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Inledning

1.1 Oversikt

Brainomix 360 e-CTA (nedan kallad bade 'Brainomix 360 e-CTA' och 'e-CTA') &r en medicinteknisk
produkt med programvara for behandling av datortomografi (CT) for strokepatienter. Det levereras
som en webbtjanst, dar anvandarna far tillgang till systemet via en webblasare pa valfri maskin med
anslutning till Brainomix 360 programvara (t.ex. en LAN- eller internetanslutning), och kan ansluta till
andra DICOM-kompatibla enheter via en lokal natverksanslutning, inklusive CT-skannrar och PACS-
system.

Vanligtvis ska CTA-skanningar av hjarnan hos strokepatienter skickas via en DICOM C-STORE-
operation fran en CT-skanner till programvaran Brainomix 360. Brainomix 360 kan konfigureras for att
automatiskt dverfoéra den genererade resultatserien till ett PACS via en DICOM C-STORE-operation.
Brainomix 360 kan dessutom konfigureras for att skicka resultat och patientrapporter till ytterligare
destinationer, nar en skanning behandlas av programvaran. Dessa destinationer kan omfatta
Brainomix 360 Cloud eller andra Brainomix 360-instanser och Brainomix 360 Mobile appaviseringar.

1.2 CTA-CS

CTA-CS-score (Tan et al., AJNR, 2009) (http://www.ajnr.org/content/30/3/525) ar en skala fran 0 till 3,
dar 0 representerar inga kollateraler i omradet som drabbats av stroke, och 3 indikerar mycket bra
kollateraler.

CTA-CS Beskrivning

0 Inga kollateraler (kollateral tillférselfylining mindre an 10 % av det drabbade MCA-
omradet jamfért med kontralateral hemisfar)

1 Daliga kollateraler (kollateral tillférselfyllning mellan 10 % och 50 % av det drabbade
MCA-omradet jamfort med kontralateral hemisfar)

2 Bra kollateraler (kollateral tillforselfylining mellan 50 % och 90 % av det drabbade MCA-
omradet jamfért med kontralateral hemisfar)

3 Mycket bra kollateraler (kollateral tillférselfylining hdgre an 90 % av det drabbade MCA-
omradet jamfort med kontralateral hemisfar)

Notera att vissa av dessa trosklar, sarskilt de for 10 % och 90 %, skiljer sig fran de som ursprungligen
beskrevs i uppsatsen av Tan et al., dar motsvarande trosklar pa 0 % och 100 % anvandes i stallet. De
modifierade trosklarna ar dock mera praktiska for att moéjliggéra anvandning av CTA-CS 0- och 3-
score pa verkliga CTA-skanningar.

Fasen for CTA-bildinsamling pa baslinje-CTA beddms i enlighet med den metodologi som anvands av
Rodriguez-Luna et al. (http://stroke.ahajournals.org/content/45/3/734.long), vilket beskrivs i tabellen
nedan. Fasen (tidig arteriell, maximal arteriell, jamvikt, maximal vends, sen vends) bestams genom
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utvardering av Hounsfield-enheter (HU) pa den kontralaterala (ej berérda) vaskulaturen vid MCA M1-
grenen och rak sinus sigmoideus-ven. Den kontralaterala vaskulaturen valdes for att mata HU for att
minimera den potentiella paverkan av en proximal ocklusion pa den ipsilaterala sidan.

CTA-insamlingsfas Arteriell HU Venés HU

Tidig arteriell Hogre an vends vaskulatur Mindre an eller lika med
190

Maximal arteriell Minst 100 hogre an vends vaskulatur Mer an 190

Equilibrium Mindre an 100 hogre an, eller lika med, vends Mer an 190

vaskulatur

Maximal vends Mer an 190 Hogre an arteriell
vaskulatur

Sen venos Mindre an eller lika med 190 Hogre an arteriell
vaskulatur

Nar multifas CTA-skanningar behandlas i ett multifas CTA-arbetsflode anvander de information fran
alla tillgangliga faser for att tillhandahalla ett enda resultat fér hela vaskulaturen med visualisering av
ankomsttiden fér maximal bolus.

1.3 Multifas kollateral score (InCTA-CS)

Nar en multifas CTA-skanning har utférts kan en mer finkornig kollateral score beraknas. mCTA-CS-
score ar en skala fran 0 till 5 som tar hansyn till bade omfattning och fordréjning av kollateraler.
mCTA-CS harstammar fran Menon et al., Radiology 2015 (https://doi.org/10.1148/radiol.15142256).
Ju hogre score som anges for tidig och fullstandig eller nastan fullstandig (=90 %) omfattning av
forstarkta karl. Omfattningen uttrycks som en procentandel av paverkat MCA-omrade jamfért med den
kontralaterala hemisfaren.

mCTA-CS Karlomfattning

Fasfordrojning <15% <30% <75% <90% 290%
0 0 1 3 4 5

1 0 1 2 3 4

2 0 1 2 2 3

1.4 Detektering av ocklusion av stort karl
(LVO)

Brainomix 360 e-CTA kommer att férsdka upptacka ocklusioner av stora karl i CTA-bilder av hjarnan.
Programmet férséker hitta ocklusioner i artérerna ICA-T, MCA M1 och proximala MCA M2. Observera
att programmet inte kommer att férsdka upptacka ocklusioner i andra karl, t.ex. ACA eller bakre
artarerna. Positiva detektioner kommer att markeras i bildvisaren (se e-CTA display foér mer
information).
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Det ar viktigt att observera att programmen kan generera falskt positiva resultat (markera en ocklusion
dar ingen ocklusion finns) och falskt negativa resultat (inte markera en ocklusion som forekommer pa
bilden) och att resultaten maste verifieras manuellt.



2 Avsedd anvandning

Detta avsnitt innehaller viktig séakerhetsinformation om anvandningen av Brainomix 360 e-CTA

Brainomix 360 e-CTA ar ett programvarupaket for bildbehandling som ska anvandas av utbildad
personal, inklusive strokeldkare, neurologer och radiologer, for beslutsstéd. Programvaran kors pa
standardhardvara (fysisk eller virtualiserad). Data och bilder samlas in med hjalp av
bildbehandlingsutrustning som uppfyller DICOM-standarden. Detta inkluderar DICOM-filer som laddas
upp via ett webblasargranssnitt.

Brainomix 360 e-CTA tillhandahaller bade analys- och visningsfunktioner for CT-angiografidataset fran
hjarnan hos strokepatienter. Analysfunktionerna ar avsedda for detektering av férandringar i bilden
som ar relaterade till akut stroke, inklusive bedémning av kollateralstatus, och visualisering av dessa
forandringar.

2.1 Indikationer

1. Brainomix 360 e-CTA ar indicerat som ett hjalpmedel for att bedoma férekomst eller franvaro av
intrakraniell arteriell ocklusion.

2. Brainomix 360 e-CTA ar indicerat for anvandning vid kontrastforstarkt CT-angiografi for dessa
patienter som ett verktyg for beslutsstod, vilket ger automatiserad bildanalys, poangsattning av
omfattningen av kollateraler och identifiering av ocklusion av stora karl.

2.2 Kontraindikationer

= Brainomix 360 e-CTA ar inte lampligt for anvandning pa hjarnskanningar som innehaller tecken
pa blédning (intrakraniell, subaraknoidal etc.).

= Brainomix 360 e-CTA ar inte lamplig fér anvandning pa patienter med stroke i bakre
cirkulationen.

