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1 Introducao

1.1 Visao geral

O Brainomix 360 e-CTA (referido ao longo do texto como 'Brainomix 360 e-CTA' e 'e-CTA") € um
dispositivo médico de software para o processamento de exames de tomografia computorizada (TC)
de pacientes com AVC. Ele é fornecido como um servigco da Web, sendo que os usuarios acessam o
sistema através de um navegador da Web em qualquer maquina com uma conexao ao software
Brainomix 360 (por exemplo, uma conexao LAN ou a Internet) e podem conectar-se a outros
dispositivos compativeis com DICOM por meio de uma conexao de rede local, incluindo tomdgrafos e
sistemas PACS.

Normalmente, os exames de TC cerebrais de pacientes com AVC devem ser enviados através de
uma operagédo DICOM C-STORE de um tomografo para o software Brainomix 360. O Brainomix 360
pode ser configurado para transferir automaticamente as séries de resultados geradas para um PACS
através de uma operagao DICOM C-STORE. O Brainomix 360 também pode ser configurado para
enviar resultados e relatdrios de pacientes para destinos adicionais, sempre que um exame for
processado pelo software. Esses destinos podem incluir o Brainomix 360 Cloud ou outras instancias
do Brainomix 360 e notificagdes do aplicativo Brainomix 360 Mobile.

1.2 CTA-CS

A pontuacao de colaterais da ATC (Tan et al., AINR, 2009) (http://www.ajnr.org/content/30/3/525) é
uma escala de 0 a 3, na qual O representa a auséncia de colaterais na area afetada pelo AVC e 3
indica colaterais excelentes.

CTA-CS Descrigao

0 Sem colaterais (o fornecimento de colaterais preenche menos de 10% de territério da
ACM afetada em comparagao com o hemisfério contralateral)

1 Colaterais pobres (o fornecimento de colaterais preenche entre 10% e 50% de territério
da ACM afetada em comparagao com o hemisfério contralateral)

2 Colaterais bons (o fornecimento de colaterais preenche entre 50% e 90% de territério
da ACM afetada em comparagao com o hemisfério contralateral)

3 Colaterais excelentes (o fornecimento de colaterais preenche mais de 90% de territério
da ACM afetada em comparagao com o hemisfério contralateral)

Note que alguns desses limiares, em particular os limiares de 10% e 90%, diferem dos originalmente
descritos no artigo de Tan et al., no qual foram usados os limiares correspondentes de 0% e 100%.
Contudo, os limiares modificados sdo mais praticos para permitir o uso das pontuagdes de colaterais
0 e 3 em exames reais de ATC.

A fase da aquisi¢cdo de imagens de ATC na ATC monofasica da linha de base é avaliada de acordo
com a metodologia utilizada por Rodriguez-Luna et al.
(http://stroke.ahajournals.org/content/45/3/734.long), descrita na tabela abaixo. A fase (arterial
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precoce, pico arterial, equilibrio, pico venoso, venosa tardia) é determinada pela avaliagao de
unidades Hounsfield (UH) na vasculatura contralateral (ndo afetada) no ramo M1 da ACM e na veia
do seio sigmoide reto. A vasculatura contralateral foi escolhida para medir a UH para minimizar o
possivel impacto de qualquer ocluséo proximal no lado ipsilateral.

Fase de aquisicao da ATC UH arterial UH venosa

Arterial precoce Superior a vasculatura venosa Inferior ou igual a 190

Pico arterial Pelo menos 100 acima da vasculatura Superior a 190
venosa

Equilibrio Menos de 100 acima ou igual a Superior a 190

vasculatura venosa

Pico venoso Superior a 190 Superior a vasculatura
arterial

Venosa tardia Inferior ou igual a 190 Superior a vasculatura
arterial

1.3 Deteccao de oclusoes de grandes
vasos (LVO)

O Brainomix 360 e-CTA tentara detetar oclusdes de grandes vasos em imagens de ATC cerebrais. O
software tentara encontrar oclusdes nas artérias ACI-T, ACM M1 e ACM M2 proximal. Observe que o
software nao tentara detectar oclusées em outros vasos, como a ACA ou as artérias posteriores. As
deteccgdes positivas serdo destacadas no visualizador de imagens (consulte Visualizagdo do e-CTA
para obter mais detalhes).

