilom svoje mobilne naprave, da dokon&ate postopek namestitve.

3.2 Usposabljanje

Uporaba Brainomix 360 e-ASPECTS zahteva usposobljenost za razlago nekontrastnih CT posnetkov
za obravnavo bolnikov z akutno ishemi¢no mozgansko kapjo. Pred prvo uporabo programske opreme
je potrebno usposabljanje. Usposabljanje je organizirano vnaprej in ga izvajajo usposobljeni
inStruktorji druzbe Brainomix (ali tretji inStruktoriji, ki jih imenuje druzba Brainomix) v ¢asu zacetne
namestitve za klini€ne predstavnike in/ali predstavnike za IT vaSe organizacije. Nato lahko nove
uporabnike za uporabo programske opreme usposobi eden ali ve€ imenovanih vodilnih inStruktorjev v
vasi organizaciji. Brainomix vam bo sporo€il, ali bo potrebno novo usposabljanje po zacetni
namestitvi. Za vsa vpraSanja v zvezi z usposabljanjem se obrnite na enega ali ve¢ vodilnih
inStruktorjev v vasi organizaciji ali na Brainomix tako, da posljete e-postno sporocilo na
support@brainomix.com (mailto:support@brainomix.com)
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4 Sistemske specifikacije

4.1 Streznik

Za zanesljivo uporabo aplikacije je treba upostevati naslednje minimalne specifikacije.

Procesor Z arhitekturo x86-64 zdruzljiv procesor s Stirimi jedri pri 3,5+ GHz, ki podpira
navodila AVX(npr. Intel Xeon, AMD EPYC)

Pomnilnik 16 GB RAM

Disk 500 GB SSD
Omrezje 1 Gb Ethernet
Operacijski Ubuntu Linux 24.04
sistem

4.2 Odjemalci

Za zanesljivo delovanje spletnega uporabniSkega vmesnika je treba upoStevati naslednje spletne

brskalnike in platforme kot minimalne zahteve.

Spletni brskalnik
Google Chrome
Mozilla Firefox
Microsoft Edge

Mobile Safari (iOS)

Platforma

PC (namizni ali prenosni racunalnik)

Tabliéni radunalnik

Mobilni telefon (iPhone ali Android)

Podprta razlicica
Zadnja razli¢ica
Zadnja razlicica
Zadnja razlicica

Zadnja razli€ica

Minimalne specifikacije

Pomnilnik: 4 GB RAM

Velikost zaslona: 13,3 palcev in ved
Locljivost zaslona: 1024 x 768
Procesor: Intel ali AMD CPU

Pomnilnik: 2 GB RAM
Velikost zaslona: 9,4 palcev in ve¢
Locljivost zaslona: 2048 x 1536

Pomnilnik: 2 GB RAM
Velikost zaslona: 4,7 palcev in vec
Locljivost zaslona: 1334 x 750



4.3 Jeziki

V trenutni razli¢ici programske opreme so podprti naslednji jeziki.

= bolgarscina (bg)
= gescina (cs)

= valizanscina (cy)
= nemscina (de)

= grscina (el)

= angles€ina (en)
= Spanscina (es)

= fin&Cina (fi)

= franco&c¢ina (fr)
= Hrvascina (hr)

= madzarscina (hu)
= italijanscina (it)
= latvijS¢ina (Iv)

s litovscina (It)

= nizozemsc¢ina (nl)
= poljs¢ina (pl)

= portugalscina (pt)
» portugal$cina (Brazilija) (pt-br)
= romunscina (ro)
= srbscina (sr)

= slovas¢ina (sk)
= sloven&cina (sl)
= SvedscCina (sv)

= turscina (tr)

4.4 Ucinkovitost in zivljenjska doba

Naslednje specifikacije uCinkovitosti veljajo za trenutno razliico programske opreme.

Cas obdelave (na CT) < 1 minuta (po pridobitvi iz PCS ali
prenosu)

Obcutljivost za identifikacijo ishemi€nih obmogij najmanj 50 %

ASPECTS

Specifiénost za identifikacijo ishemi€nih regij najmanj 94 %

ASPECTS

Obgéutljivost za odkrivanje LVO najmanj 60 %

Specificnost za odkrivanje LVO najmanj spodnja meja Cl 80 %

Obgutljivost za odkrivanje ICH najmanj 91 %

Specifiécnost za odkrivanje ICH najmanj 94 %

Poseben tehnicni list za platformo Brainomix 360 z informacijami, pomembnimi za oddelek IT vase
organizacije, je na voljo ob prvi namestitvi in na zahtevo.



Zivljenjska doba izdelka Brainomix 360 e-ASPECTS je neomejena za trenutno razli¢ico programske
opreme in za €as trajanja pogodbenega zagotavljanja storitev, ¢e je names¢ena na virtualnem
racunalniku, ki od podjetja Brainomix redno prejema posodobitve programske opreme.



5 Zdruzljivost naprave za slikanje in
slike

Programska oprema Brainomix 360 e-ASPECTS je zasnovana za delo z nekontrastnimi posnetki CT,
poslanimi prek protokola DICOM. Ti posnetki morajo imeti naslednje znacilnosti:

Debelina rezine Najvecja debelina rezine: 2 mm

Volumen Enotno cerebralno zaporedje od kroga Willisove stopnje ali nizje, vse do
pridobivanja temena

Metodo Jedro mehkega tkiva (brez pretiranega glajenja). Uporabite lahko iterativno
rekonstrukcije rekonstrukcijo, rekonstrukcijo z globokim u€enjem ali rekonstrukcijo FBP, ¢e

velikost jedra ni prevelika.
Okno Okno Mozgani (ne okno Kost)
Uporaba debelejSih rezin ali pretirano nizkega odmerka lahko povzroc€i nastanek slikovnih artefaktov

in posledi¢no slab3o ucinkovitost toCkovanja. Uporaba napacnega okna obi¢ajno povzroci, da
Brainomix 360 e-ASPECTS ne sme obdelati posnetka.



6 Kibernetska varnost

Brainomix 360 e-ASPECTS je obi¢ajno namescen na strezniku (fizicnem ali navideznem) znotraj
bolniSni€nega omrezja in je kot tak lahko potencialno ranljiv za zlonamerno programsko opremo ali
viruse, ki vstopajo v bolnisniéno omrezje, v katerem je e-ASPECTS e-ASPECTS namescen, ali za
druge oblike nepooblascenega dostopa.