= Brainomix 360 e-CTA ar inte lamplig for anvandning pa bilder som innehaller spolar, shuntar,
embolisering eller rorelseartefakter.

= Brainomix 360 e-CTA ar inte lamplig for anvandning pa hjarnskanningar som visar andra
neurologiska patologier @n akut ischemisk stroke, sdsom tumoérer eller abscesser.

= Brainomix 360 e-CTA ar inte avsedd att anvandas for analys av CTA-bilder i intrakraniella
vaskulara patologier sdsom arteriella aneurysmer, arteriovendsa missbildningar eller vends
trombos.

2.3 Varningar

Brainomix 360 e-CTA ska inte anvandas som enda grund fér diagnos. Resultatet ska inte

A betraktas som en definitiv diagnos. Brainomix 360 e-CTA ska endast anvandas av utbildad
personal med forstaelse for tolkning av CT-bilder, som ett hjalpmedel for att tolka bilder for
uppskattning av kollateralstatus.



> B B b B B B B B B

Brainomix 360 e-CTA ska endast anvandas av yrkesverksamma som har fatt [amplig
utbildning i anvandningen av programvaran av kvalificerade utbildare fran Brainomix eller
auktoriserade tredje parter.

Innan behandlingsresultaten utvarderas bor sékerhetens status granskas for att sékerstalla
att den ar korrekt. Om det finns nagon oenighet eller oro éver kvaliteten pa
sakerhetspoangen boér anvandarna bortse fran resultaten.

Brainomix 360 e-CTA identifierar kanske inte kollateraler korrekt vid varje skanning och kan
generera falska positiva eller falska negativa resultat. Anvéandarna bér anvanda sin egen
expertis inom analys av CTA-bilder for att verifiera att programvarans resultat ar korrekt.

Brainomix 360 e-CTA ar inte avsedd for primar tolkning av CT- bilder. Det anvands for att
underlatta lakares utvardering.

Brainomix 360 e-CTA ska endast installeras i ett sakert natverk som ar foremal for lampliga
skyddsatgarder, inklusive antivirus-, antimalware- och brandvaggsskydd.

Minimera risken for obehdrig anvandning av Brainomix 360 e-CTA genom att inte dela
inloggningsuppgifter och logga ut nar de inte anvander systemet.

Anvandare som far atkomst till Brainomix 360 e-CTA webbanvandargranssnitt maste
sakerstalla att de utfor analys eller diagnostisk bildgranskning med hjalp av en godkand
radiologisk visningsskarm.

Brainomix 360 e-CTA ar inte avsett for diagnostisk bildgranskning nar det nas fran mobila
enheter.

| handelse av att Brainomix 360 e-CTA blir delvis eller helt otillgangligt, eller om behandlade
skanningar inte kan hamtas, bér anvandare forlita sig pa standardmetoder for bildtolkning
enligt vardstandarden.

Anvandare bor se till att aviseringar ar aktiverade pa deras Android- eller iOS-mobila
enheter for att kunna ta emot push-aviseringar.

En avisering kanske inte genereras eller kan férsenas av flera skal, inklusive men inte
begransat till:
= Algoritmiska dataproblem eller behandlingsfel under analysen av skanningar (se
Forsiktighetsatgarder for mer information)
= Artefakter, rorelse eller andra faktorer som minskar registreringskvaliteten
= Brist pa diskutrymme for att behandla nya skanningar
= Underliggande fel pa serverplattformen
= Langsam natverksanslutning
» Langsam anslutning fran skanner/PACS till Brainomix 360 server
= Langsam anslutning till Brainomix 360 Cloud tjanst via internet

= Fdrseningar i Apples eller Googles mobila aviseringstjanster
= Dalig signal pa den mottagande mobila enheten
= Stromsparlagen pa vissa mobila enheter kan férsena aviseringar



2.4 Forsiktighetsatgarder

A

A
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Prestandan for Brainomix 360 e-CTA begransas av kvaliteten pa den ingaende CT-bilden.
Om Brainomix 360 e-CTA tar emot data av dalig kvalitet, ogiltiga eller skadade data kan det
paverka systemets formaga att bearbeta resultaten pa ett effektivt satt. Anvandaren boér
darfér manuellt inspektera bilden for att upptacka skannerartefakter och bilder av dalig
kvalitet for att undvika felaktiga resultat. Anvandaren av e-CTA bér ocksa dvervaka den
bildkvalitet som anvands for automatiserad analys i allmanhet, t.ex. med avseende pa
rorelseartefakter.

Brainomix 360 e-CTA ar beroende av att den underliggande serverplattformen som den ar
installerad pa fungerar korrekt och ar inte avsedd att anvandas som en datalagring. Resultat
och originaldata ska lagras i ett PACS-system och sakerhetskopieras pa lampligt satt.

Anvandaren ska dvervaka omstandigheterna kring kontrastinjektion, som ocksa ar
obligatorisk av medicinska skal.

Brainomix 360 e-CTA har endast validerats i vuxna patientgrupper. Sakerhet och effekt i
pediatriska fall har inte faststallts.

2.5 Kliniska fordelar

Den kliniska nyttan med e-CTA ar foljande:

= Att tillhandahalla en referens-CTA-sdkerhetspodng med sensitivitet och specificitet pa

expertniva.

= Att stdédja valgrundade kliniska beslut genom att tillhandahéalla snabb och korrekt identifiering

och lokalisering av ocklusioner i stora karl.

2.6 Anvandningsmiljo

Brainomix 360 e-CTA ar avsedd att anvandas pa stationara eller mobila enheter som godkants av
vardorganisationen for klinisk anvandning. Bade desktop- och mobilvisning ger foérdelar med enheten;
mobila férhandsgranskningsbilder bor dock inte anvandas som hjalpmedel for diagnostiska
avlasningar.



3 Installation och utbildning

Fore forsta anvandning av Brainomix 360 e-CTA kravs installation av programvaran och utbildning for
dess anvandare.

3.1 Installation

Brainomix 360 e-CTA kan aktiveras inom din organisation via en molnbaserad apparat eller lokal
virtualiserad eller fysisk miljo efter vad som kravs. Fore installationen samlar Brainomix (eller en
auktoriserad distributor) in all nédvandig installationsinformation, inklusive plats, strém- och
natverkskrav och eventuella system fran tredje part som kan interagera med Brainomix 360 e-CTA-
programvara. Kontakta Brainomix eller en auktoriserad distributor angaende metod och krav for
installation.

For att anvanda programvaran pa mobila enheter (smarta telefoner och surfplattor) ska du ladda ner
Brainomix 360 Mobile-appen pa din enhet:

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

Folj instruktionerna pa din mobila enhet for att slutféra installationsprocessen.

3.2 Utbildning

Anvandningen av Brainomix 360 e-CTA kraver kompetens i analys och tolkning av CTA-skanningar av
hjarnan hos patienter med akut ischemisk stroke. Utbildning i anvandningen av programvaran kravs
innan programvaran anvands for forsta gangen. Utbildningen organiseras i férvag och ges av
kvalificerade utbildare fran Brainomix (eller tredjepartsutbildare som utsetts av Brainomix) vid
tidpunkten for den forsta installationen till de kliniska och/eller IT-representanterna i din organisation.
Darefter kan nya anvandare utbildas i hur programvaran anvands av den eller de huvudutbildare som
utsetts i din organisation. Brainomix kommer att meddela om nagon ny utbildning kravs efter den
forsta driftsattningen. For fragor som rér utbildning, kontakta huvudutbildaren/utbildarna i din
organisation eller kontakta Brainomix pa support@brainomix.com (mailto:support@brainomix.com)
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4 Systemspecifikationer

4.1 Server

Foljande bor betraktas som minimispecifikationer for tillforlitlig anvandning av applikationen.