E importante observar que o software pode gerar falso-positivos (destacando uma oclus&o
inexistente) e falso-negativos (ndo destacando uma ocluséo presente na imagem), pelo que os
resultados devem ser verificados manualmente.
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2 Uso previsto

Esta secao inclui informacdes de segurancga importantes relativas ao uso do Brainomix 360 e-
CTA

O Brainomix 360 e-CTA é um pacote de software de processamento de imagens destinado ao uso
por profissionais treinados, incluindo médicos especializados em AVC, neurologistas e radiologistas,
para apoio as decisdes. O software € executado em hardware de comercializagdo comum (fisico ou
virtual). Os dados e as imagens sao adquiridos por meio de dispositivos de imagiologia compativeis
com DICOM. Isto inclui arquivos DICOM enviados por upload por meio de uma interface em um
navegador da Web.

O Brainomix 360 e-CTA fornece recursos de analise e visualizagdo de conjuntos de dados de TC por
angiografia cerebral de pacientes com AVC. Os recursos de analise destinam-se a detecgao de
alteragbes na imagem relacionadas com AVC agudo, incluindo a avaliagéo do status colateral, e a
visualizacao dessas alteracgdes.

2.1 Indicacoes

1. O Brainomix 360 e-CTA ¢é indicado como um auxilio para avaliar a presenga ou auséncia de
oclusdo arterial intracraniana.

2. O Brainomix 360 e-CTA ¢ indicado para uso em exames de TC por angiografia com contraste
nesses pacientes como ferramenta de apoio a decisao, fornecendo uma analise automatizada da
imagem, classificando a extensao de colaterais e identificando ¢oclusdes de grandes vasos.

2.2 Contraindicacoes

= O Brainomix 360 e-CTA nido é adequado para uso em exames cerebrais que contenham
evidéncias de hemorragia (intracraniana, subaracnoide etc.).

= O Brainomix 360 e-CTA nio é adequado para uso em pacientes com AVC de circulagao
posterior.

= O Brainomix 360 e-CTA ndo é adequado para uso em imagens que contenham espirais,
shunts, embolizagao ou artefatos de movimento.

= O Brainomix 360 e-CTA nao é adequado para utilizagdo em exames cerebrais que exibam
outras patologias neurolégicas além de acidente vascular cerebral isquémico agudo, como
tumores ou abcessos.

= O Brainomix 360 e-CTA n&o se destina ao uso para analise de imagens de ATC em patologias
vasculares intracranianas, como aneurismas arteriais, malformacdes arteriovenosas ou
tromboses venosas.

2.3 Avisos

O Brainomix 360 e-CTA nao deve ser usado como base Unica para o diagnéstico. O

A resultado ndo deve ser considerado um diagndstico definitivo. O Brainomix 360 e-CTA s6
deve ser usado por profissionais com treinamento e conhecimentos de interpretacdo de
imagens de TC, como auxilio para interpretar imagens e estimar o status colateral.
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O Brainomix 360 e-CTA s6 deve ser usado por profissionais que tenham recebido
treinamento adequado sobre o uso do software por facilitadores qualificados da Brainomix
ou terceiros autorizados.

Antes de avaliar os resultados do processamento, deve ser analisada a precisédo do status
colateral. Se houver alguma discordancia ou preocupagédo com a qualidade da pontuagao
de colaterais, os usuarios devem ignorar os resultados.

E possivel que o Brainomix 360 e-CTA nao identifique corretamente os colaterais em todos
os exames e gere falso-positivos ou falso-negativos. O usuario deve fazer uso de seus
préprios conhecimentos em analise de imagens de ATC para verificar se o resultado do
software esté correto.

O Brainomix 360 e-CTA nao se destina a interpretagdo primaria de imagens de TC. Ele é
usado para auxiliar na avaliagdo do médico.

O Brainomix 360 e-CTA somente deve ser instalado em uma rede segura que esteja sujeita
a medidas de protegédo adequadas, incluindo protegéo antivirus, antimalware e firewall.

Para minimizar o risco de uso ndo autorizado do Brainomix 360 e-CTA, os usuarios ndo
devem compartilhar credenciais de acesso e devem fazer logout quando nao estiverem
usando o sistema.

Os usuarios que acessarem a interface de usuario da Web do Brainomix 360 e-CTA devem
certificar-se de realizar qualquer analise ou revisdo de imagens de diagndstico por meio de
uma tela de visualizag&o de radiologia aprovada.

O Brainomix 360 e-CTA nao se destina a analise de imagens de diagndstico quando
acessado a partir de dispositivos moveis.

Se o Brainomix 360 e-CTA ficar parcial ou totalmente indisponivel, ou se os exames
processados nao puderem ser recuperados, os usuarios deverao confiar nos métodos
padréo de interpretagdo de imagens de acordo com o padréo de atendimento.

