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1 Inledning

1.1 Oversikt

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI (nedan kallad bade 'Brainomix 360 e-CTP/e-MRI' och 'e-CTP/e-MRI') gor
det mojligt att visualisera DICOM-kompatibla CT- (datortomografi) och MRI-skanningar (magnetisk
resonanstomografi). Programvaran har utformats for att kéras med standardiserade fysiska eller
virtuella servrar och mojliggoér visning, kvantifiering, analys och rapportering som ett hjalpmedel for
lakares diagnos. Programvaran tillhandahaller inte datorstédd upptackt eller diagnos.
Programvarusystemet bestar av en plattformsfunktionalitet och tva behandlingsmoduler:

i. e-CTP — ger bade analys- och visningsmojligheter for CT-perfusionsdataset for hjarnan.
Analysfunktionerna ar avsedda for karakterisering av perfusionsparametrar i bilden efter injektion
av en kontrastbolus och visualisering av dessa parametrar.

ii. e-MRI - ger bade analys- och visningsfunktioner for funktionella och dynamiska
bilddatauppsattningar som férvarvats med MR, inklusive diffusionsviktad bildtagning (DWI) och
Dynamic Susceptibility Contrast (DSC). DWI-funktionerna ar till for visualisering av lokala
vattendiffusionsegenskaper fran analys av diffusionsviktade MR-data och valfri jamférelse med
FLAIR-data (Fluid Attenuated Inversion Recovery). DSC-funktionerna ar avsedda for
karakterisering av perfusionsparametrar i bilden efter injektion av en kontrastbolus och
visualisering av dessa parametrar

1.2 e-CTP

e-CTP ar den modul som ansvarar for bearbetning av CTP-skanningar (CT-perfusion) av hjarnan. Den
levereras som en webbtjanst, dar anvandarna far tillgang till systemet via en webblasare pa valfri
maskin med anslutning till Brainomix 360-programvaran (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 CTP-skanningar av hjarnan skickas via en DICOM C-STORE-operation fran en CT-
skanner till Brainomix 360 programvara. Brainomix 360 kan konfigureras for att automatiskt éverféra
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.

1.2.1 CTP-analys

e-CTP behandlar en inmatad tidsserie av CT-volymer for att berédkna standardperfusionsparametrar
med hjalp av en dekonvolutionsalgoritm baserad pa blockcirkulerande singularvardesdekomponering
(bSVD). En arteriell ingangsfunktion (AIF) detekteras automatiskt for att mojliggora helt automatiserad
berakning av perfusionsparameterkartor. Programvaran utfor sedan automatiserad analys av dessa
resultat, inklusive troskelvarden for perfusionsparameterkartor, for att berakna kvantifieringar av volym
och felmatchning.
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AIF/VOF-kurvor och rorelsekorrigeringsdiagram genereras av programvaran for att tillata granskning
av CTP-insamling och kvalitetskontroll. Dessa utdata visas i tabellen nedan.

Utdata

AIF/NVOF-kurvor Diagram for arteriell inflodesfunktion (AlF)

MIP foér AIF/VOF Bild fér axial projektion med hogsta

Rorelsekorrigeringsdiagram  Bild-till-bild rérelsekorrigering av tidsserier

Okommenterad bild Den okommenterade bilden visar en

Beskrivning Exempel

och vends utflédesfunktion (VOF), som
visar HU-varden i dessa karl dver tid.
Baslinjen visar insamlingsdelen innan
kontrastinfléde, och den genomsnittliga
HU-férandringen éver bilden visas ocksa.

intensitet (MIP-bild) i hjarnan visar platsen
for voxlarna som tagits for AlF- och VOF-
varden med markeringarna '+' respektive '

som visar rotationer och tolkningar
tillampade for att linjera varje bild 6ver
insamlingstiden.

genomsnittlig bild dver insamlingstid, med
tildmpad bild-till-bild rérelsekorrigering.

Detekterad AIF anvands som ett infléde fér dekonvolutionsalgoritmen, vilken darefter beraknar
standard perfusionsparametrar for alla voxlar. Dessa parametrar visas som fargkodade bilder enligt

foéljande:
Parameter

rCBF

rCBV

Beskrivning Exempel

Kartan for rCBF (relativt cerebralt blodfléde) indikerar
mangden blod som flédar genom varje voxel. Detta ar en
dimensionsl6s kvantitet, definierad som en procentandel
relativ till det genomsnittliga CBF fér vavnad med Tmax <
4 sekunder.

Kartan for rCBV (relativ cerebral blodvolym) indikerar
mangden blodvolym (baserad pa kontrastackumulering) i
varje voxel under insamlingen. Detta &r en dimensionslos
kvantitet, definierad som en procentandel relativ till den
genomsnittliga CBV fér vavnad med Tmax < 4 sekunder.
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Parameter
Tmax

sekunder.
TTP

sekunder.
MTT
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Beskrivning Exempel

Tmax ar tiden det tar till maximal dekonvolverad
restfunktion beraknad fran bSVD-algoritmen. Detta mats i

TTP (time to peak) ar tiden till maximal kontrast i voxeln i
forhallande till ankomsttiden for bolus (visas pa AIF/VOF-
diagrammet som slutet pa baslinjeperioden). Detta mats i

MTT (mean transit time) motsvarar den genomsnittliga
tiden, i sekunder, det tar for kontrasten att 6verga till en
voxel. Detta mats genom MTT = CBV/CBF.

Nar perfusionsparametrarna beraknats, appliceras ytterligare efterbehandlingssteg till

parameterkartorna for att berdkna standardkvantiteter. Dessa steg bestar vanligtvis av att applicera

troskelvarden till sérskilda kartor och att rapportera den totala volymen av voxlarna som maéter

troskelvardet, tillsammans med varden hamtade fran dessa volymer. Standard troskelvardesutdata
visas i tabellen nedan, aven om administratérerna kan konfigurera anpassade troskelvardesutdata.