Processor x86-64-kompatibel processor med 4 karnor pa 3,5+ GHz som stéder AVX-
instruktioner (t.ex. Intel Xeon, AMD EPYC)

Minne 16 GB RAM
Disk 500 GB SSD
Natverk 1 Gb Ethernet

Operativsystem Ubuntu Linux 24.04

4.2 Klienter

Foljande webblasare och plattformar bor betraktas som minimikrav for tillforlitlig drift av
anvandargranssnittet pa webben.

Webblasare Version som stods
Google Chrome Senaste versionen
Mozilla Firefox Senaste versionen
Microsoft Edge Senaste versionen
Mobile Safari (iOS) Senaste versionen
Plattform Minsta specifikationer
PC (stationar eller barbar) Minne: 4 GB RAM

Skarmstorlek: 13,3 tum och storre
Skarmupplésning: 1024 x 768
Processor: Intel eller AMD CPU

Surfplatta Minne: 2 GB RAM
Skarmstorlek: 9,4 tum och storre
Skarmupplosning: 2048 x 1536

Mobiltelefon (iPhone eller Android) Minne: 2 GB RAM
Skarmstorlek: 4,7 tum och storre
Skarmupplésning: 1334 x 750



4.3 Sprak

Foljande sprak stdds i den aktuella versionen av programvaran.

= bulgariska (bg)
= tjeckiska (cs)

= walesiska (cy)
= tyska (de)

= grekiska (el)

= engelska (en)
= spanska (es)

s finska (fi)

= franska (fr)

» kroatiska (hr)

= ungerska (hu)
» jtalienska (it)

= lettiska (Iv)

» litauiska (It)

= nederlandska (nl)
= polska (pl)

= portugisiska (pt)
» portugisiska (Brasilien) (pt-br)
= rumanska (ro)
= serbiska (sr)

= slovakiska (sk)
= slovenska (sl)
= svenska (sv)

» turkiska (tr)

4.4 Prestanda och livslangd

Foljande prestandaspecifikationer galler for den aktuella versionen av programvaran.

Process time (per CT scan) < 2 minute (after retrieval from the PCS or from
upload completion)

LVO Detection Sensitivity Proximal occlusions (ICA-T/M1) > 85%
LVO Detection Specificity Proximal occlusions (ICA-T/M1) > 90%
Collateral Score agreement with experts Intraclass correlation coefficient > 70%
Sensitivity for detection of favourable > 65%

collateral flow (CS 2-3)

Specificity for detection of favourable > 90%
collateral flow (CS 2-3)

Ett separat tekniskt datablad for Brainomix 360-plattformen med information som ar relevant for IT-
avdelningen i din organisation tillhandahalls vid den férsta installationen och ar tillgangligt pa begaran.



Produktlivslangden fér Brainomix 360 e-CTA ar obegransad for den aktuella programvaruversionen
och under hela den avtalade tjansteleveransen nar den distribueras pa en virtuell maskin som far
regelbundna programuppdateringar fran Brainomix.



5 Skanner- och bildkompatibilitet

Programvaran Brainomix 360 e-CTA ar utformad for att fungera med kontrastforstarkta CT-skanningar
som skickas via DICOM-protokollet. Dessa skanningar bér ha foljande egenskaper:

Skikttjocklek 1mm maximal skikttjocklek
Insamlingsvolym Fullstandig hjarninsamling (t.ex. bage till vertex i en enda sekvens eller
cerebrumsekvens)

Rekonstruktionsmetod Mjukvavnadskarna (ingen éverdriven utslatning). Iterativ, djupinlarning
eller FBP-rekonstruktion kan anvandas sa lange som kernelstorleken
inte ar for stor.

Bolus-timing Maximal artariell fas eller jamviktsfas (bra avbildningstiming) féredras

Anvandning av tjockare skikt eller andra rekonstruktionsmetoder (t.ex. iterativ rekonstruktion) kan leda
till introduktion av bildartefakter, och féljaktligen reducerad scoring-prestanda.

Beskuren insamling (t.ex. 6vre delen av skallen saknas) kan reducera scoring-prestandan.

Om insamlingsfasen sker for tidigt har kontrastmedlet inte hunnit na fram till alla omraden i
hjarnvavnaden och resultaten kan beraknas felaktigt. P4 samma satt, om insamlingsfasen sker for
sent, kan kontrasten i artdrerna vara for I1ag fér att programvaran ska kunna berakna resultaten pa ratt
satt.



6 Cybersakerhet

Brainomix 360 e-CTA ar vanligtvis installerad pa en server (antingen fysisk eller virtuell) inom
sjukhusets natverk och ar som sadan potentiellt sarbar for skadlig kod eller virus som tranger in i
sjukhusets natverk dar Brainomix 360 e-CTA ar inbaddad, eller for nadgon annan form av obehérig
atkomst.

Brainomix 360 e-CTA utgdr inte en specifik sarbarhet for det sjukhusnatverk i vilket den ar inbaddad
och det ar osannolikt att den avsiktligt kommer att utnyttjas. Om sadana risker &nda skulle uppsta kan
de potentiellt leda till korruption eller forlust av behandlingsdata som tas emot, lagras eller skickas,
korruption, forlust eller skada pa lagrade konfigurationsdata eller avbrott i eller férhindrande av normal
drift.

Brainomix 360 e-CTA har utformats och utvecklats med funktioner och krav fér att minska dessa
cybersakerhetsrisker. Systemet har i synnerhet utformats pa ett sadant satt att:

o Anvandaratkomst kan begransas och kontrolleras

o Datalagringskomponenter ar inte atkomliga via ett natverk annat an genom Brainomix
webbtjanstkomponenter

o Endast det minsta antal portar som kravs for alla funktioner lamnas 6éppna

o Datadverforing over icke betrodda anslutningar ar sakrad och krypterad

o Brainomix kan fjarrévervaka systemet och pa ett sékert satt installera sakerhetsuppdateringar
efter behov

Brainomix 360 e-CTA har utformats for att anvanda en skiktad auktoriseringsmodell baserad pa
anvandarroller. Detta inkluderar standardanvandare som far atkomst till och anvander systemet och
administratorer som har ytterligare behoérigheter som goér det méjligt for dem att:

o Fa atkomst till patientdata eller systemkonfiguration
o Konfigurera och hantera sakerhetsalternativ

o Ta bort patientdata/skanningar

o Andra eller ta bort anvandare

Installationspaketet for Brainomix 360 e-CTA innehaller lokal brandvagg, antivirus och antimalware-
skydd for servern. Dessa kan andras eller kompletteras for att passa lokala sékerhetspolicyer, men
det ar viktigt att administratorer kontaktar Brainomix support innan dessa standardskydd tas bort eller
omkonfigureras for att inte aventyra systemets sakerhet.

For att forhindra obehorig atkomst innehaller Brainomix 360 e-CTA inbyggda mekanismer for
anvandarnamn/lésenord och tvafaktorsautentisering som beskrivs i avsnittet Atkomstkontroll i denna
anvandarhandbok.