Os usuarios devem garantir que as notificagdes estejam ativadas em seus dispositivos
moveis Android ou iOS para receber uma notificagdo por push.

Uma notificagdo pode ndo ser gerada ou pode ser atrasada por varios motivos, incluindo,
entre outros:
= Problemas de dados algoritmicos ou erros de processamento durante a analise de
exames (consulte Precaugdes para obter mais informacgdes)
= Artefatos, movimento ou outros fatores que reduzem a qualidade do registro
= Falta de espaco em disco para processar novos exames
= Falha na plataforma do servidor subjacente
» Conectividade lenta da rede
= Conectividade lenta do scanner/PACS para o servidor do Brainomix 360
» Conectividade lenta ao servigo do Brainomix 360 Cloud pela Internet

= Atrasos nos servigos de notificagao movel da Apple ou Google

= Sinal fraco no dispositivo mével receptor

= Os modos de economia de energia de alguns dispositivos moveis podem atrasar as
notificacoes

https://thm-demo-ng.intranet.brainomix.com/manual/ecta?lang=PT-BR
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2.4 Precaucoes

O desempenho do Brainomix 360 e-CTA ¢ limitado pela qualidade da imagem de TC
utilizada. Se o Brainomix 360 e-CTA receber dados de ma qualidade, invalidos ou
corrompidos, a capacidade do sistema para processar os resultados de forma eficaz

A podera ser afetada. O usuario deve, portanto, verificar manualmente a imagem para
detectar artefatos e imagens de baixa qualidade e evitar resultados incorretos. O usuario do
e-CTA também deve monitorar a qualidade geral da imagem usada para analise
automatizada, por exemplo, em relagéo a artefatos de movimento.

O Brainomix 360 e-CTA depende do funcionamento correto da plataforma do servidor

A subjacente no qual esté instalado, e ndo se destina a ser usado como armazenamento de
dados. Os resultados e os dados originais devem ser armazenados em um sistema PACS e
devem ser adequadamente salvos em backup.

O usuario deve monitorar as circunstancias da injecao de contraste, que também é
A obrigatoria por motivos médicos.

O Brainomix 360 e-CTA so foi validado e destina-se a ser usado em populagbes de
A pacientes adultos. A segurancga e eficacia em casos pediatricos nao foram determinadas.

2.5 Beneficios clinicos

Os beneficios clinicos do e-CTA sao os seguintes:

= Fornecer uma pontuagao de colaterais de referéncia para a ATC com a sensibilidade e
especificidade ao nivel de um especialista.

= Apoiar decisoes clinicas informadas, através da identificagdo e localizagéo rapidas e precisas
de oclusdes de grandes vasos.

2.6 Ambiente de uso

O Brainomix 360 e-CTA destina-se ao usado em computadores desktop ou dispositivos moveis
aprovados pela organizagao de saude para uso clinico. Tanto a visualizagdo em computador como
em dispositivos modveis oferece vantagens do dispositivo; no entanto, as imagens de pré-visualizacao
em dispositivos méveis ndo devem ser utilizadas como auxiliares para leituras de diagndstico.

https://thm-demo-ng.intranet.brainomix.com/manual/ecta?lang=PT-BR
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3 Instalacao e treinamento

Antes da primeira utilizagdo do Brainomix 360 e-CTA, é necessaria a instalagéo do software e o
treinamento do(s) respectivo(s) usuarios(es).

3.1 Instalacao

O Brainomix 360 e-CTA pode ser instalado na sua organizagao por meio de uma implementacgéao de
servidor baseada na nuvem ou de uma instalacao de servidor fisico local. Antes da instalacdo, a
Brainomix (ou um distribuidor autorizado) coleta todas as informagdes de instalagdo necessarias,
incluindo a localizag&o, os requisitos de energia e de rede e quaisquer sistemas de terceiros que
possam interagir com o software Brainomix 360 e-CTA. Entre em contato com a Brainomix ou o
distribuidor autorizado em relagcdo ao método e aos requisitos de instalagao.

Para utilizar o software em dispositivos moveis (smartphone e tablet), faga download do aplicativo
Brainomix 360 Mobile para o seu dispositivo:

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

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

Siga as instrugdes do seu dispositivo mével para concluir o processo de instalagao.