Utdata

Felmatchning

Felmatchningsresultat

Beskrivning Exempel

Sammanfattningsdata for felmatchning
baseras pa tillampade troskelvarden till tva
parametrar. Som standard ar de tillampade
troskelvardena rCBF < 30 % (core visas i rott
som standard) och Tmax > 6s (hypoperfusion,
visas som gront som standard utanfor
karnkartan), med volymer i ml for varje. Core-
kartan maskeras alltid av
hypoperfusionskartregeln.

MISMATCH

Flera felmatchningsparametrar hamtas fran o2 61iml (o 1l Lo oo
kartorna ovan: felmatchningsvolym P i
(hypoperfusionvolym — core-volym), il
felmatchningsforhallande
(hypoperfusionvolym/core-volym) och relativ
felmatchning
(felmatchningsvolym/hypoperfusionvolym).
Vidare beraknas HIR (intensitetsférhallande for
hypoperfusion) pa volymférhallandet av (Tmax

> 10) / (Tmax > 6).

atch: 52%
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Beskrivning

Multitroskelvardeskartor  Multitréskelvarden kan tillampas pa

perfusionsparametrar for att berakna volymer
vid olika tillampade troskelvardesnivaer. Som
standard definieras multitréskelvardeskartor

for rCBF och Tmax.

1.2.2 Kvalitetskontroll

Innan resultaten fran e-CTP anvands bor insamlingskvaliteten kontrolleras genom manuell granskning
av AIF/VOF-kurvor, MIP for AIF/VOF och rorelsekorrigeringsdiagram (se Forsiktighetsatgarder). Dalig
kvalitet leder i regel till felaktiga perfusionsparameterkartor och efterféljande felaktiga

troskelvardesvolymer och felmatchningsvarden.

Exempel pa sarskilda problem att vara uppmarksam pa anges nedan.

Problem

Otillracklig
baslinje

Trunkerad
insamling

Misslyckad
AlF-
detektering

Overdriven
rorelse

Beskrivning

Skanninginsamlingen startade for sent i férhallande
till ankomsttiden for kontrastinjektionen. Ett resultat
av detta ar att e-CTP/e-MRl inte far tilirackliga
forkontrastdata for att faststalla en exakt baslinjebild.

Skanninginsamlingen avslutades for tidigt, innan
kontrastbolus fullfoljt sin forsta 6vergang till den
cerebrala cirkulationen. Ett resultat av detta ar att e-
CTP/e-MRl inte far tillrackliga data for att ge exakta
dekonvolutionsresultat.

e-CTP/e-MRI misslyckades att pa ett korrekt satt
identifiera de stora arteriella karlen for provet, eller
kontrasten i dessa karl ar for 1ag, vilket leder till
felaktig AlF-detektering. Detta innebar att
dekonvolutionsresultaten och efterfoljande
troskelvardesvolymer kommer att vara ogiltiga.

Patienten har rort sig mycket under insamlingen av
skanningen. Detta kan leda till misslyckad
rorelsekorrigering, rorelseartefakter i bilden och
felaktiga HU-varden i skanningen.
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1.3 e-MRI

e-MRI ar den modul som ansvarar fér bearbetning av magnetisk resonans (MR)-skanningar av
hjarnan. Den levereras som en webbtjanst, dar anvandarna far tillgang till systemet via en webblasare
pa valfri maskin med anslutning till Brainomix 360-programvaran (t.ex. en LAN- eller
Internetanslutning), och kan ansluta till andra DICOM-kompatibla enheter via en lokal
natverksanslutning, inklusive MR-skannrar och PACS-system.

Vanligtvis ska MR-skanningar av hjarnan skickas via en DICOM C-STORE-operation fran en MR-
skanner till Brainomix 360 programvara. Brainomix 360 kan konfigureras for att automatiskt éverféra
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.

1.3.1 DWI-analys (Diffusion Weighted
Imaging)

e-MRI kommer att behandla en inmatad DWI MR-serie for att berdkna standardiserade
diffusionsparametrar, inklusive en ADC-karta (markbar diffusionskoefficient).

En automatiserad algoritm kommer att ytterligare behandla DWI- och ADC-bilderna fér att berédkna en
resultatkarta dar laga ADC-varden med motsvarande hég DWI-signal flaggas. Denna resultatkarta
visar omraden som sannolikt innehaller onormalt begransad diffusion.

Utbver dessa resultat genereras bilder med hjalp av DWI-indata fér olika diffusionsviktningar (b-
varden). Dessa utdata visas i tabellen nedan.

Utdata Beskrivning Exempel

DWI DWI b=max-bilden visar isotropisk DWI-bild med tillampad
(b=max) maximal diffusionsviktning.

DWI DWI b=0-bilden visar T2*-viktad bild utan
(b=0) diffusionsdampning.

https://thm-demo-ce.intranet.brainomix.com/manual/ectp?lang=SV

8/58



2/6/26, 3:19 PM

e-CTP/e-MRI - Version 14.2 | 2026-01-28

Utdata Beskrivning Exempel
ADC ADC-bilden (markbar diffusionskoefficient) ar ett métt av
diffusionsomfattningen i vavnad, och beraknas fran DWI-
insamlingen.

Resultat Resultatbilden visar ADC-bilden dar omradet med sannolik
onormal begransad diffusion (ldag ADC och hég DWI-signal)
ar markerat.

FLAIR-analys (Fluid Attenuated Inversion Recovery)

Nar den tillhandahalls utéver en DWI-serie kommer e-MRI att bearbeta en inmatad FLAIR-serie for att
berdakna DWI-FLAIR-felmatchning.

DWI- och FLAIR-bilderna ar samregistrerade och voxlarna i FLAIR-bilden i ROI (intresseomradet)
som faststalls av DWI ADC-resultatkartan jamfors (som ett férhallande) med ett kontralateralt ROL.

Resultaten av denna jamférelse rapporteras darefter i form av medianférhallande och IQR
(interkvartilintervall) samt en dvergripande indikation huruvida detta forhallande antyder att FLAIR-
signalen ar positiv eller inte baserad pa jamforelse till en troskel.