Om anvandare eller administratérer misstéanker att en anvandares inloggningsuppgifter har aventyrats
ska I6senordet bytas omedelbart eller kontot inaktiveras.

Lésenord kan stéllas in och andras av anvandare och/eller administratérer, men maste uppfylla
minimikraven for I6senordskomplexitet. Minimikraven for I0senordskomplexitet ar standardinstallda
men kan konfigureras av administratorer for att underlatta alternativ for mer komplexitet dar detta
kravs eller foreskrivs i lokala sakerhetspolicyer.

Dessa alternativ inkluderar obligatorisk anvandning av specialtecken, skapande av svarta listor éver
I6senord som inte far anvandas och faststallande av hdgsta alder for att stélla in I6senord pa nytt.
Tvafaktorautentisering ar valfri som standard men kan aven kravas av administratorer.



Brainomix 360 e-CTA kan stallas in sa att det automatiskt inaktiverar anvandarkonton som inte har
haft nagon aktivitet under en definierad period och, for aktiva anvandare, inkluderar &ven en
automatisk timeout-funktion som loggar ut anvandare efter en period av inaktivitet.

For att minimera risken for obehorig anvandning av Brainomix 360 e-CTA bdr anvandare inte dela
med sig av atkomstuppgifter och bor logga ut omedelbart nar de inte anvander systemet.

Administratorer kan ocksa valja att anvanda Active Directory-anvandarkonton (via LDAP) eller SSO
med molnleverantérsintegrering i stallet for Brainomix standardautentiseringssystem.

Aven om olika cybersékerhetsatgarder har utformats och implementerats beror en framgangsrik
minskning av sékerhetsproblem fér Brainomix 360 e-CTA e-CTA pa sakerhetsinfrastrukturen i
sjukhusets natverksmiljo, basta praxis fran anvandarnas sida och administratérernas hantering.

Brainomix 360 e-CTA ska endast installeras i ett sdkert sjukhusnatverk som skyddas av en brandvagg
pa natverksniva, antivirus- och antimalware-programvara och helst programvara for
intrangsdetektering (IDS).

Klientdatorer som anvands for att komma at servern som ar vard for Brainomix 360 e-CTA bor ocksa
skyddas av antivirus-/antimalwareprogramvara och IDS och bér hallas uppdaterade med
sakerhetsuppdateringar.



7 Atkomstkontroll och aviseringar

7.1 Loggain

1. Ga till serveradressen for Brainomix 360 eller Brainomix 360 Cloud i din webblasare.

2. Du uppmanas att logga in om du inte har anvant programmet nyligen fran din nuvarande
webblasare. Du far inloggningsuppgifter av systemadministratoren.
Brainomix 360:

LOG IN

Username

Username

Password

Password

Forgot pas d?

D Keep me signed in

LOGIN
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. Om du loggar in pa Brainomix 360 Cloud anger du ditt organisations-ID

2. Om din organisation har aktiverat Single Sign On trycker du pa 'Fortsatt med Microsoft Entra
ID' och féljer den vanliga inloggningsprocessen. | annat fall:

3. Ange ditt anvandarnamn och I6senord.

4. Lamna rutan omarkerad om du vill bli automatiskt utloggad efter 1 timme eller nar du stanger
webblasaren. Markera rutan om du vill fortsatta vara inloggad pa den har datorn tills du loggar
ut.

5. Klicka pa knappen Logga in

3. Om du har glémt ditt Idsenord kan du begara ett e-postmeddelande om aterstallining av I6senord
genom att klicka pa texten 'Glémt I6senord?".



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. Om du har registrerat dig for tvafaktorsautentisering kan du bli ombedd att ange en tokenkod fran
din autentiseringsapp.

TWO-FACTOR VERIFICATION

Enter code from Google Authenticator

e.g. 123456

Trust this client

= Valj 'Lita pa den har klienten' for att undvika att bli ombedd att ange en tokenkod igen pa
den har enheten eller webblasaren. Anvand inte detta alternativ pa delade enheter.

= Om du inte kan f& en tokenkod fran din autentiseringsapp kan du ange en oanvand
aterstallningskod fran listan som ges nar du registrerar dig for tvafaktorsautentisering.

7.2 Logga ut

1. Oppna menyn och bladdra langst ner.

Your profile

Logout

2. Klicka pa Logga ut



7.3 Andra l6senord

1. Oppna menyn och bladdra langst ner.

Your profile

Logout

2. Klicka pa Din profil

3. Klicka pa fliken Byt lésenord

4. Ange ditt gamla och nya lésenord (L6senorden maste uppfylla minimikrav pa komplexitet: 8 tecken
med minst en siffra och en bokstav.)

5. Klicka pa Spara eller tryck pa retur

7.4 Tvastegsautentisering

1. Oppna menyn och bladdra langst ner.

Your profile

Logout

2. Klicka pa Din profil

3. Klicka pa fliken Tvafaktorsautentisering

4. Klicka pa registreringsknappen.

5. Folj registreringsinstruktionerna pa skarmen.

7.5 Adressbok
Atkomst

1. Adressboken kan alltid nas fran menyn i appens och skrivbordets anvandargranssnitt om nagra
anvandare i din organisation har telefonnummer sparade.

Your profile

Address book

Logout




Anvandning

1. Alla anvandare och poster med ett tilldelat telefonnummer visas och kan ringas upp.

2. Anvandare vars status ar installd pa ’jour’ markeras tydligt och denna status kan anvandas som ett
filter.

3. Anvandare kan soka efter en annan anvandare med namn genom att skriva in text i sdkrutan.

4. Nar ett samtal startas till en annan anvandare loggas samtalet och kan ses i samtalshistoriken for
bada anvandarna.

Address Book

On-Call Only

Diagnostic Radiology

Dr. Turk

Interventional Radiology

Dr. Cox

Stroke Team

Dr. Dorian

Dr. Reid

7.6 Jourstatus

Konfiguration

1. Din jourstatus kan konfigureras via appen. Du kan valja att ha jour eller inte, och vilka
organisationer du ska ha jourtillganglighet for.
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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 Appaviseringar

1. Du kan vélja att alltid fa aviseringar, att bara f& dem nar du ar jourhavande for en organisation eller
att aldrig fa dem.

2. Dessa installningar kan konfigureras genom att trycka pa 'Aviseringar' i appmenyn fér en
organisation.
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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

For att kunna ta emot aviseringar fran Brainomix 360 Mobile-appen maste du se till att aviseringar ar
aktiverade pa din mobila enhet. Detta kan goéras vid installationen av Brainomix 360 Mobile-appen pa
din mobila enhet eller kan stallas in senare genom att folja stegen nedan.

I0S

» Starta appen Installningar.

= Tryck pa Aviseringar.

= Bl&ddra till Brainomix 360 Mobile > Tryck.

= Vaxla Tillat aviseringar till Pa for att aktivera aviseringar.

» Vaxla Tidskansliga aviseringar till Pa (aviseringar levereras alltid omedelbart och ligger kvar
pa lasskarmen i en timme).

» Valj dina aviseringspreferenser - vi rekommenderar att du véljer alla (Lasskarm,
Meddelandecenter och Banners) och stéller in Bannerstil till Bestandig.

= Vaxla Ljud och mérken till Pa (rekommenderas).

Android

= Starta appen Installningar.



Tryck pa Appar.

Bladdra till Brainomix 360 Mobile > Tryck.

Tryck pa Aviseringar.