Brainomix 360 e-ASPECTS ne predstavlja posebne ranljivosti za bolniSni¢no omreZje, v katero je
vgrajen, in je malo verjetno, da bi bil namerno izkorigéen. Ce bi do tak$nih tveganj vendarle prislo, bi
lahko povzrocila okvaro ali izgubo podatkov, ki se sprejemajo, shranjujejo ali poSiljajo, okvaro, izgubo
ali poskodbo shranjenih konfiguracijskih podatkov ali prekinitev ali preprecitev normalnega delovanja.

Brainomix 360 e-ASPECTS je bil zasnovan ter razvit s funkcijami in zahtevami za zmanjSevanje teh
tveganj kibernetske varnosti. Sistem je bil posebej zasnovan tako, da je zagotovljeno naslednje:

o Dostop uporabnikov je mogoce omeijiti in nadzorovati.

o Komponente za shranjevanje podatkov niso dostopne prek omrezja, razen prek komponent
spletne storitve Brainomix.

o Odprto je le najmanjSe Stevilo vrat, potrebnih za vse funkcije.

o Prenos podatkov prek nezaupljivih povezav je zas€iten in Sifriran.

o Brainomix lahko na daljavo spremlja sistem in varno namesti varnostne posodobitve, Ce je
treba.

Brainomix 360 e-ASPECTS je bil zasnovan tako, da uporablja ve€plastni model avtorizacije na
podlagi vlog uporabnikov. To vklju€uje standardne uporabnike, ki dostopajo do sistema in ga
uporabljajo, ter skrbnike z dodatnimi privilegiji, ki jim omogocajo:

o dostop do podatkov o bolnikih ali konfiguracije sistema,
o nastavitev in upravljanje varnostnih moznosti,

o izbris podatkov o bolnikih/posnetkih,

o spreminjanje ali odstranjevanje uporabnikov.

Namestitveni paket za Brainomix 360 e-ASPECTS vklju€uje lokalni pozarni zid, zasc¢ito proti virusom
in pred zlonamerno programsko opremo za streznik. Te je mogocCe spremeniti ali dopolniti, da
ustrezajo lokalnim varnostnim politikam, vendar je pomembno, da se skrbniki pred odstranitvijo ali
ponovno konfiguracijo teh privzetih zas¢€it obrnejo na podporo Brainomix, da ne bi ogrozili varnosti
sistema.

Za preprecevanje nepooblas¢enega dostopa Brainomix 360 e-ASPECTS vkljuCuje vgrajene
uporabnisko ime/geslo in mehanizme dvostopenjske avtentikacije, ki so opisani v razdelku Nadzor
dostopa v tem priro¢niku za uporabo.

Ce uporabniki ali skrbniki sumijo, da so bile uporabni$ke poverilnice za prijavo ogroZene, je treba takoj
spremeniti geslo ali onemogociti racun.

Gesla lahko nastavijo in ponastavijo uporabniki in/ali skrbniki, vendar morajo izpolnjevati minimaine
zahteve glede zapletenosti gesla. Kot privzete so nastavljene minimalne zahteve za zapletenost
gesla, vendar jih lahko skrbniki konfigurirajo, da omogocijo moznosti za vecjo zapletenost, kadar je to
potrebno ali predpisano z lokalnimi varnostnimi pravili.

Te moznosti vklju€ujejo nastavitev obvezne uporabe posebnih znakov, ustvarjanje ¢rnih seznamov
gesel, ki se ne smejo uporabljati, in nastavitev najviSje starosti za ponastavitev gesel. Dvostopenjska
avtentikacija je privzeto neobvezna, vendar jo lahko skrbniki uveljavijo.



Brainomix 360 e-ASPECTS je mogoce nastaviti tako, da samodejno onemogoc€i uporabnidke racune,
ki so bili neaktivni v dolo€enem obdobju, medtem ko za aktivhe uporabnike vklju€uje tudi funkcijo
samodejne prekinitve seje, ki po dolo€enem obdobju neaktivnosti odjavi uporabnike.

Da bi zmanjsali tveganje nepooblas¢ene uporabe Brainomix 360 e-ASPECTS, uporabniki ne smejo
deliti poverilnic za dostop in se morajo odjaviti takoj, ko prenehajo uporabljati sistem.

Skrbniki se lahko odlocijo tudi za uporabo uporabniskih racunov Active Directory (prek LDAP) ali SSO
z integracijo ponudnikov v oblaku namesto privzetega sistema avtentikacije Brainomix.

Ceprav so bili naértovani in izvedeni razliéni ukrepi za kibernetsko varnost, je uspesna ublazitev
varnostnih ranljivosti za Brainomix 360 e-ASPECTS odvisna od varnostne infrastrukture bolnisni¢nega
omreznega okolja, najboljSe prakse s strani uporabnikov in upravljanja s strani skrbnikov.

Brainomix 360 e-ASPECTS je treba namestiti le v varno bolniSni¢no omrezje, ki je zavarovano s
pozarnim zidom na ravni omreZzja, protivirusno programsko opremo in zasc¢ito pred zlonamerno
programsko opremo ter po moznosti s programsko opremo za odkrivanje vdorov (IDS).

Odjemalske naprave, ki se uporabljajo za dostop do streznika, ki gosti Brainomix 360 e-ASPECTS,
morajo biti prav tako zavarovane protivirusno programsko opremo in zascito pred zlonamerno
programsko opremo ter opremo IDS in morajo biti redno posodobljene z varnostnimi popravki in
posodobitvami.



/ Nadzor dostopa in obvestila

7.1 Prijava

1. V svojem spletnem brskalniku odprite naslov streznika Brainomix 360 ali Brainomix 360 Cloud.
2. Ce aplikacije v zadnjem &asu niste uporabljali v svojem trenutnem spletnem brskalniku, se boste
morali prijaviti. Vas skrbnik sistema lahko zagotovi poverilnico za prijavo.
Brainomix 360:

LOG IN

Username

Username

Password

Password

Forgot pas d?

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. Ce se prijavljate v Brainomix 360 Cloud, vnesite ID svoje organizacije.