Utdata Beskrivning Exempel

FLAIR  Den inmatade FLAIR-bilden visas och samregistreras med de
andra DWI-, ADC- och resultatbilderna som visas.

1.3.2 DSC (Dynamic Susceptibility
Contrast)-analys

e-MRI bearbetar en inmatad tidsserie av DSC MR-volymer for att berdkna
standardperfusionsparametrar med hjalp av en dekonvolutionsalgoritm baserad pa blockcirkulerande
singularvardesdekomponering (bSVD). En arteriell ingangsfunktion (AlF) detekteras automatiskt for
att mojliggora helt automatiserad berakning av perfusionsparameterkartor. Programvaran utfor sedan
automatiserad analys av dessa resultat, inklusive tréskelvarden for perfusionsparameterkartor, for att
berakna kvantifieringar av volym och felmatchning.

AIF/VOF-kurvor och rorelsekorrigeringsdiagram genereras av programvaran for att tillata granskning
av DSC MR-insamling och kvalitetskontroll. Dessa utdata visas i tabellen nedan.
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Utdata

AIF/VOF-kurvor

MIP foér AIF/VOF

Rorelsekorrigeringsdiagram

Okommenterad bild

e-CTP/e-MRI - Version 14.2 | 2026-01-28

Beskrivning

Diagram for arteriell inflddesfunktion (AIF)
och vends utflédesfunktion (VOF), som
visar voxelvarden i dessa karl dver tid.
Baslinjen visar insamlingsdelen innan
kontrastinfléde, och den genomsnittliga
voxelférandringen éver bilden visas ocksa.

Bild for axial projektion med hogsta
intensitet (MIP-bild) i hjarnan visar platsen
for voxlarna som tagits for AIF- och VOF-
varden med markeringarna '+' respektive '-

Bild-till-bild rérelsekorrigering av tidsserier
som visar rotationer och tolkningar
tilampade for att linjera varje bild dver
insamlingstiden.

Den okommenterade bilden visar en
genomsnittlig bild éver insamlingstid, med
tilldampad bild-till-bild rérelsekorrigering.

Exempel

Detekterad AIF anvands som ett infléde for dekonvolutionsalgoritmen, vilken darefter beraknar
standard perfusionsparametrar for alla voxlar. Dessa parametrar visas som fargkodade bilder enligt

foéljande:

Parameter Beskrivning

ADC ADC-kartan (markbar diffusionskoefficient) (om den ar
tillganglig, beraknas fran DWI-bildtagning) ar ett matt av
magnituden for diffusion av vattenmolekyler i vadvnad. Detta
méts i enheter om mm?/s.

rCBF Kartan for rCBF (relativt cerebralt blodfléde) indikerar
mangden blod som flédar genom varje voxel. Detta ar en
dimensionslos kvantitet, definierad som en procentandel
relativ till det genomsnittliga CBF fér vdvnad med Tmax <

4 sekunder.
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Parameter Beskrivning Exempel

rCBvV Kartan for rCBV (relativ cerebral blodvolym) indikerar
mangden blodvolym (baserad pa kontrastackumulering) i
varje voxel under insamlingen. Detta &r en dimensionslos
kvantitet, definierad som en procentandel relativ till den
genomsnittliga CBV foér vavnad med Tmax < 4 sekunder.

Tmax Tmax ar tiden det tar till maximal dekonvolverad
restfunktion berdknad fran bSVD-algoritmen. Detta mats i
sekunder.

TTP TTP (time to peak) ar tiden till maximal kontrast i voxeln i

forhallande till ankomsttiden for bolus (visas pa AlIF/VOF-
diagrammet som slutet pa baslinjeperioden). Detta méats i
sekunder.

MTT MTT (mean transit time) motsvarar den genomsnittliga
tiden, i sekunder, det tar for kontrasten att 6verga till en
voxel. Detta mats genom MTT = CBV/CBF.

Nar perfusionsparametrarna beraknats, appliceras ytterligare efterbehandlingssteg till
parameterkartorna for att berakna standardkvantiteter. Dessa steg bestar vanligtvis av att applicera
troskelvarden till sarskilda kartor och att rapportera den totala volymen av voxlarna som méter
troskelvardet, tillsammans med varden hamtade fran dessa volymer. Standard troskelvardesutdata
visas i tabellen nedan, dven om administratérerna kan konfigurera anpassade tréskelvardesutdata.

Utdata Beskrivning Exempel

Felmatchning Sammanfattningsdata for felmatchning
baseras pa tillampade troskelvarden till tva
parametrar. Som standard ar de tillampade
tréskelvardena lag ADC (core, visas i rott som
standard, med en backup av rCBF < 30 % om
DWI-bildvisning inte ar tillganglig) och Tmax >
6s (hypoperfusion, visas i gront som standard
utanfér core-kartan), med volymer i ml for
varje. Core-kartan maskeras alltid av
hypoperfusionskartregeln.
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Utdata

Felmatchningsresultat

e-CTP/e-MRI - Version 14.2 | 2026-01-28

Beskrivning Exempel

Flera felmatchningsparametrar hamtas fran
kartorna ovan: felmatchningsvolym
(hypoperfusionvolym — core-volym),
felmatchningsforhallande
(hypoperfusionvolym/core-volym) och relativ
felmatchning
(felmatchningsvolym/hypoperfusionvolym).
Vidare beraknas HIR (intensitetsforhallande for
hypoperfusion) pa volymforhallandet av (Tmax

> 10) / (Tmax > 6).

Multitroskelvardeskartor  Multitréskelvarden kan tillampas pa

perfusionsparametrar for att berakna volymer
vid olika tillampade troskelvardesnivaer. Som
standard definieras multitréskelvardeskartor

for rCBF och Tmax.