Véxla Tillat avisering till Pa for att aktivera aviseringar, inklusive meddelanden, ljud och
vibrationer.

Vaxla Visa tyst till Av (rekommenderas).

Véaxla Ange som prioritet till Pa for att sla pa skarmen nar 'Stér ej' ar paslagen
(rekommenderas).



8 Granssnitt for skrivbordsdator

8.1 Patientlista

=M () BRAINOMIX®

[_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 |Sispectedichi A 1 waming <%

Show 20 per page ~

» Pa sidan med patientlistan visas alla patienter som du har tillgang till. Som standard listas de i
ordning efter den senast uppdaterade patienten.

= Gaigenom sidorna med patienter genom att klicka pa sidnumren under listan.

= Klicka pa en patient for att ppna den i patientvisaren (se avsnittet Patientvisare ).

= Klicka paikonen  for att expandera patientinformationen och se skanningsinformation och
en forhandsgranskad miniatyrbild av varje skanning.



8.2 Hitta patienter

Sortera

Sortera patientlistan genom att klicka pa knappen Sortera efter.

Sort by: Last updated (n

Valj en sorteringspreferens i listrutan.
Sort by:

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

Patient ID (descending)

Sok
Sok efter ett patientnamn, referensnummer eller ID genom att skriva in text i sékrutan ovanfor
patientlistan.

Filtrering

Filtrera patienterna genom att trycka pa knappen Filter.

@5 Filters: 0 appliec

Valj de alternativ som du vill filtrera efter. Endast de patienter med serier eller resultat som matchar de
valda filtren visas i patientlistan.



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 Exportera resultat

1. Valj alla patienter som du vill inkludera genom att klicka pa de tillhérande kryssrutorna. Upprepa
for alla relevanta sidor i patientlistan.
) BRAINOMIX®

Sort by: -

Export selected scans
William Parry ‘Suspected V0 =" (iniervention
Export all scans

Mary Malone

Roger Parslow [Suspected icH

Lee Scoresby ‘Suspected IGH

Tips: Om du vill valja alla patienter pa en sida klickar du pa kryssrutan i rubrikraden.
Tips: Du kan andra installningen 'Visa X per sida’ langst ned i patientlistan for att visa fler patienter
pa varje sida.
Tips: Du kan expandera en patient och vélja skanningar inom patienten som ska exporteras.
2. Klicka pa knappen Export och valj att exportera endast de valda skanningarna eller alla
skanningar pa alla sidor.
3. Ett kalkylblad (XLSX-format) kommer att laddas ned.
» Den har filtypen kan 6ppnas i en mangd olika program, bland annat Microsoft Excel.
= Den nedladdade filen innehéller flera ark med en rad for varje patient, med identifierande
information, resultat och instruktioner om hur man tolkar den exporterade informationen.



8.4 Patientvisare
Oversikt

Nar du éppnar en patient fran patientlistan kommer du till Patientvisare.
Det finns patientspecifik information i det vanstra sidofaltet:

» Visa: visa alla tillgangliga skanningsdetaljer for den valda patienten

= Serie: Visa fullstdndiga metadata fér den har skanningen, tillsammans med eventuella
behandlingsvarningar

= Meddelanden: Visa och skicka meddelanden fér den har patienten

Ovanfor patientvisaren och sidofaltet finns patientinformationskortet. Har visas patientinformation och
du kan markera en patient som favorit med alternativet 'stjarna'. Observera att denna information kan
ha tagits bort om patienten har pseudonymiserats, t.ex. om den har tagits emot genom peer-to-peer-
synkronisering eller om du visar patienten pa Brainomix 360 Cloud.

Visa skanningar

Under patientinformationskortet och ovanfér bildvyn finns en rad med kontroller for bildvyn. Dessa ar,
fran vanster till hoger:

» Vyvaljaren ('Kalla' visas). Detta gor det mgjligt att snabbt &ndra vy.

= Kontrollen Skivans tjocklek. Om det ar tillgangligt kan du justera skivans tjocklek genom att
kombinera intilliggande snitt med medel-, MIP- eller MinIP-filter.

= Fonsterkontroll. Detta ger majlighet till justering av fénsterbredd/-niva och flera férinstallningar.
Du kan ocksa justera fénstren genom att hégerklicka och dra musen.

= Vaxla mellan 6verlagg. Tryck pa den har knappen for att sla av eller pa dverlagg.

» MPR-kontrollen. Om den har knappen ar tillganglig kan du trycka pa den for att vaxla till axial,
sagittal eller koronal vy.

= Maximeringsknappen. Om du trycker pa denna knapp expanderas bildvyn sa att den tar upp sa
mycket utrymme som mgjligt.

Den viktigaste komponenten i patientvisaren ar bildvyn. Har visas det aktuella snittet av den valda
vyn, med lampliga filter fér fonster, skiva och MPR tillampade. Overlagg fér information och fran
algoritmresultat kan visas dver basbilden.

| det 6vre hdgra hérnet av bildvyn visas indikatorer fran algoritmresultaten, tillsammans med
eventuella anvandarredigeringar eller interventionsflaggor.



Under bildvyn finns skiktkontrollen. Du kan bladdra bland alla skikt genom att dra i reglaget.

Fonstervisning

Pixlarna i en CT-undersékning mats i Hounsfield Units (HU), som maste omvandlas till gratoner for att
kunna visas. Med hjalp av kontrollerna Fénsterniva och Bredd i menyn Fonster kan du justera
intervallet fér de HU-varden som visas.

Dessa forinstallda fonster finns for att hjalpa dig att manuellt bedéma skanningen:

= Vavnad: Ger en god oversikt av hjarnvavnaden.

= Blodkarl: Ger en battre kontrast for att gora forstarkta karl lattare att se.

= Ben: Bra for att se benstrukturer.

» Hog kontrast: Ger en vy med hég kontrast for att férenkla synliggérandet av tidiga
hypodensitetsforandringar.

Fonstrets bredd och niva kan ocksa justeras genom att hdgerklicka och dra musen over visaren, flytta
uppat/nedat (for att andra niva) eller vanster/hoger (for att andra bredd).

Detaljer om serien

Seriens datum/tid visas i en dverlagring i det dvre vanstra hdrnet av bildvyn, tillsammans med
visningsparametrar som skiktjocklek och skiktnummer. Ytterligare information finns pa fliken Serier.
Vissa detaljer hamtas fran kallans DICOM-serietaggar (t.ex. studiebeskrivning) medan andra harleds
fran sjalva programvaran (t.ex. algoritmversion).

Exportera resultat

Under Resultatsammanfattning i fliken Visa finns knappar foér att ladda ner ursprungliga kall- och
resultatbilder i DICOM-format fér alla tillgangliga serier.

8.5 e-CTA-visning
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Sammanfattning av resultat

Resultaten av e-CTA-analysen visas i vyn Resultatsammanfattning. Den innehaller féljande
information.

Karlets densitet

Karldensiteten pa den berérda sidan anvands for att berakna CTA Collateral Score, enligt féljande:
CTA Collateral Score Beskrivning

0 Inga kollateraler (kollateral tillférselfyllning mindre an 10 % av det
drabbade MCA-omradet jamfért med kontralateral hemisfar)

1 Daliga kollateraler (kollateral tillforselfyllning mellan 10 % och 50 % av det
drabbade MCA-omradet jamfért med kontralateral hemisfar)

2 Bra kollateraler (kollateral tillférselfylining mellan 50 % och 90 % av det
drabbade MCA-omradet jamfért med kontralateral hemisfar)

3 Mycket bra kollateraler (kollateral tillférselfylining hdgre an 90 % av det
drabbade MCA-omradet jamfért med kontralateral hemisfar)

Ocklusion

Detta snitt visar den upptackta sidan av hjarnan dar CTA Collateral Score indikerar en brist pa
kollateraler. Om en LVO har detekterats visas detaljer om karlet och platsen har.