2. Ce je va$a organizacija omogogila enotno prijavo, pritisnite 'Nadaljuj z Microsoft Entra ID" in
sledite standardnemu postopku prijave. V nasprotnem primeru:

3. Vnesite svoje uporabnisSko ime in geslo.

4. Ce zelite, da se izvede samodejna odjava po eni uri ali ob izhodu iz brskalnika, pustite polje
neoznacCeno. Oznadite polje, Ce zelite ostati prijavljeni v tem raCunalniku, dokler se ne odjavite.

5. Kliknite gumb Prijava.

3. Ce ste pozabili geslo, lahko s klikom na besedilo 'Ste pozabili geslo?' zahtevate ponastavitev
gesla.



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. Ce ste se vkljugili v dvostopenjsko avtentikacijo, boste morda morali v aplikacijo za preverjanje
pristnosti vnesti kodo Zetona.

TWO-FACTOR VERIFICATION

Enter code from Google Authenticator

e.g. 123456

Trust this client

= |zberite 'Zaupajte temu odjemalcu’, da se izognete ponovni zahtevi po kodi zetona v tej
napravi ali brskalniku. Te moznosti ne uporabljajte na skupnih napravah.

= Ce iz aplikacije za preverjanje pristnosti ne morete dobiti kode Zetona, lahko vnesete
neuporabljeno kodo za obnovitev s seznama, ki je na voljo ob vpisu v dvostopenjsko
avtentikacijo.

7.2 Odjava

1. Odprite meni in se pomaknite do dna.

Your profile

Logout

2. Kliknite Odjava



7.3 Spreminjanje gesla

1. Odprite meni in se pomaknite do dna.

Your profile

Logout

2. Kliknite Vas profil

3. Kliknite zavihek z oznako Spremeni geslo

4. Vnesite staro in novo geslo (gesli morata izpolnjevati minimalne zahteve glede kompleksnosti:
osem znakov z vsaj eno Stevilko in ¢rko.)

5. Kliknite Shrani ali pritisnite enter.

7.4 Dvostopenjska avtentikacija

1. Izberite svoje uporabnisko ime na desni strani navigacijske vrstice.

Your profile

Logout

2. Kliknite Vas profil.

3. Kliknite zavihek z oznako Dvostopenjska avtentikacija.
4. Kliknite gumb za vpis.

5. Sledite navodilom za vpis na zaslonu.

7.5 Adresar
Dostop

1. Do adresarja lahko vedno dostopate iz menija v aplikaciji in namiznem uporabniSkem vmesniku,
Ce so kateri koli uporabniki v vasi organizaciji shranili telefonske Stevilke.

Your profile

Address book

Logout




Uporaba

1. Vsi uporabniki in vnosi z dodeljeno telefonsko Stevilko so prikazani in jih je mogoc€e poklicati.

2. Uporabniki, ki nastavijo status na 'dezurni', bodo jasno oznaceni, ta status pa se lahko uporablja
kot filter.

3. Uporabniki lahko pois¢ejo drugega uporabnika po imenu tako, da ime vnesejo v iskalno polje.

4. Ob vzpostavitvi klica z drugim uporabnikom se klic zabelezi in si ga je mogoce ogledati v
zgodovini klicev za oba uporabnika.

Address Book

On-Call Only

Diagnostic Radiology

Dr. Turk

Interventional Radiology

Dr. Cox

Stroke Team

Dr. Dorian

Dr. Reid

7.6 Status dezurstva

Konfiguracija

1. Vas status deZurstva bo konfiguriran v tej aplikaciji. Izberete lahko ali boste dezurni ali ne in za
katero organizacijo boste dezurali.



12214 @

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 Obvestila aplikacije

1. Izberete lahko, ali zelite vedno prejemati obvestila, ali jih Zzelite prejemati le, ko ste dezurni za
organizacijo, ali jih ne Zelite nikoli prejemati.



2. Te nastavitve lahko konfigurirate tako, da tapnete 'Obvestila’ v meniju aplikacije za organizacijo.
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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

I
() Never

Save

Ce Zelite prejemati obvestila iz aplikacije Brainomix 360 Mobile, morate zagotoviti, da so obvestila v
vasi mobilni napravi omogoc¢ena. To lahko storite ob namestitvi aplikacije Brainomix 360 Mobile v

mobi

Ino napravo ali pa to nastavite pozneje po spodnjih korakih.

I0S

Zazenite aplikacijo Nastavitve.

Tapnite Obvestila.

Pomaknite se na Brainomix 360 Mobile > Tapnite.

Preklopite stikalo Dovoli obvestila na Vklopljeno, da omogocite obvestila.

Preklopite stikalo Casovno obéutljiva obvestila na Vklopljeno (obvestila so vedno
dostavljena takoj in ostanejo na zaklenjenem zaslonu eno uro).

Izberite svoje nastavitve za opozorila — priporodljivo je izbrati vse (Zaklenjeni zaslon, Center za
obvestila in Pasice) in nastavite Slog Pasice na Trajno.

Preklopite stikala Zvoki in oznake na Vklopljeno (priporocljivo).



Android

» Zazenite aplikacijo Nastavitve.

= Tapnite Aplikacije.

= Pomaknite se do Brainomix 360 Mobile. > Tapnite.

= Tapnite Obvestila.

= Preklopite stikalo Dovoli obvestila na Vklopljeno, da omogocite obvestila, vklju¢no s sporodili,
zvoki in vibracijami.

» Preklopite stikalo Tiho prikazi na Izklopljeno (priporocljivo).

= Preklopite stikalo Nastavi kot prednostno na Vklopljeno za vklop zaslona, ko je vklopljena
funkcija 'Ne moti' (priporogljivo).



8 Vmesnik za namizje

8.1 Seznam bolnikov

= Menu q) BR "'-'NDMIX:'%"

[_J selectall on page (o} Sortby: La : i O3 Filters

_| William Parry [SispectediVa) cra  (ilerveniion

(] MaryMalone

(] Roger Parslow (Sispesiedich

_| Lee Scoresby [Suspected icH

(] oliver Payne

(] Marisa Coulter ([Sipesidich

Show 20 per page ~

» Stran s seznamom bolnikov prikazuje vse bolnike, ki so vam na voljo. Privzeto so navedeni po
vrstnem redu zadnjega posodobljenega bolnika.