1.3.3 DSC-kvalitetskontroll

Innan DSC-resultaten fran e-MRI anvands boér insamlingskvaliteten kontrolleras genom manuell
granskning av AlIF/VOF-kurvor, MIP for AIF/VOF och rérelsekorrigeringsdiagram (se
Forsiktighetsatgarder). Dalig kvalitet leder i regel till felaktiga perfusionsparameterkartor och

efterfoljande felaktiga troskelvardesvolymer och felmatchningsvarden.

Exempel pa sarskilda problem att vara uppmarksam pa anges nedan.

Problem Beskrivning Exempel
Otillracklig Skanninginsamlingen startade for sent i forhallande
baslinje till ankomsttiden for kontrastinjektionen. Ett resultat

av detta ar att e-CTP/e-MRlI inte far tillrdckliga

forkontrastdata for att faststalla en exakt baslinjebild.

Trunkerad Skanninginsamlingen avslutades for tidigt, innan

insamling kontrastbolus fullféljt sin forsta évergang till den
cerebrala cirkulationen. Ett resultat av detta ar att e-
CTP/e-MRI inte far tillrackliga data for att ge exakta
dekonvolutionsresultat.

Misslyckad e-MRI har misslyckats med att korrekt identifiera de

AlF- storre arteriella karl som ska provtas, eller sa ar

detektering kontrasten i dessa karl for 1ag, vilket leder till felaktig
AlF-detektering. Detta innebar att
dekonvolutionsresultat och efterféljande
troskelvolymer kommer att vara ogiltiga.
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Problem Beskrivning Exempel

Overdriven Patienten har rort sig mycket under insamlingen av

rorelse skanningen. Detta kan leda till misslyckad
rorelsekorrigering, rorelseartefakter i bilden och
felaktiga voxelvarden i skanningen.
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2 Avsedd anvandning

Detta avsnitt innehaller viktig séakerhetsinformation om anvandningen av Brainomix 360 e-CTP/e-
MRI

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI ar ett programvarupaket fér bildbehandling som ska anvandas av
utbildad personal, inklusive men inte begransat till lakare och medicinsk personal. Programvaran kors
pa en standarddator eller pa en virtuell plattform, t.ex. VMware, och kan anvandas for att visa,
bearbeta och analysera bilder. 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-CTP/e-MRI ger bade visnings- och analysfunktioner fér bilddatauppsattningar som
férvarvats med CT-perfusion och MRI, inklusive Dynamic Susceptibility Contrast (DSC) och Diffusion
Weighted Imaging (DWI). DWI MRI-analysfunktionerna anvands for att visualisera lokala
vattendiffusionsegenskaper genom analys av diffusionsviktade MRI-data och valfri jamférelse med
FLAIR-data (Fluid Attenuated Inversion Recovery). Analysfunktionerna CT-perfusion och MRI DSC ar
avsedda for visualisering och analys av dynamiska bilddata, som visar egenskaper hos
kontrastférandringar 6ver tid. Denna funktionalitet inkluderar berakning av parametrar relaterade till
vavnadsblodfléde (perfusion) och vavnadsblodvolym.

2.1 Indikationer

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI &r indicerat for anvandning pa kontrastférstarkta CT-perfusions- och
DWI/DSC-MRI-skanningar av hjarnan som ett beslutsstdédsverktyg som tillhandahaller automatiserad
bildanalys, parametriska kartor och tréskelvardesversioner av dessa kartor.

2.2 Kontraindikationer

= Brainomix 360 e-CTP/e-MRI ar inte lamplig fér anvandning med skanningsdata som innehaller
bildfunktioner som ar associerade med spolar, shunts, embolisering eller rérelseartefakter

= Brainomix 360 e-CTP/e-MRI far inte anvandas av ndgon med en fysisk eller annan
funktionsnedsattning som skulle hindra dem fran att uppfatta och tolka programvarans resultat
eller géra dem oférmogna att tolka bildbehandling utan e-CTP/e-MRI-hjalp for att bekrafta
eventuella resultat.

2.3 Varningar

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI ska inte anvandas som ett fristdende hjalpmedel fér diagnos.

A Brainomix 360 e-CTP/e-MRI ska endast anvandas av behorig sjukvardspersonal med
kunskap om férvarv och tolkning av CT/MR-perfusionsbilder av hjarnan, som ett hjalpmedel
for bildtolkning av avvikelser i cerebral perfusion.

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI bér endast anvandas av yrkesverksamma som har fatt adekvat
A utbildning i anvandningen av programvaran av kvalificerade utbildare fran Brainomix eller
auktoriserade tredje parter.
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Brainomix 360 e-CTP/e-MRI kanske inte korrekt identifierar perfusionsparametrar pa
hjarnskanningar som innehaller stérre anatomiska avvikelser (t.ex. hydrocefalus, stora
tumorer, intracerebral blédning, kraniektomi) och extra forsiktighet bor iakttas vid granskning
av sadana resultat.

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI kanske inte korrekt identifierar perfusionsavvikelser i varje
cerebral CT/MR-perfusiondatauppsattning. Anvandare boér anvanda sin egen expertis inom
tolkning av cerebrala CT/MR-perfusionbilder for att verifiera att programvarans resultat ar
korrekt.

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI ar avsedd foér analys och kvantifiering av CT/MR-
perfusionbilder. Tolkningen av perfusionsresultaten &r anvandarens ansvar.

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

Minimera risken fér obehdérig anvandning av Brainomix 360 e-CTP/e-MRI genom att inte
dela inloggningsuppgifter och logga ut nar de inte anvander systemet.

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

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

I handelse av att Brainomix 360 e-CTP/e-MRI blir delvis eller helt otillgangligt, eller om
behandlade skanningar inte kan hdmtas, 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
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2.4 Forsiktighetsatgarder

A

A

A
A
A

Anvandaren av Brainomix 360 e-CTP/e-MRI boér évervaka bildkvaliteten pa indata som
anvands for automatiserad analys, t.ex. med avseende pa rorelseartefakter.

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI &r beroende av att den underliggande serverplattformen som
den ar installerad pa fungerar korrekt och ar inte avsedd att anvandas som datalager.
Resultat och originaldata ska lagras i ett PACS-system och sakerhetskopieras pa lampligt
satt.