Insamling

| detta avsnitt visas den berdknade CTA-insamlingsfasen for enfas-CTA-undersékningar. Mojliga faser
(tidigast till senast) ar: tidig arteriell, topp arteriell, jAmvikt, topp vends och sen vends. For en
fullstandig definition, se avsnittet CTA-insamlingsfas. Skanningar som gjorts i tidiga eller sena faser
kan leda till felaktig kollateralbedémning. Matvardena fér AIF och VOF visas ocksa.

MIP-bilder av karl

Projektioner med hogsta intensitet av det detekterade karlsystemet i axiala och koronala vyer och
sagittala vyer for vanster och hdger hjarnhalva kan visas med fargkodning for att ange ankomsttid for
maximal bolus om kallan var en multifas CTA-skanning. Vaxla mellan dem med hjalp av rubrikmenyn
pa MIP-bilden. Du har atkomst till alla MIP-bilder, resultatskanningen och den okommenterade
skanningen fran den har menyn.

En orange skuggad karta 6ver karldensiteten visas som ett 6verlagg pa MIP-bilden dar
karldensitetsforhallandet ar lagre an pa den kontralaterala sidan. Starkare orange skuggning
motsvarar en storre lokal minskning av karldensiteten. Om det rér sig om en CTA-bild med flera faser
visas karltathetskartan pa de enskilda fasernas MIP-bilder.

Om en LVO har upptackts visas dess lage pa dessa bilder som en rod cirkel.

Fasbeddomningsdiagram

Visualisering av CTA-insamlingsfaserna baserat pa AlF- och VOF-matningarna. Troskelvarden for
insamlingsfaserna definieras i avsnittet CTA-insamlingsfas.

For basta algoritmprestanda féredras AlIF- och VOF-méatningar mellan 400-700 HU, dar hogre varden
i regel ar battre. Kontrastnivaer utanfor detta intervall kan paverka algoritmprestandan negativt.



Enkelfas

| en enkelfas-insamling ar de basta faserna for ocklusionsdetektering tidig och maximal arteriell.
Karldensitet beddms bast fran faserna maximal och jamvikt. Om skanningen ar i en vends fas eller om
ingen kontrast upptacks, kommer analysen inte att vara exakt.

Nedan féljer ett exempel pa en sen enkelfas-
insamling, vilket sannolikt ger oexakta resultat:

1: Late venous
Early arterial

Peak arterial

Equilibrium

Peak venous

Multifas

Den idealiska trefaldiga multifas-insamlingen innehaller en tidig eller maximal arteriell fas for forsta
skanningen, foljd av jamvikt eller maximal vends fas i andra skanningen och sen vends fas for tredje
skanningen.

Nedan foljer ett exempel pa en multifas-insamling
med laga 6versiktliga kontrastnivaer och sen
Nedan foljer ett exempel pa en bra multifas-insamling: insamling i faserna 2 och 3:

Early arterial 700 | 2 us + Early arterial
cantrast

Peak arterial . Peak arterial

2: (450, 514) 4
Equilibrium - Equilibrium

Peak venous

Multifas CTA-skanningar

Om multifas CTA-bilder ar tillgangliga kommer alla faser att samregistreras och behandlas som en
enda datauppsattning. Fargkodade MIP-bilder av karlen kommer att genereras, med en fargskala som
anger ankomsttid fér maximal kontrast. Skalan anger ocksa vilket tidsintervall som de enskilda
faserna tacker.

Om maximal kontrastbolus kommer i en tidigare fas kommer den att fargas gul och om den kommer i
en senare fas kommer den att fargas bla. Hos en strokepatient med en LVO kan darfor kollateraler
bortom ett blockerat karl darfér vara mer blafargade, medan karlen pa den friska sidan av hjarnan
oftast ar mer gulfargade.
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Behandlad

Vyn Behandlad visar CT-bilden efter behandling och analys med e-CTA. Skikten ar kommenterade for
att visa karldensitet, plats for arteriellt infléde och plats for venost utfléde, samt eventuella LVO som
har detekterats.

Overlagringar

De enskilda éverlagg som visas i vyn Behandlad ar foljande:

Karldensitet: Markerar omraden dar bristande kontrast har upptackis.

Ocklusionsplats: Visar den punkt dar ett tilltappt karl har upptackts.

Position for arteriell ingangsfunktion: Visar de voxlar som anvands for att berdkna den
arteriella ingangskontrasten.

Placering for venos utgangsfunktion: Visar de voxlar som anvants for att berdkna den
venosa utgangskontrasten.

ASPECTS-regioner: Visar segmenteringen av ASPECTS-regioner.
pc-ASPECTS-regioner: Visar segmenteringen av pc-ASPECTS-regioner.
Mitt-sagittalplanet: Visar indikatorlinjen for mitt-sagittalplanet.

Textkommentarer: Visar sidoindikatorerna och andra 6verlagg av informationstext.

ASPECTS

ASPECTS (Alberta Stroke Program Early CT Score) ar ett topografiskt scoring-system som delar in
den del av hjarnan som paverkas av stroke i 10 intresseomraden. Det finns sex kortikala regioner
(M1-M®6), och fyra basala ganglie-omraden (nucleus caudatus, nucleus lentiformis, insula och interna
kapseln). For var och en av de definierade punkterna, subtraheras en enda punkt fér ett omrade med



tidig ischemisk férandring, sasom parenkymal hypoattenuation. En score pa noll visar pa diffus
ischemisk skada genom hela den drabbade hemisfaren, medan en CT-skanning av en normal hjarna
far en ASPECTS pa 10 poang.

Observera att ASPECTS-poang, akuta och icke-akuta ischemiska férandringar i ASPECTS-regionerna
inte beraknas av e-CTA.

pc-ASPECTS

Ett ytterligare scoring-system for anvandning vid posterior cirkulationsstroke ar pc-ASPECTS
(posterior-circulation ASPECTS) som definieras i Puetz et al., Stroke, 2008
(https://doi.org/10.1161/STROKEAHA.107.511162) . Det ar indelat i 8 intresseomraden: talami (1
punkt vardera), occipitallober (1 punkt vardera), mitthjarna (2 punkter), pons (2 punkter), cerebellar
hemisfar (1 punkt vardera). En CT-skanning av en normal hjarna tilldelas en pc-ASPECTS pa

10 poang.

Observera att ASPECTS-score, akut och icke-akuta ischemiska férandringar i pc-ASPECTS-
regionerna inte beraknas av e-CTA.

Varningar

Om det finns en ikon med ett utropstecken i Info- eller Serie-knappen finns det varningar fran e-CTA
som kan paverka noggrannheten i resultatet.


https://doi.org/10.1161/STROKEAHA.107.511162
https://doi.org/10.1161/STROKEAHA.107.511162

9 Mobil visning
9.1 Patientlista

Om du 6ppnar Brainomix 360 eller Brainomix 360 Cloud med din telefon kan du se en lista 6ver alla
patienter. Tryck pa en patient for att 6ppna patientvisaren. Genom att svepa nedat uppdateras
patientlistan.