» Po straneh z bolniki se premikate tako, da kliknete na Stevilke strani pod seznamom.

= Kliknite na bolnika, da ga odprete v pregledovalniku bolnikov (preberite poglavje Pregledovalnik
bolnikov).

= Kliknite ikono v , da razSirite podrobnosti o bolniku ter si ogledate podrobnosti skeniranja in
sliico predogleda vsakega skeniranja.



8.2 Iskanje bolnikov

Razvr§Canje

Seznam bolnikov razvrstite tako, da kliknete gumb Razvrsti po.

Sort by: Last updated (n

S spustnega seznama izberite prednostno razvri€anje.
Sort by:

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

Patient ID (descending)

Iskanje

Bolnika iS¢ite po imenu, pristopni Stevilki ali Stevilki ID tako, da besedilo vnesete v iskalno polje nad
seznamom bolnikov.

Filtriranje

Bolnike filtrirajte tako, da pritisnete gumb Filtri.

O3 Filters: 0 apf

Izberite moznosti, po katerih Zelite filtrirati. Na seznamu bolnikov bodo prikazani samo tisti bolniki,
katerih serije ali rezultati ustrezajo izbranim filtrom.



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 lzvoz rezultatov

1. S klikanjem ustreznih izbirnih polj izberite vse bolnike, ki jih Zelite vkljuciti. Ponovite za vse
ustrezne strani seznama bolnikov.

4) BRAINOMIX®

n page C{ Sort by:

William Parry (Suspected (V0 = (inliscvention

Mary Malone

Roger Parslow [Suspected icH

Lee Scoresby ‘Suspected IGH

Namig: Ce Zelite izbrati vse bolnike na strani, kliknite izbirno polje v vrstici z glavo.
Namig: Nastavitev 'Prikazi X na stran' na dnu seznama bolnikov lahko spremenite, da prikazete
vec bolnikov na posamezni strani.

Namig: Bolnika lahko razSirite in izberete preiskave znotraj bolnika za izvoz.

2. Kliknite gumb Izvozi in izberite, ali Zelite izvoziti samo izbrane preiskave ali vse preiskave na vseh
straneh.

3. Prenesena bo preglednica (oblika zapisa XLSX).

= To vrsto datoteke lahko odprete v razli¢nih aplikacijah, vkljuéno z Microsoft Excel.

= Prenesena datoteka vsebuje vec listov z vrstico za vsakega bolnika, s podatki za
ugotavljanje istovetnosti, rezultati in navodili za razlago izvozenih informacij.



8.4 Pregledovalnik bolnikov
Splosni pregled

Ko odprete bolnika s seznama bolnikov, se odpre pregledovalnik bolnikov.
V levi stranski vrstici so na voljo informacije, ki se nanaSajo na bolnika:

= Pogled: prikaz vseh podrobnosti skeniranja, ki so na voljo za izbranega bolnika
= Serija:
= PoSiljanje sporodil: prikaz in posiljanje sporocil za tega pacienta

Nad pregledovalnikom bolnikov in stransko vrstico je kartica z informacijami o bolniku. Prikazejo se
podatki o bolniku in moznost 'zvezdica', s katero lahko bolnika dodate med zaznamke. UpoStevaijte,
da so bile te informacije morda odstranjene, Ce je bil bolnik psevdonimiziran, npr. e je bil prejet s
sinhronizacijo med uporabniki ali e si bolnika ogledujete v oblaku Brainomix 360 Cloud.

Ogled posnetkov

Pod kartico z informacijami o bolniku in nad prikazom slike je vrstica kontrolnikov za prikaz slike. To so
od leve proti desni:

= |zbirnik pogleda (prikazan je 'Vir'). To omogoca hitro spreminjanje pogleda.

= Krmilnik Debelina plosge. Ce je na voljo, omogoéa prilagoditev debeline plos&e z zdruzevanjem
sosednjih rezin s filtri za povprecje, MIP ali MinlP.

» Krmilnik oken. Ta omogoc&a nastavitev Sirine okna/ravni in ve¢ prednastavitev. Okno lahko
prilagodite tudi z desnim klikom in vle¢enjem miske.

» Preklopnik prekrivanja. S pritiskom na ta gumb izklopite ali vklopite prekrivanje.

= Krmilnik MPR. Ce je na voljo, se s pritiskom na ta gumb odprejo moznosti za spremembo na
aksialni, sagitalni ali koronarni pogled.

= Gumb za maksimiranje. S pritiskom tega gumba razSirite prikaz slike, da zavzame ¢im ve¢
prostora.

Glavna sestavina pregledovalnika bolnikov je prikaz slike. Prikaze se trenutna rezina izbranega
pogleda z uporabljenimi filtri okna, ploS¢e in MPR. Nad osnovno sliko se lahko prikazejo prekrivne
plasti za informacije in prekrivne plasti iz rezultatov algoritmov.

V zgornjem desnem kotu prikaza slike so prikazani kazalniki iz rezultatov algoritma, skupaj z
morebitnimi uporabniskimi popravki ali oznakami posegov.

Pod prikazom slike je kontrolnik rezine. Z vle€enjem drsnika se lahko pomikate po vseh rezinah.



Uporaba oken

Slikovne pike v raCunalniski tomografiji se merijo v Hounsfieldovih enotah (HU), ki jih je treba za
prikaz pretvoriti v ravni sivine. Kontrolniki poravnave in Sirine oken v meniju Uporaba oken vam
omogoca prilagajanje obsega vrednosti HU, ki so prikazane.

Ta prednastavljena okna so na voljo za pomoc¢ pri ro¢ni oceni posnetka:

= Tkivo: zagotavlja dober sploSen pregled mozganskega tkiva.

= Zile: zagotavlja bolj$i kontrast, da so poudarjene Zile lazje vidne.

= Kost: omogoca pregledovanje kostnih struktur.

= Visok kontrast: zagotavlja pogled z visokim kontrastom, da so spremembe zgodnje
hipodenznosti lazje vidne.

Sirino in raven okna lahko prilagodite tudi tako, da nad pregledovalnikom kliknete in drzite desni gumb
miske ter medtem misSko premikate navzgor/navzdol (za spremembo poravnave) ali levo/desno (za
spremembo Sirine).