Anvandaren ska Overvaka omsténdigheterna kring kontrastinjektionen, som ockséa ar
obligatorisk av medicinska skal.

Anvandaren ska kontrollera att den arteriella ingangsfunktionen (AIF) ar korrekt lokaliserad
och detekterad av Brainomix 360 e-CTP/e-MRI, genom att granska AlF/VOF-lokalisering
och tidskurvan fran programvaran.

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI har enbart validerats hos vuxna populationer. Sakerhet och
effektivitet i pediatriska fall har inte faststallts.

2.5 Kliniska fordelar

Den kliniska nyttan med e-CTP/e-MRI ar att underlatta diagnos och beslut om behandling genom att

identifiera monster av onormal perfusion eller begransad diffusion i hjarnan fran CTP- eller MR-bilder

hos patienter med neurologiska sjukdomar.

2.6 Anvandningsmiljo

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI ar avsett att anvandas pa stationara eller mobila enheter som godkants

av vardorganisationen for klinisk anvandning. Bade desktop- och mobilvisning ger férdelar med

enheten, men férhandsgranskningsbilder fér mobiler ska inte anvandas som hjalpmedel for
diagnostiska avlasningar.
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3 Installation och utbildning

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

3.1 Installation

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI kan installeras fér din organisation antingen via en molnbaserad
serverdriftsattning eller en lokal fysisk serverinstallation. Fore installationen samlar Brainomix (eller en
auktoriserad distributér) in all nédvandig installationsinformation, inklusive plats-, strém- och
natverkskrav samt eventuella tredjepartssystem som kan interagera med Brainomix 360 e-CTP/e-
MRI-programvara. Kontakta Brainomix eller en auktoriserad distributdr angaende metod och krav for
installation.

For att anvanda programvaran pa mobila enheter (smarta telefoner och surfplattor), 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-CTP/e-MRI kraver kompetens i tolkning av CT-perfusions- eller
MR-undersokningar. Utbildning krévs innan programvaran anvands for forsta gangen. Utbildningen
organiseras i forvag och ges av kvalificerade utbildare fran Brainomix (eller tredjepartsutbildare
utsedda av Brainomix) vid tidpunkten for den forsta installationen till den kliniska och/eller IT-
representanten/-representanterna i din organisation. Darefter kan nya anvandare utbildas i
anvandningen av programvaran av den eller de utsedda huvudutbildarna i din organisation. Brainomix
kommer att meddela om nagon ny utbildning kravs efter den inledande driftsattningen. Om du har
fragor om 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
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4.3 Sprak

Foljande sprak stdds i den aktuella versionen av programvaran.

bulgariska (bg)
tieckiska (cs)
walesiska (cy)
tyska (de)
grekiska (el)
engelska (en)
spanska (es)
finska (fi)
franska (fr)
kroatiska (hr)
ungerska (hu)
italienska (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)

LVO-hypoperfusionsnoggrannhet
Genomsnittligt lateraliseringsindex
FLAIR-positivitetsnoggrannhet

FLAIR AUC

e-CTP/e-MRI - Version 14.2 | 2026-01-28

4.4 Prestanda och livslangd

Foljande prestandaspecifikationer galler for den aktuella versionen av programvaran.

Kanslighet for detektion av LVO-perfusionsavvikelser

MR-DWI Regional Deficit Jaccard Index

Genomsnittlig MR-DWiI-lateraliseringslesionskarta

290 %

295 %

>285%

275%

285 %

260 %

290 %

Ett separat tekniskt datablad for Brainomix 360-plattformen med information som ar relevant foér IT-
avdelningen i din organisation tillhandahalls vid tidpunkten fér den forsta installationen och ar
tillgangligt pa begaran.
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Produktlivslangden for Brainomix 360 e-CTP/e-MRI &r obegransad fér den aktuella
programvaruversionen och under hela den avtalade tjansteleveransen nar den distribueras pa en
virtuell maskin som far regelbundna programuppdateringar fran Brainomix.

https://thm-demo-ce.intranet.brainomix.com/manual/ectp?lang=SV 20/58



2/6/26, 3:19 PM e-CTP/e-MRI - Version 14.2 | 2026-01-28

5 Skanner- och bildkompatibilitet
5.1 e-CTP

Modulen e-CTP ar utformad for att fungera med kontrastforstarkta CT-perfusionsskanningar som
skickas via DICOM-protokollet. Bade parametrarna for bildinhamtning och bolusleveransen ar
avgorande for att fa resultat av basta kvalitet. Ett standardiserat protokoll ska konfigureras pa CT-
skannern, och alla serier i den studie som ska behandlas ska skickas i en bildgrupp med minsta
mojliga tidsférdrojning mellan pa varandra féljande bilder. Dessa skanningar bér ha foljande

egenskaper.

Skikttjocklek Maximal rekommenderad skikttjocklek ar 5 mm. Tunn skiktinsamling
(t.ex. 1 mm) stods.

Insamlingsvolym Sa stor omfattning som majligt vid CT-perfusionsinsamling pa CT-
skannern, helst omfattning av hela hjarnan.

Insamlingslage Insamlingar i pendellage och jogglage stdds. Typiskt innebar detta
en sekvenstid pa minst 45 sekunder.

Temporal upplésning En tidpunkt (volym) samlas in varje till var fjarde sekund.

Insamlingstiming En baslinje pa minst 5 sekunder som avbildas innan bolusankomst
och full AlF-topp och bortspolning fran férsta cirkulationen av
detekterad bolus. Typiskt innebar detta en sekvenstid pa minst
45 sekunder.

Matrixstorlek 512 x 512 rekommenderas

Visningsfalt Ca 24 cm rekommenderas (typiskt visningsfalt CT huvud)

Bildinsamlingsparametrar 70-80kV
170—400 mAs

Anvandning av tjockare skikt eller Iagre temporal upplésning kan leda till dalig sampling av AIF och
darmed resultat av lagre kvalitet.