Tryck pa ikonen ¥ for att markera en patient som favorit, eller pa ikonen % for att avmarkera en
favorit.

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 Patientvisare



Alla serier

Nar du Oppnar en patient fran patientlistan kommer du till vyn Alla serier. Om du redan befinner dig i
visaren kan du ocksa trycka pa ALLA-knappen i det nedre vanstra hérnet. Du kan se alla serier och
resultat for den har patienten och navigera till alla tillgangliga vyer genom att trycka pa miniatyrbilden.

Du kan ocksa anvanda de modalitetsspecifika knapparna langst ned for att ga direkt till resultatvyn for
en skanning:

= NCCT: om tillgangligt, visa den icke-kontrastgivande CT-skanningen fér den har patienten och
eventuella tillhérande resultat

= CTA: om tillgangligt, visa CT-angiogrammet fér den har patienten och eventuella tillhérande
resultat

= CTP: om tillgangligt, visa CT-perfusionsskanningen for den har patienten och eventuella
tillhérande resultat

= MRI: om tillgangligt, visa MR-skanningar for den har patienten och eventuella tillhérande
resultat

Observera att Brainomix 360-plattformen kommer att visa resultat fran alla licensierade produkter.
Den har skarmdumpen visar resultat fran andra produkter utéver e-CTA.
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Visa skanningar
Visningslayouten visar nagra patientspecifika kontroller hdgst upp, med atkomst till:

= Info: visa fullstdndiga metadata fér den har skanningen, tillsammans med eventuella
behandlingsvarningar

= Meddelanden: visa och skicka meddelanden for den har patienten

= GO: flagga den har patienten for intervention

» Kliniska data via rullgardinsmeny: ange relevanta kliniska uppgifter for den har patienten

Genom att nypa kan du zooma in pa skanningen for att se mer detaljer och du kan flytta den genom
att dra i den med tva fingrar.
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9.3 Meddelande

Om systemadministratdren har aktiverat detta kan meddelanden visas och skickas for en patient. Nar
nya meddelanden kommer in kan de ses i chattomradet och om det ar konfigurerat skickas ett
meddelande till mobilappen till alla registrerade anvandare.

Nya meddelanden visas langst ned i chattomradet nar de tas emot.
For att skicka ett meddelande skriver du i rutan langst ned och klickar pa skicka-knappen till hdger.

Om du vill se vem som har last ett meddelande klickar du pa infoikonen. Om du vill stdnga listan 'Las
aVv' klickar du pa ikonen Stang.
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9.4 Flagga en patient for intervention

Om den har funktionen har aktiverats av din systemadministrator kan du manuellt flagga en patient for
atgard fran patientvisaren.

Tryck pa knappen 'GA' och skjut fér att bekrafta. Alla anvandare med aktiverade
interventionsmeddelanden kommer att meddelas att patienten har flaggats.

Flaggan kan annulleras om det behdvs, och anvandare med aktiverade interventionsmeddelanden
kommer att meddelas att den har annullerats.

Det ar ocksa majligt att markera en intervention som slutférd fér en redan flaggad patient.

Observera att detta ar ett rent manuellt kommunikationsverktyg och att denna funktion inte kan
utlésas med hjalp av automatiserade resultat.

Info 5]

Intervention




9.5 Kliniska data

Om det ar aktiverat av din systemadministratér kommer avsnittet med kliniska data att finnas
tillgangligt pa en separat flik. Detta kan anvandas for att spara extra kliniska data for patienten. Alla
tidigare sparade kliniska data kan visas genom att klicka pa 'Visa historik’.

En forberaknad total NIHSS-poéng kan anges direkt, eller sa kan du berakna den interaktivt genom
att klicka pa 'Berakna score’ och ange score for varje punkt i formularet. NIHSS-poangen efter 24
timmar kan laggas till paA samma satt.

Alla andra falt for kliniska data kan redigeras for att lagga till klinisk information eller lamnas tomma
om de inte ar relevanta.

De kliniska data som matas in har kommer att inkluderas i PDF-patientrapporten och exporteras till
XLSX-kalkylblad.

Intervention

Premorhid mRS:
Unknown

3

Affected hemisphere

Unknown

Calculate score

Affected hemisphera




10 Resulterande utdata

10.1 DICOM

Om det har konfigurerats pa anlaggningen kommer den resulterande DICOM-serien att éverforas till
PACS via en DICOM-natverksanslutning nar bearbetningen har slutforts.

10.2 Molnsynkronisering

Om det har konfigurerats pa anlaggningen kommer kompletta resultat att synkroniseras till Brainomix
360 Cloud-tjansten med valfri pseudonymisering. Resultaten kan visas pa Brainomix 360 Cloud som
om skanningen hade behandlats dar.

10.3 Meddelanden i mobilapp

Om synkronisering med Brainomix 360 Cloud har aktiverats, kan pushmedelanden konfigureras for att
meddela anvandare av Brainomix 360 Mobile-appen att ett resultat ar tillgangligt.

10.4 Patientrapporter

Om detta har konfigurerats pa din anlaggning kommer en patientrapport (PDF och/eller bilder) som
innehaller en dversikt ver alla bildmodaliteter och resultat fér en patient att skickas till konfigurerad
PACS via en DICOM-natverksanslutning.

10.5 HL7-utmatningar

Om det har konfigurerats pa er anlaggning kommer HL7-meddelanden att skickas till en specificerad
destination nar bearbetningen slutférts.



11 Overfora och behandla

Detta avsnitt galler endast for Brainomix 360. Det gar inte att 6verféra eller behandla skanningar direkt
pa Brainomix 360 Cloud.

11.1 Behandla skanningar
Arbetsfloden

Brainomix 360 kan konfigureras for att tillhandahalla olika arbetsfloden fér anvandning i den akuta
kliniska processen eller for kliniska studier. Varje arbetsflode kan konfigureras for att skicka resultat till
olika DICOM-malenheter.

Tva standarduppsattningar av arbetsfléden levereras, 'Akut’ och 'Studie'. De akuta arbetsflédena ar
avsedda att behandla ett litet antal skanningar med hog prioritet, medan arbetsflodena for studier
lampar sig for behandling av ett stort antal skanningar med lagre prioritet. Om en skanning behandlas
av ett studiearbetsflode nar en akut skanning tas emot, kommer Brainomix 360 att pausa den och
behandla den akuta skanningen innan det fortsatter.

Om du behdver hjalp med att konfigurera dina arbetsfloden och integration med externa system
(PACS, CT-skannrar, e-post, osv.) ska du kontakta din lokala distributor eller Brainomix support.

Manuell DICOM-6verforing

1. Sakerstall att DICOM-kallenheten (t.ex. PACS- eller CT-skanner) och den kontrollerande
applikationen (t.ex. PACS Viewer) ar konfigurerade med Brainomix 360 serveradress och
applikationsenhetens titel for 1amplig Brainomix 360 inkommande skanningskd kopplad till
onskade arbetsfloden (se ovan). Din systemadministratdr bor kunna hjalpa dig att konfigurera
dessa.

2. Anvand den kontrollerande DICOM-applikationen for att dverféra en skanningsserie till Brainomix
360-servern. Mer information finns i programmets instruktioner.

3. Brainomix 360 server borjar automatiskt behandla serien.

4. S& har foljer du behandlingen i din webblasare:

1. Ga till Brainomix 360 serveradress i din webblasare

2. Du kommer att uppmanas att logga in om du inte har anvant applikationen nyligen fran din
nuvarande webblasare. Logga in enligt beskrivningen i foregaende avsnitt.