Podrobnosti o seriji

Datum/Cas serije je prikazan v prekrivnem prikazu v zgornjem levem kotu prikaza slike skupaj s
parametri prikaza, kot sta debelina rezine in Stevilo rezin. Dodatne podrobnosti so na voljo v zavihku
Serija. Nekatere podrobnosti so prevzete iz izvornih oznak serij DICOM (npr. opis Studije), druge pa iz
same programske opreme (npr. razliCica algoritma).

lzvoz rezultatov

Na zavihku Povzetek rezultatov v pogledu so gumbi za prenos izvirnih izvornih slik in slik rezultata v
obliki zapisa DICOM za vse razpoloZljive serije.

8.5 e-ASPECTS prikaz

Povzetek rezultatov

Rezultat ASPECTS in povezane informacije so prikazane v prikazu Povzetek rezultata. Ta vsebuje
naslednje informacije.

ASPECTS



V tem razdelku je prikazana ocena ASPECTS, izraunana z e-ASPECTS, in seznam regij, ki so bila
ocenjene kot regije z akutno hipodenznostjo in so zato zmanjSale oceno ASPECTS.

Volumni — hiperdenznost

Brainomix 360 e-ASPECTS bo poskus$al odkriti nenormalne hiperdenzitete v nekontrastnem CT
posnetku. Abnormalne hiperdenzitete pomenijo obmocja s poviSanimi vrednostmi HU v mozganih v
primerjavi s tistimi, ki bi jih obi¢ajno pri¢akovali pri CT posnetku zdravih mozganov. Pogosti vzroki za
taksno hiperdenziteto pri bolnikih s sumom na mozgansko kap so akutne krvavitve, saj je svezZa kri
obi¢ajno bolj hiperdenzna kot siva ali bela snov, ali uhajanje kontrasta, Ceprav ga pri nekontrastnem
CT posnetku ne bi smeli opaziti, ¢e kontrastno sredstvo ni bilo dano pred kratkim.

Ce je regija s poveéano gostoto zaznana znotraj CT posnetka, bo regija segmentirana in prikazana
kot prekrivna plast in o volumnu segmentirane regije bo poro&ano (v mililitrih). Ceprav mora to
merjenje volumna pravilno ustrezati segmentirani regiji, mora uporabnik vizualno potrditi, da je
segmentirana regija pravilna ob upostevanju osnovnih hiperdenznosti na sliki.

Upostevajte, da je ta funkcija lo€ena od funkcije hiperdenznosti zil, ki bo posku$ala identificirati
okluzije ali kalcifikacije zil.

Ko je zaznana hiperdenznost z velikim volumnom, bodo volumen hipodenznosti, ocena ASPECTS in
rezultati hiperdenzne Zile zadrzani. Ce je skrbnik omogogil roéno urejanje, to funkcijo lahko uporabite
za ponovno vzpostavitev zadrzanih rezultatov.

Volumni — akutna/neakutna hipodenznost

Volumen hipodenznih znakov v ml, izracunan z Brainomix 360 e-ASPECTS. To je merilo 'toplotnega
zemljevida'. Natanénost izraCuna volumna je odvisna od kakovosti 'toplotnega zemljevida', ki jo je
treba ro¢no preveriti.

Skrbniki lahko dodatno omogocijo izracun neto absorpcije vode, ki temelji na resnosti hiperdenznosti v
akutni regiji hiperdenznosti. Ce je ta vrednost omogogena, bo prikazana kot odstotek pod akutnim
volumnom hiperdenznosti, ko je zaznana zadostna gostota.

Hiperdenzne Zile



e-ASPECTS poskuS$a identificirati lokalizirane hiperdenznosti zil na nekontrastnih CT posnetkih, kar
obi¢ajno nakazuje na okluzijo (strdke) ali kalcifikacijo. Ko se te funkcije klasificirajo, se upostevajo
lastnosti slike, kot so oblika hiperdenznosti in vrednosti HU znotraj Zile s hiperdenznostjo, pri cemer
ima kalcifikacija obi€ajno visje in bolj natan¢no definirane vrednosti HU v primerjavi s strdki. Obmocje
hiperdenznosti bo segmentirano in oznaceno v izhodni sliki rezultatov.

Ce je zaznana ena ali veg okluzij, bo dolZina okluzije ozna&ena glede na merjenje najdalj$e osi
segmentirane regije, ki je povezana z okluzijo. V primeru, kjer je okluzija zaznana na CT posnetku na
obeh hemisferah mozganov, bo meritev dolzine podana na hemisfero.

Upostevajte, da nekaterih hiperdenznosti programska oprema morda ne bo zaznala in prav tako je
mogoce opaziti napacno pozitivho prepoznavo. Mozno je tudi, da so te lastnosti ozna¢ene zuna;j zil,
kar pomeni, da v tem primeru hiperdenznost ni nastala zaradi okluzije, Cetudi je nepravilno zaznana
kot taka.

Obdelano

Pogled obdelanih podatkov prikazuje CT-sliko po obdelavi in analizi s pomocjo e-ASPECTS. Rezine
imajo opombe z namenom prikaza segmentacije regij ASPECTS in prepoznano hipodenznost ali
znake hiperdenznosti.

Prekrivne plasti
Posamezne prekrivne plasti, prikazane v obdelanem pogledu, so naslednje:

» regije ASPECTS: prikazuje segmentacijo regij ASPECTS;

= prizadete regije: poudarja regije ASPECTS, ki so bila ocenjene kot regije z akutnimi
hipodenznimi spremembami;

= akutna hipodenznost: poudarjena so podrocja z akutnimi hipodenznimi spremembami;

= neakutna hipodenznost: oznaci obmocja s starejSimi spremembami hipodenznosti, ki jih je
algoritem e-ASPECTS izkljucil;

= hiperdenznost: oznaci obmocja z nenormalnimi znaki hiperdenznosti.

= hiperdenzna zila: oznaci zile s hiperdenznostjo, ki so zaznane kot okluzije;

» kalcifikacija: oznaci hiperdenzne zile, zaznane kot kalcifikacije;

= regije pc-ASPECTS: prikazuje segmentacijo regij pc-ASPECTS;

= srednja sagitalna ravnina: prikazuje indikatorsko ¢rto srednje sagitalne ravnine;

= besedilne opombe: prikazuje stranske kazalnike in druge prekrivne plasti informacijskih
besedil.