Alltfor liten tAckning innebar att hjarnparenkymet inte avbildas och att volymerna blir otillforlitliga
eftersom lesioner kan missas pa grund av att de ligger utanfér skanningsvolymen.

Om forvarvet sker for tidigt eller for sent jamfort med bolustidpunkten kanske AIF inte fangas helt och
hallet och dekonvolutionsresultaten kan bli felaktiga.

5.2 e-MRI

Modulen e-MRI ar utformad for att fungera med MR-bilder, inklusive DWI (Diffusion Weighted
Imaging), FLAIR (Fluid Attenuated Inversion Recovery) och DSC (Dynamic Susceptibility Contrast)
som skickas via DICOM-protokollet. BAde parametrarna for bildinhamtning och bolusleveransen for
DSC ar avgdérande for basta mdjliga resultat. Ett standardiserat protokoll ska konfigureras pa MR-
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skannern, och alla serier i den studie som ska behandlas ska skickas i en bildgrupp med minsta
mojliga tidsfordrojning mellan pa varandra féljande bilder. Dessa skanningar bér ha foljande

egenskaper.

5.2.1 DWI (diffusionsviktad bildtagning)

Sekvens

Insamlingsparametrar

Skikttjocklek
Skiktavstand

Insamlingsvolym

Matrixstorlek
Faskodning

FLAIR-bild

Eko-planarteknik med diffusionsviktad spinneko enbildstagning.

= TR =4 000 ms men kan vara sa hogt som det behovs for att
passa alla skikt

= TE-minimum (partiell Fourier)

= b=0 och 1 000 sek/mm? (andra max b-varden stéds ocksa)

= Minst 3 ortogonala riktningar

» Virvelstrdmskorrigering (dualspinneko eller efterbehandling)

5 mm skikttjocklek rekommenderas
O till 1 mm

Full omfattning av hjarnan (anvander typiskt = 12 skikt), visningsfalt =
24 cm

128 x 128 rekommenderas
Langs A/P-riktning

Valfri (om angiven kommer DWI-FLAIR-felmatchning att beraknas)

5.2.2 DSC (dynamisk kanslighetskontrast)

Sekvens

Insamlingsparametrar

Skikttjocklek
Skiktavstand

Insamlingsvolym

Temporal upplosning

Insamlingstiming

Matrixstorlek

Eko-planarteknik med gradienteko enbildstagning.

= TR+1500ms
s TE=35till45msvid1,5T, TE=251till30 msvid3 T
= Flipvinkel=60° till 90° vid 1,5 T, flipvinkel= 60° vid 3 T

5 mm skikttjocklek rekommenderas.
0 till 1 mm

Full omfattning av hjarnan (anvander typiskt = 12 skikt), visningsfalt =
24 cm

En tidpunkt (volym) samlas in varje till var fjarde sekund.

En baslinje pa minst 5 sekunder som avbildas innan bolusankomst och
full AIF-topp och bortspolning fran forsta cirkulationen av detekterad
bolus. Typiskt innebar detta en sekvenstid pa minst 45 sekunder.

128 x 128 rekommenderas
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Faskodning Langs A/P-riktning
Anvandning av lagre tidsupplésning kan leda till dalig sampling av AIF och darmed resultat av lagre
kvalitet.

Om insamlingen sker for tidigt eller for sent jamfoért med bolustidpunkten kanske AIF inte fangas helt
och hallet och dekonvolutionsresultaten kan bli felaktiga.
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6 Cybersakerhet

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI &r 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-CTP/e-MRI ar inbaddad, eller fér nagon annan form av obehdrig
atkomst.

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI utgor 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 anda skulle
uppsta kan de potentiellt leda till korruption eller férlust av behandlingsdata som tas emot, lagras eller
skickas, korruption, forlust eller skada pa lagrade konfigurationsdata eller avbrott i eller forhindrande
av normal drift.

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI har utformats och utvecklats med funktioner och krav for 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-CTP/e-MRI 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-CTP/e-MRI innehaller lokal brandvéagg, antivirus och
antimalware-skydd fér servern. Dessa kan andras eller kompletteras for att passa lokala
sakerhetspolicyer, men det ar viktigt att administratorer kontaktar Brainomix support innan dessa
standardskydd tas bort eller omkonfigureras for att inte dventyra systemets sakerhet.

For att forhindra obehorig atkomst innehaller Brainomix 360 e-CTP/e-MRI 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.
Tvafaktorsautentisering ar valfri som standard men kan aven kravas av administratorer.
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Brainomix 360 e-CTP/e-MRI kan stéllas 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 obehoérig anvandning av Brainomix 360 e-CTP/e-MRI bér anvandare inte
dela med sig av atkomstuppgifter och bér logga ut omedelbart nar de inte anvander systemet.

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

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

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI ska endast installeras i ett sakert 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 fér Brainomix 360 e-CTP/e-MRI bor
ocksa skyddas av antivirus-/antimalwareprogramvara och IDS och bér hallas uppdaterade med
sakerhetsuppdateringar.
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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?".
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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
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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 Jourstatus

Konfiguration

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

7.6 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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12214 @

— Brainomix

Notifications

Select when to receive each notification

Series processed

—
@ Always
O When on-call
C) Never

New user message

EE

-
(L) When on-call

=
() Never

Team GO activated!

@ Always
O When on-call

(:_) Never

Team GO cancelled!

=
(L) When on-call

—

() Never

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.
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= Tryck pa Appar.

= Bl&ddra till Brainomix 360 Mobile > Tryck.

= Tryck pa Aviseringar.

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

= Vaxla Visa tyst till Av (rekommenderas).

= Vaxla Ange som prioritet till Pa for att sla pa skdrmen nar 'Stor ej' ar paslagen
(rekommenderas).
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8 Granssnitt for skrivbordsdator

8.1 Patientlista

) BRAINOMIX

] tonek iaymison i

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

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

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

= Klicka pa ikonen ' for att expandera patientinformationen och se skanningsinformation och
en forhandsgranskad miniatyrbild av varje skanning.
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8.2 Hitta patienter

Sortera

Sortera patientlistan genom att klicka pa knappen Sortera efter.