3. Valj Patientlista i menyraden hogst upp pa sidan.

4. Den nya skanningen ska visas i patientlistan. Om den inte gor det ska du kontrollera DICOM-
loggen for att se om det finns nagra fel.

5. Om den ar konfigurerad skickas DICOM-resultat automatiskt till PACS nar behandlingen ar klar.
Anvand din PACS-visare for att se dessa resultat.
6. Alternativt kan du klicka pa patienten i patientlistan for att se resultaten i din webblasare.

Automatisk DICOM-6verforing

En extern applikation kan konfigureras for att automatiskt dverféra skannerserier till Brainomix 360-
servern.



Om den ar konfigurerad skickas DICOM-resultat automatiskt till PACS nar behandlingen ar klar.
Anvand din PACS-visare for att se dessa resultat. | den har konfigurationen behdéver du inte anvanda
webbgranssnittet Brainomix 360 alls.

Alternativt kan du logga in och skanningarna visas i patientlistan s& snart de har stéllts i k6 for
behandling. Resultaten kan visas genom att klicka pa en patient. DICOM-natverksaktiviteten kan
Overvakas genom att visa DICOM-loggen.

Manuell dverforing via Webbgranssnitt

1. Logga in pa Brainomix 360
2. Oppna menyn med hjélp av menyikonen langst upp pa sidan.
3. Valj Ladda upp serie fran menyn.

Patient list

Upload series

DICOM log

4. Valj lamplig ko fér inkommande skanning fran rullgardinsmenyn under uppladdningsomradet. Den
hér instéllningen kommer att anvandas som standard fér att anvanda studiens inkommande
skanningska.

5. Klicka pa Valj filer for att valja DICOM-bildfiler eller komprimerade zip-filer som innehaller DICOM-
bilder.

Tips: Du kan dra och slappa filer direkt pa uppladdningsomradet om webblasaren stéder dra och
slapp.

Obs! Om du valjer fér manga filer kommer webblasaren att avvisa dem. Om detta intraffar ska du
komprimera DICOM-bilderna till en enda zip-fil och ladda upp den istéllet.

6. Dina filer kommer att laddas upp och indexeras. Om det finns ett mycket stort antal filer kan det ta
flera minuter.

7. Skanningar dirigeras automatiskt till ett arbetsfléde. Nar uppladdningen ar klar klickar du pa OK.

8. Nar behandlingen ar klar skickas e-postmeddelanden med resultat och DICOM-resultat
automatiskt enligt konfigurationen for arbetsflodet.

9. Klicka pa patienten i patientlistan for att visa resultaten i din webblasare.

11.2 DICOM-loggen

Klicka pa lanken 'DICOM-logg' for att visa en logg med DICOM-serier som har efterfragats, mottagits
och skickats av Brainomix 360-servern.



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 Administration

Administratérsanvandare har nagra extra funktioner som de kan anvanda for att hantera anvandare,
ta bort skanningar och konfigurera integrationen av Brainomix 360-systemet i det kliniska arbetsflédet.
| allmanhet behdver de har installningarna inte andras och felaktiga installningar kan leda till
dataforlust, felaktig drift eller aventyrad sakerhet. Kontakta din lokala distributor eller Brainomix
support om du behoéver hjalp med integration av ditt Brainomix 360-system i ditt kliniska arbetsflode.



13 Felsokning

Om du stoter pa problem under anvandningen eller om du far nagra felmeddelanden ska du kontakta
din lokala administrator eller Brainomix support pa nagot av de kontaktalternativ som anges i avsnittet
Information om fGreskrifter.



14 Underhall och uppgraderingar av
tjanster

| handelse av ett planerat underhall kommer Brainomix att informera berérda anvandare i férvadg om
att underhallsarbete utférs och vilken niva av avbrott i tjansten som férvantas. Anvandaratkomst kan
nekas under underhallsperioden. Om Brainomix 360 Mobile-appen ar installerad pa en mobil enhet
ska du se till att uppdatera till den senaste versionen nar du uppmanas att géra det eller nar den gérs
tillganglig pa Google Play eller Apple App Store.



15 Rapportering av incidenter

Vanligen kontakta oss via support@brainomix.com (mailto:support@brainomix.com) om du har
upptéackt ett potentiellt problem med nagon av vara Brainomix 360-tjanster. Observera att all
information som du ldamnar kommer att styras av var Integritetspolicy
(https://www.brainomix.com/privacy-
eu/#:~:text=For%20users%200f%20Brainomix%20products,in%20order%20t0%20provide%20support).
Om en allvarlig incident har intraffat i samband med nagon av vara produkter, vanligen rapportera det
till den lokala behériga myndigheten i ditt land:

[o]

Europeiska unionens medlemsstater (https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-
partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human)

Forenade kungariket Storbritannien och Nordirland (https://www.gov.uk/report-problem-
medicine-medical-device)

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

Turkiet (https://www.titck.gov.tr/)
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16 Avveckling

| hdndelse av avbrytande och borttagning av tjansten kommer Brainomix att samordna processen
med relevanta intressenter i din organisation for att sakerstalla en smidig och fullstandig borttagning
av Brainomix 360-systemet, inklusive alla tillgadngar och data. Konsekvenserna av borttagningen
kommer att bedémas for att avgéra om det kommer att leda till férandringar i ditt kliniska arbetsflode
och/eller konfigurationen av andra system. Alla tillgangar som &gs av Brainomix kommer att
aterkravas och integrationer kommer att tas bort fran systemet for att sékerstalla att det inte sker
nagon mer datadverforing till eller fran de tillgdngar som ska avvecklas. Kontakta din lokala distribut6r
eller Brainomix support om du vill ha mer information om processen fér avveckling av ditt Brainomix
360-system.



17 Symboler

Symbol
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Beskrivning av symbolen

Anger namn och adress for tillverkaren av den medicintekniska produkten.

Anger det datum da den medicintekniska produkten tillverkades.

Anger den barare som innehaller information om unik enhetsidentifiering.

Anger den auktoriserade representanten i Europeiska gemenskapen.

Anger den auktoriserade representanten i Schweiz.

Anger den enhet som importerar den medicintekniska produkten till det lokala landet.

Anger att anvandaren maste lasa bruksanvisningen.

Indikerar att forsiktighet ar nédvandig vid anvandning av enheten eller kontrollen i
narheten av dar symbolen ar placerad, eller att den aktuella situationen kraver att
operatéren ar medveten om eller vidtar atgarder for att undvika oonskade konsekvenser.

Anger att artikeln ar en medicinteknisk produkt.

CE-maérkning visar att en produkt uppfyller tillampliga EU-regler.



18 Begar en papperskopia

Om du behover en tryckt kopia av den har versionen av anvandarhandboken for Brainomix 360 e-CTA
kan du 6vervaga att skriva ut den har webbsidan (hégerklicka + Skriv ut eller ladda ner den senaste
versionen fran var webbplats (https://www.brainomix.com/docs/)). Om detta alternativ inte ar
tillgangligt for dig, vanligen kontakta oss via support@brainomix.com (mailto:support@brainomix.com)
med din begaran och en utskriven kopia kommer att skickas till dig inom 7 kalenderdagar efter
mottagandet av begaran. Denna tjanst tillhandahalls kostnadsfritt.
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