Opozorila

Ce se v gumbu Informacije ali Serija prikaze ikona s klicajem, to pomeni, da obstajajo opozorila iz e-
ASPECTS, ki lahko vplivajo na to¢nost ocene.

8.6 Rocni rezultati

Ce vam skrbnik omogogi, lahko urejate samodejne rezultate in shranite vase lastne roéne rezultate na
Brainomix 360. Ta funkcija ni na voljo, ko si posnetke ogledujete na Brainomix 360 cloud.

Processed

Samodejni rezultat lahko urejate tako, da shranite svoj rezultat. Kliknite ikono svinénika 'Uredi' spodaj
desno v prikazu slike, da odprete okno za urejanje.

Kliknite imena regije, ki naj bi prispevala k rezultatu ASPECTS, da izracunate svoj ro¢ni rezultat
ASPECTS.

Rezultate lahko shranite ali zavrzete.



9 Mobilni prikaz

9.1 Seznam bolnikov

Ce do Brainomix 360 ali Brainomix 360 Cloud dostopate s telefonom, si lahko ogledate seznam vseh
bolnikov. Tapnite bolnika, da odprete pregledovalnik bolnikov. Ko podrsnete navzdol, se seznam
bolnikov osvezi.

Pritisnite na ikono ¥, Ce Zelite bolnika oznaciti kot priljubljenega, ali na ikono *, Ce zelite odstraniti
oznako priljubljenega.

Patient list

Patient Filters

William Parry |SuspectedLVO ;' |Intervention

Show 3 Scans

Mary Malone

Show 3 Scans

Roger Parslow |Suspected ICH

Show 1 Scan

Lee Scoresby |Suspected ICH A 1 warning

Show 1 Scan

Oliver Payne




9.2 Pregledovalnik bolnikov



Vse serije

Ko odprete bolnika s seznama bolnikov, se odpre prikaz Vse serije. Ce ste Ze v pregledovalniku,
tapnite gumb VSI v spodnjem levem kotu. Ogledate si lahko vse serije in rezultate za tega bolnika ter
se z dotikom sli¢ice pomikate do katerega koli razpoloZljivega pogleda.

Za neposreden prehod na prikaz rezultatov slikanja lahko uporabite tudi gumbe za posamezne nacine
na dnu:

= NCCT: Ce je na voljo, si oglejte nekontrastno slikanje CT za tega bolnika in vse povezane
rezultate.

= CTA: Ce je na voljo, si oglejte angiogram CT za tega bolnika in vse povezane rezultate.

= CTP: Ce je na voljo, si oglejte perfuzijsko preiskavo CT za tega bolnika in vse povezane
rezultate.

= MRI: Ce je na voljo, si oglejte preiskave MRI za tega bolnika in vse povezane rezultate.

UpoStevajte, da bodo na platformi Brainomix 360 prikazani rezultati vseh licen¢nih izdelkov. Ta
zaslonska slika poleg e-ASPECTS prikazuje tudi rezultate drugih izdelkov.
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Ogled posnetkov

Na vrhu postavitve pregledovalnika so prikazani nekateri kontrolniki, ki se nanasajo na bolnika, z
dostopom do naslednjih moznosti:

Informacije: prikaz vseh metapodatkov za to slikanje skupaj z morebitnimi opozorili o obdelavi
Sporocila: prikaz in poSiljanje sporocil za tega bolnika

GO: oznacite tega bolnika za poseg

= Kiliniéni podatki: z uporabo spustnega menija vnesite ustrezne klinicne podatke za tega bolnika

S pomocjo funkcije '$€ipni za povecavo' lahko posnetek povecate, da vidite ve€ podrobnosti, po
posnetku pa se lahko pomikate tako, da ga povleCete z dvema prstoma.
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9.3 Posiljanje sporodil

Ce je to omogogil skrbnik sistema, lahko pregledujete in posiljate sporogila za bolnika. Ko prispejo
nova sporocila, si jih lahko ogledate v obmocju za klepet in, Ce je konfigurirano, se vsem registriranim
uporabnikom poslje obvestilo iz mobilne aplikacije.

Nova sporocila se ob prejemu prikaZejo na dnu obmocja za klepet.

Ce zelite poslati sporogilo, vnesite besedilo v polje na dnu in kliknite gumb za posiljanje na desni
strani.

Ce zelite videti, kdo je prebral sporogilo, kliknite ikono informacije. Ce Zelite zapreti seznam
'Prebral/Prebrala’, kliknite ikono za zapiranje.

. Lee Scoresby

2025-05-16

Series processed: NCCT with e-ASPECTS

Series processed: NCCT with Triage ICH

Read By
Series processed: NCCT with Triage Stroke

Lois Butterwith

Eric Greveson




9.4 Oznacite bolnika za poseg

Ce to funkcijo omogoéi skrbnik sistema, lahko roéno oznagite bolnika za posredovanije iz
pregledovalnika bolnikov.

Pritisnite gumb 'GO' in povlecite za potrditev. Vsi uporabniki, ki imajo omogocena obvestila o posegih,
bodo obves&eni, da je bil bolnik oznacen.

Ce je treba, lahko oznako prekli¢ete, pri éemer bodo uporabniki, ki imajo omogo&ena obvestila o
posegih, obvesceni o preklicu.

Za Ze oznacenega bolnika je mogocCe poseg oznaciti kot dokoncan.

UpoStevajte, da je to izkljuéno ro€no komunikacijsko orodje in te funkcije ni mogoce sproziti z uporabo
samodejnih rezultatov.

Info 5]

Intervention




9.5 Kilini€éni podatki

Ce je skrbnik sistema to omogogil, bo razdelek s kliniénimi podatki na voljo v loéenem zavihku. To
lahko uporabite za shranjevanje dodatnih klini¢nih podatkov o bolniku. Vse predhodno shranjene
kliniéne podatke si lahko ogledate s klikom na 'Ogled zgodovine.

Predhodno izracunano skupno oceno NIHSS lahko vnesete neposredno ali pa jo izraCunate
interaktivno s klikom na 'izracunaj rezultat' in vnosom ocene za vsak element v obrazcu. Oceno
NIHSS po 24 urah lahko dodate na enak nacin.