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 sokrutan ovanfor
patientlistan.

Filtrering

Filtrera patienterna genom att trycka pa knappen Filter.

O Filters: 0 apf

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

FAVORITES

i Show Favorites

TRIAGE NOTIFICATION(S)

|_| Suspected ICH Detected

Suspected LVD Detocted

DELETED SERIES

LAST UPDATED
) Al
() Lasthour
) Last6hours
Last 24 hours
Last 48 hours
| ) Select daterange
INSTITUTION NAME
STATE

WORKFLOW

SCANNER

Clear Filters

8.3 Patientvisare
Oversikt

Nar du 6ppnar en patient fran patientlistan kommer du till Patientvisare.
Det finns patientspecifik information i det vanstra sidofaltet:

= Visa: visa alla tillgangliga skanningsdetaljer fér den valda patienten

» Serie: Visa fullstindiga metadata for den har skanningen, tilsammans med eventuella
behandlingsvarningar

» Meddelanden: Visa och skicka meddelanden for den har patienten

Ovanfér 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.
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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 majligt att snabbt andra 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 mdjlighet till justering av fénsterbredd/-niva och flera férinstalliningar.
Du kan ocksa justera fonstren genom att hogerklicka 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 dvre hogra hornet 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-understkning mats i Hounsfield Units (HU), som méste omvandias till gratoner for att
kunna visas. Med hjalp av kontrollerna Fénsterniva och Bredd i menyn Fonster kan du justera
intervallet for 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 hog kontrast for att forenkla 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).

https://thm-demo-ce.intranet.brainomix.com/manual/ectp?lang=SV 35/58



2/6/26, 3:19 PM e-CTP/e-MRI - Version 14.2 | 2026-01-28
Detaljer om serien

Seriens datum/tid visas i en dverlagring i det 6vre vanstra hornet 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 for att ladda ner ursprungliga kall- och
resultatbilder i DICOM-format for alla tillgangliga serier.

8.4 e-CTP/e-MRI-visning

8.4.1 e-CTP-visning

Sammanfattning av resultat

Perfusionsvolymerna, felmatcheningen och relaterad information visas i vyn Resultatsammanfattning.
Den innehdller féljande information.

Detekterade volymer

Volymresultat med troskelvarden i ml, enligt berakning av e-CTP. Dessa ar beraknade genom att
applicera fordefinierade troskelvardesregler till parameterkartorna som beraknats av e-CTP
(standardregler baseras pa troskelvarden fér CBF och Tmax). Noggrannheten av volymberakningen
ar beroende av parameterkartornas kvalitet. Denna beror i sin tur pa kvaliteten hos indata,
rorelsekorrigering och korrekt detektering av arteriell inflédesfunktion (AlF), vilka boér verifieras
manuellt genom att titta p4 AIF-kurvan och rérelsediagrammen.

Behandlad
Sammanfattning av felmatchningskarta

Sammanfattningen av felmatchningskartan visar tréskelvardesvolymens utstrackning pa bilden for
ankomstgenomsnittet for pre-bolus.

AIF/VOF-diagram
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AIF/VOF-diagrammet visar arteriell inflodesfunktion (i rétt) och vends utflédesfunktion (i blatt) dver tid.
Denna bild bér granskas for att sékerstalla god bolus-timing och att AIF detekterats korrekt.

MIP-bild av AIF/VOF-karl

MIP-bilden for AIF/VOF visar en maximal intensitetsprojektion av karlen inom perfusionsvolymen,
tillsammans med punkterna som valdes fér AIF (i rétt) och VOF (i blatt).

Rorelsekorrigeringsdiagram

Roérelsekorrigeringsdiagrammet visar rotation och tolkning bild-till-bild som gjorts av programmet.
Denna bild bér granskas for att kontrollera dverdriven rérelse under CT-perfusionsinsamlingen.

Individuella parameterkartor

De individuella parameterkartorna visar varden kartlagda i farg for perfusionsparametrar: CBV (relativ
cerebral blodvolym), CBF (relativt cerebralt blodfléde), Tmax (den tid det tar for att na maximal
kontrastkoncentration, relativ till maximalt AIF), TTP (tid till topp) och MTT (genomsnittlig transittid).

Parameterkartor for multitroskelvarde

Om dessa konfigurerats visar parameterkartorna for multitroskelvarde volymutbredning for flera
troskelvarden som applicerats till parametrarna, en farg per tréskelvarde.

Overlagringar
De enskilda éverlagg som visas i vyn Behandlad ar foljande:

= Karnkarta: Markeringarna ar omradestréskelvarden enligt den férsta felmatchningsregeln.
Anvands som 'karna' i berakningar av felmatchningar.

= Hypoperfusionskarta: Markerar det omrade som tréskelvardesberaknats enligt den andra
regeln for felmatchning. Anvands som 'hypoperfused region' i berakningar av felmatchning.

= Lage for arteriell ingangsfunktion: Visar de voxlar som anvands for att berakna den arteriella
ingangskontrasten.

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

= Textkommentarer: Visar sidoindikatorerna och andra éverlagg av informationstext.

Varningar

Om det finns en ikon med ett utropstecken i Info- eller Serie-knappen finns det varningar fran e-CTP
som kan paverka noggrannheten i resultatet.
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8.4.2 e-MRI DWI-visning

MR DWW

Sammanfattning av resultat

DWI-volymerna, FLAIR-felmatchningen och relaterad information visas i resultatsammanfattningsvyn.

Den innehaller foljande information.

DWI-volymer

DWI-volymresultat i ml, enligt berakning av e-MRI. Dessa beraknas genom en algoritm som letar efter

laga ADC-varden med motsvarande hég DWI-signal.