Vsa druga polja za klinicne podatke je mogocCe urediti za dodajanje klini¢nih informacij ali jih pustiti
prazna, ¢e niso pomembna.

Tukaj vneseni klini€ni podatki bodo vklju€eni v porocilo PDF o bolniku in izvozene preglednice XLSX.

Intervention

Premorbid mRS

Unknown

Affected hemisphere

Unknown

Calculate score




10 Oblika izvozenih rezultatov

10.1 DICOM

Ce je konfigurirano na vasem spletnem mestu, bodo serije DICOM prenesene v PACS prek omrezne
povezave DICOM, ko bo obdelava zaklju¢ena.

10.2 Sinhronizacija v oblaku

Ce je bilo konfigurirano na vasi strani, bodo vsi rezultati sinhronizirani s storitvijo Brainomix 360 Cloud
z izbirno psevdonimizacijo. Rezultate si je mogoce ogledati v Brainomix 360 Cloud, kakor da bi bil
posnetek obdelan tam.

10.3 Obvestila mobilne aplikacije

Ce je omogoéena sinhronizacija s Brainomix 360 Cloud, je mogoé&e konfigurirati potisna obvestila za
obves&anje uporabnikov aplikacije Brainomix 360 Mobile, da je na voljo rezultat.

10.4 Porocila o bolniku

Ce je konfigurirano na vasem spletnem mestu, bodo porogila bolnika (PDF oziroma slike), ki vsebujejo
pregled vseh nacinov slikanja in rezultatov za bolnika, poslana na konfigurirane PACS prek omrezne
povezave DICOM.

10.5 Izhodi HL7

Ce je konfigurirano v vas$i organizaciji, bodo sporogila HL7 po zaklju¢ku obdelave poslana na
dolo€eno ciljno mesto.



11 Nalaganje in obdelava

Ta razdelek se nanasa samo na Brainomix 360. Posnetkov ni mogoce naloZiti ali obdelati neposredno
v Brainomix 360 Cloud.

11.1 Obdelava posnetkov
Poteki dela

Brainomix 360 je mogoce konfigurirati tako, da zagotavlja razli¢ne delovne postopke za uporabo v
akutni klini¢ni poti ali za klini¢ne Studije. Vsak potek dela je mogoce konfigurirati tako, da poslje
rezultate razli¢nim ciljnim napravam DICOM.

Na voljo sta dva privzeta sklopa potekov dela: 'Akutno' in 'Studija'. Akutni poteki dela so namenjeni za
obdelovanje majhnega Stevila posnetkov z visoko prioriteto, medtem ko so Studijski poteki dela
primerni za obdelovanje velikega $tevila posnetkov z nizko prioriteto. Ce se posnetek obdeluje s
Studijskim potekom dela, ko je prejeti akutni posnetek, bo Brainomix 360 obdelavo ustavil in bo pred
nadaljevanjem obdelal akutno slikanje.

Za pomoc pri konfiguraciji vasih potekov dela in integracije z zunanjimi sistemi (PACS, naprava za CT
slikanje, elektronska posta itn.), se obrnite na lokalnega distributerja ali podporo za pomo¢
uporabnikom Brainomix.

Roc¢ni prenos DICOM

1. Poskrbite, da sta izvorna naprava DICOM (npr. PACS ali naprava za CT-slikanje) in kontrolna
aplikacija (npr. pregledovalnik PACS) konfigurirani z naslovom streznika Brainomix 360 in
naslovom entitete aplikacije za ustrezno ¢akalno vrsto prejetih posnetkov Brainomix 360,
povezano z zelenimi poteki dela (glejte zgoraj). Sistemski skrbnik vam bo lahko pomagal pri
njihovi konfiguraciji.

2. Z uporabo nadzorne aplikacije DICOM prenesite serijo posnetkov na streznik Brainomix 360. Ve¢
informacij poiscite v navodilih za aplikacijo.

3. Streznik Brainomix 360 bo samodejno zacel obdelovati serijo.

4. Spremljanje obdelave v spletnem brskalniku:

1. V spletnem brskalniku pojdite na naslov streZnika Brainomix 360

2. Ce aplikacije v zadnjem &asu niste uporabljali, se boste morali prijaviti v trenutni spletni
brskalnik. Prijavite se, kot je opisano v prejSnjem razdelku.

3. V menijski vrstici na vrhu strani izberite Seznam bolnikov.

4. Na seznamu bolnikov se mora prikazati nov posnetek. Ce se to ne zgodi, preverite napake v
dnevniku DICOM.

5. Ce je konfigurirano, se rezultati DICOM po koné&ani obdelavi samodejno posljejo v sistem PACS.
Za ogled teh rezultatov uporabite pregledovalnik PACS.
6. Za ogled rezultatov v spletnem brskalniku kliknite bolnika v seznamu bolnikov.

Samodejen prenos DICOM

Zunanjo aplikacijo je mogoce konfigurirati za samodejni prenos serij posnetkov na streznik Brainomix
360.



Ce je konfigurirano, se rezultati DICOM po kon&ani obdelavi samodejno po$ljejo v sistem PACS. Za
ogled teh rezultatov uporabite pregledovalnik PACS. V tej konfiguraciji vam sploh ni treba uporabljati
spletnega vmesnika Brainomix 360.

Lahko pa se tudi prijavite v sistem in posnetki se bodo pojavili v seznamu bolnikov takoj, ko bodo v
vrsti za obdelavo. Rezultate si lahko ogledate tako, da kliknete bolnika. Dejavnost omrezja DICOM
lahko spremljate z ogledom dnevnika DICOM.

RocCno nalaganje prek spletnega vmesnika

1. Prijavite se v Brainomix 360
2. Odprite meni z ikono menija na vrhu strani.
3. V meniju izberite Nalozite serijo.

Patient list

Upload series

DICOM log

4.V spustnem meniju pod obmocjem za nalaganje izberite ustrezno ¢akalno vrsto prejetih
posnetkov. Ta nastavitev bo privzeto nastavljena na uporabo €akalne vrste prejetih posnetkov.