FLAIR-felmatchning

Resultat av FLAIR-felmatchning, enligt berakning av e-MRI. FLAIR-intensitetsférhallandet beraknas
som forhallandet mellan FLAIR-vardena inom det samregistrerade ROI:t med lag ADC och dess
kontralaterala ROI. Kvoten rapporteras som en median foljt av ett IQR (interkvartilt intervall). Om
medianfoérhallandet ligger 6ver ett konfigurerat tréskelvarde rapporteras felmatchningen som 'FLAIR
positive'.

Bilder

DWI (b=max)

DWI b=max-bilden visar isotropisk DWI-bild med tillampad maximal diffusionsviktning.
DWI (b=0)

DWI b=0-bilden visar T2*-viktad bild utan diffusionsdampning.

ADC

ADC-bilden (méarkbar diffusionskoefficient) ar ett matt av diffusionsomfattningen i vavnad, och
beraknas fran DWI-insamlingen.

Behandlad

Vyn Behandlad visar ADC-bilden dar omradet med sannolik onormal begransad diffusion (lag ADC
och hég DWI-signal) ar markerat.

FLAIR

Om det ar tillgangligt kommer inmatad FLAIR-bild att visas, samregistrerad med DWI-bilderna.
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Overlagringar
De enskilda 6verlagg som visas i vyn Behandlad ar foljande:

= ADC-kdrna: Markerar omradet med sannolikt onormal diffusionsbegransning, vilket motsvarar
laga ADC-varden och hég DWI-signal.
= Textkommentarer: Visar sidoindikatorerna och andra éverlagg av informationstext.

Varningar

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

8.4.3 e-MRI DSC-visning

Sammanfattning av resultat

Perfusionsvolymerna, felmatcheningen och relaterad information visas i vyn Resultatsammanfattning.
Den innehaller foljande information.

Detekterade volymer

Volymresultat med troskelvarden i ml, enligt berakning av e-MRI. Dessa ar beraknade genom att
applicera férdefinierade tréskelvardesregler till parameterkartorna som beraknats av e-MRI
(standardregler baseras pa troskelvarden fér ADC och Tmax, med CBF som reservdata om ADC inte
ar tillganglig). Noggrannheten av volymberakningen ar beroende av parameterkartornas kvalitet.
Denna beror i sin tur pa kvaliteten hos indata, rérelsekorrigering och korrekt detektering av arteriell
inflédesfunktion (AIF), vilka bor verifieras manuellt genom att titta pa AIF-kurvan och
rérelsediagrammen.

Behandlad

Sammanfattning av felmatchningskarta

Sammanfattningen av felmatchningskartan visar tréskelvardesvolymens utstrackning pa bilden for
ankomstgenomsnittet for pre-bolus.

AIF/VOF-diagram

AIF/VOF-diagrammet visar arteriell inflodesfunktion (i rétt) och vends utflédesfunktion (i blatt) dver tid.
Denna bild bor granskas for att sakerstalla god bolus-timing och att AIF detekterats korrekt.
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MIP-bild av AIF/VOF-karl

MIP-bilden for AIF/VOF visar en maximal intensitetsprojektion av karlen inom perfusionsvolymen,
tillsammans med punkterna som valdes for AIF (i rott) och VOF (i blatt).

Rorelsekorrigeringsdiagram

Rorelsekorrigeringsdiagrammet visar rotation och tolkning bild-till-bild som gjorts av programmet.
Denna bild bor granskas for att kontrollera 6verdriven rérelse under DSC-insamlingen.

Individuella parameterkartor

De individuella parameterkartorna visar varden kartlagda i farg for diffusions- och
perfusionsparametrar: ADC (markbar diffusionskoefficient), CBV (relativ cerebral blodvolym), Tmax
(den tid det tar for att nd maximal kontrastkoncentration, relativ till maximalt AIF), TTP (tid till topp) och
MTT (genomsnittlig transittid).

Parameterkartor for multitroskelvarde

Om dessa konfigurerats visar parameterkartorna for multitroskelvarde volymutbredning for flera
troskelvarden som applicerats till parametrarna, en farg per tréskelvarde.

Overlagringar
Enskilda 6verlagg som visas i resultatvyn kan vaxlas pa och av har.

= Karnkarta: Markeringarna ar omradestréskelvarden enligt den férsta felmatchningsregeln.
Anvands som 'karna' i berakningar av felmatchningar.

= Hypoperfusionskarta: Markerar det omrade som tréskelvardesberaknats enligt den andra
regeln for felmatchning. Anvands som 'hypoperfused region' i berakningar av felmatchning.

= Lage for arteriell ingangsfunktion: Visar de voxlar som anvands for att berakna den arteriella
ingangskontrasten.

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

= Textkommentarer: Visar sidoindikatorerna och andra éverlagg av informationstext.

Varningar

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

§) BRAINOMIX®

Patient List

Q

Patient Filters

William Parry Suspected LVO | Intervention

Lee Scoresby SuspectsdICH  Intervantion

Marisa Coulter Suspected ICH

lorek Bymison Suspected LVO
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9.2 Patientvisare
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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-CTP/e-MRI.
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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

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.

= Menu 4) BRAINOMIX®

info @ 60 (>)

., William Parry

Source

2018-12-27 09:01:27 GMT
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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.

nfo @ 6o ()

Lee Scoresby

2025-05-16

Series processed: NCCT with e-ASPECTS

Series processed: NCCT with Triage ICH

e ey Read By
Series processed: NCCT with Triage Stroke

Lois Butterwith

Eric Greveson
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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.

mfo @ co(®)

Intervention

° : to send team wide ale
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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.
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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.
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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.
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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

Time Patient ID Name Accession number

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

1.3.12.2.1107.5.1.4.24320.4.0.52 19886421 837613
Transfer failed

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

bdb17958-83f8-4a35-abcl-e50eae5d335h
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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.
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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.
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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.
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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)

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

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

o 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.
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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.
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18 Begar en papperskopia

Om du behdver en tryckt kopia av den har versionen av anvandarhandboken fér Brainomix 360 e-
CTP/e-MRI kan du évervaga 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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