5. Kliknite Izberite datoteke, da izberete datoteke slik DICOM ali stisnjene datoteke zip, ki vsebujejo
slike DICOM.
Nasvet: Datoteke lahko povleCete in spustite neposredno na obmocje za nalaganje, ¢e brskalnik
podpira funkcijo povleci in spusti.
Opomba: Ce izberete preveé datotek, jih bo brskalnik zavrnil. Ce se to zgodi, morate namesto
tega slike DICOM stisniti v eno datoteko zip in jo naloziti.

6. Vase datoteke bodo naloZene in indeksirane. Ce je datotek zelo veliko, lahko to traja ve& minut.

. Posnetki bodo samodejno usmerjeni v potek dela. Ko je nalaganje konc¢ano, kliknite V redu.

8. Ko se obdelava konca, se samodejno posljejo elektronska sporocila z rezultati in rezultati DICOM,
kot je nastavljeno za potek dela.

9. Kliknite bolnika na seznamu bolnikov, da si rezultate ogledate v spletnem brskalniku.

~

11.2 Dnevnik DICOM

Kliknite povezavo 'Dnevnik DICOM' za ogled dnevnika serije DICOM, ki jo je streznik Brainomix 360
zahteval, prejel in poslal.



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 Skrbnistvo

Skrbniki imajo na voljo dodatne funkcije za upravljanje uporabnikov, brisanje posnetkov in
konfiguracijo integracije sistema Brainomix 360 v klini¢ni potek dela. Na sploSno teh nastavitev ne bo
treba spreminjati in nepravilne nastavitve lahko vodijo v izgubo podatkov, nepravilno delovanje ali
ogrozeno varnost. Ce potrebujete pomo¢ pri integraciji svojega sistema Brainomix 360 v svoj kliniéni
potek dela, se obrnite na svojega lokalnega distributerja ali podporo za pomo¢ uporabnikom pri
Brainomix.



13 Odpravljanje tezav

V primeru kakrsnih koli teZzav, ki se pojavijo med uporabo, ali e se prikazejo kakrSna koli sporodila o
napakah, se obrnite na lokalnega skrbnika ali podporo Brainomix tako, da uporabite eno od moznosti
za stik, ki so navedene v razdelku Zakonsko predpisane informacije.



14 Vzdrzevanje in nadgradnje storitev

V primeru nacrtovanega vzdrzevanja bo druZba Brainomix vnaprej obvestila zadevne uporabnike, da
se izvajajo vzdrzevalna dela in o priCakovani stopniji prekinitve storitve. Dostop uporabnika se lahko
med obdobjem vzdrZevanja zavrne. Ce je aplikacija Brainomix 360 Mobile name$&ena v mobilni
napravi, poskrbite za posodobitev na najnovejSo razli€ico, ko se pojavi poziv ali ko je na voljo v
trgovini Google Play ali Apple App Store.



15 Porocanje o dogodkih

Ce ste odkrili morebitno tezavo s katero koli od nasih storitev iz sklopa Brainomix 360, se obrnite na
nas prek support@brainomix.com (mailto:support@brainomix.com). Upostevajte, da za vse podatke,

ki jih posredujete, velja nas pravilnik o zasebnosti (https://www.brainomix.com/privacy-
eu/#:~:text=For%20users%200f%20Brainomix%20products,in%20order%20t0%20provide%20support).
Ce je prislo do resnega dogodka v zvezi s katerim koli nasim izdelkom, ga prijavite tudi pristojnemu
lokalnemu organu v svoji drzavi:

o drzavi Clanici Evropske unije, (https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-
member-states/national-competent-authorities-human)

o Zdruzenem kraljestvu Velike Britanije in Severni Irski (https://www.gov.uk/report-problem-
medicine-medical-device)

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

o Turciji (https://www.titck.gov.tr/)
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16 Razgradnja

V primeru prekinitve in odstranitve storitve bo Brainomix usklajeval postopek z ustreznimi
zainteresiranimi stranmi v vas$i organizaciji, da bi zagotovil nemoteno in popolno odstranitev sistema
Brainomix 360 , vkljuéno z vsemi sredstvi in podatki. U€inek odstranitve bo ocenjen, da se ugotovi, ali
bo povzrodil spremembe v klinicnem delovnem procesu in/ali konfiguraciji drugih sistemov. Vsa
sredstva, ki so v lasti druzbe Brainomix, bodo vrnjena, pri Cemer bodo integracije odstranjene iz
sistema, da se zagotovi, da se podatki ne bodo ve¢ prenasali v sredstva, ki bodo razgrajena, ali iz
njih. Za ve¢ informacij o postopku razgradnje vaSega sistema Brainomix 360 se obrnite na lokalnega
distributerja ali podporo Brainomix.



17 Simboli

Simbol Opis simbola

Navaja ime in naslov proizvajalca medicinskega pripomocka.
Oznaduje datum izdelave medicinskega pripomocka.

Oznacuje nosilec, ki vsebuje informacije o edinstvenem identifikatorju pripomocka.

18 & K

Oznaduje pooblascenega zastopnika v Evropski skupnosti.

Oznaduje pooblas&enega zastopnika v Svici.

(2]
x

Oznaduje subjekt, ki uvaza medicinski pripomocek v lokalno okolje.

Oznacuje, da mora uporabnik prebrati navodila za uporabo.

Oznaduje, da je potrebna previdnost pri upravljanju pripomocka ali krmilnika v blizini
mesta, kjer je simbol names¢&en, ali da se mora izvajalec zavedati trenutne situacije ali
ukrepati, da bi se izognil nezelenim posledicam.

> B &

Oznacuje, da je izdelek medicinski pripomocek.

gl

Oznaka CE pomeni, da je izdelek skladen z veljavnimi predpisi Evropske unije.

o
=
©
~



18 Zahtevanje papirnega izvoda

Ce potrebujete natisnjen izvod te revizije uporabniskega priroénika za Brainomix 360 e-ASPECTS, si
natisnite to spletno stran (desni klik + Natisni ali prenesite najnovejSo revizijo z nasSega spletnega
mesta (https://www.brainomix.com/docs/)). Ce vam ta moznost ni na voljo, se obrnite na nas prek
support@brainomix.com (mailto:support@brainomix.com) z zahtevo in tiskan izvod vam bo poslan v
7 koledarskih dneh po prejemu zahteve. Ta storitev je brezplaéna.
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