3.2 Treinamento

O uso do Brainomix 360 e-CTA requer competéncia na analise e interpretagdo de exames de ATC
cerebrais de pacientes com AVC isquémico agudo. E necessario treinamento no uso do software
antes do primeiro uso do software. O treinamento é organizado com antecedéncia e ministrado por
facilitadores qualificados da Brainomix (ou terceiros designados pela Brainomix) no momento da
instalacao inicial ao(s) representante(s) clinico(s) e/ou de Tl da sua organizagao. Posteriormente, os
novos usuarios podem ser treinados no uso do software pelo(s) facilitador(es) principal(is)
designado(s) da sua organizagdo. A Brainomix comunicara se for necessario um novo treinamento
apo6s a implementacao inicial. Para quaisquer questdes relacionadas com o treinamento, entre em
contato com o(s) facilitadores(es) principal(is) da sua organizagdo ou com a Brainomix pelo endereco
support@brainomix.com (mailto:support@brainomix.com)
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4 Especificacoes do sistema

4.1 Servidor

As especificagdes a seguir devem ser consideradas como minimas para um uso confiavel do

x86-64 compativel com 4 nucleos a 3,5 GHz ou mais, compativel com

instrugdes AVX (por exemplo, Intel Xeon, AMD EPYC)

aplicativo.
Processador
Meméria 16 GB RAM
Disco 500 GB SSD
Rede Ethernet 1 Gb
Sistema Ubuntu Linux 24.04
operacional

4.2 Clientes

Os seguintes navegadores e plataformas da Web devem ser considerados como requisitos minimos
para a operacéao confiavel da interface de usuario da Web.

Navegador da Web
Google Chrome
Mozilla Firefox
Microsoft Edge

Mobile Safari (iOS)

Plataforma

PC (desktop ou laptop)

Tablet

Telefone celular (iPhone ou Android)

https://thm-demo-ng.intranet.brainomix.com/manual/ecta?lang=PT-BR

Versao compativel
Versdo mais recente
Versao mais recente
Versédo mais recente

Versido mais recente

Especificagbes minimas

Memodria: 4 GB RAM

Tamanho da tela: 13,3 polegadas e superior
Resolucéo da tela: 1024 x 768
Processador: CPU Intel ou AMD

Memodria: 2 GB RAM
Tamanho da tela: 9,4 polegadas e superior
Resolucéo da tela: 2048 x 1536

Meméria: 2 GB RAM
Tamanho da tela: 4,7 polegadas e superior
Resolucéo da tela: 1334 x 750
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4.3 ldiomas

Os seguintes idiomas sdao compativeis com a versao atual do software.

bulgaro (bg)
tcheco (cs)
galés (cy)
alemao (de)
grego (el)
inglés (en)
espanhol (es)
finlandés (fi)
francés (fr)
croata (hr)
hangaro (hu)
italiano (it)
letdo (Ilv)
lituano (It)
holandés (nl)
polaco (pl)
portugués (pt)
portugués (Brasil) (pt-br)
romeno (ro)
sérvio (sr)
eslovaco (sk)
esloveno (sl)
sueco (sv)
turco (tr)
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4.4 Desempenho e vida util

As seguintes especificagdes de desempenho aplicam-se a versao atual do software.

Tempo de processamento (por exame de TC)

Sensibilidade de detecgao de LVO
Especificidade de detecgao de LVO

Concordancia sobre a pontuagao de colaterais com

Oclusdes proximais (ACI-T/M1) > 85%

Oclusotes proximais (ACI-T/M1) > 90%

especialistas 70%
Sensibilidade para detecgao de fluxo colateral > 65%
favoravel (pontuacgao de colaterais 2-3)

Especificidade para a detecgédo de um fluxo de > 90%

colaterais favoravel (pontuagao de colaterais 2-3)

< 2 minutos (apds a recuperacao a partir
do PCS ou conclusao do upload)

Coeficiente de correlacao intraclasse >

Uma folha de dados técnicos separada para a plataforma Brainomix 360 com informacdes relevantes
para o departamento de Tl da sua organizagao é fornecida no momento da primeira instalagéo e esta

disponivel mediante solicitagéo.

https://thm-demo-ng.intranet.brainomix.com/manual/ecta?lang=PT-BR
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A vida util do produto Brainomix 360 e-CTA é indefinida para a versao atual do software e durante a
prestacao do servigo contratado, quando implementado em uma maquina virtual que recebe
atualizagbes de software regulares da Brainomix.
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5 Scanner e compatibilidade de
imagem

O software Brainomix 360 e-CTA foi projetado para trabalhar com exames de TC com contraste
enviados através do protocolo DICOM. Esses exames devem ter as seguintes carateristicas:

Espessura do Espessura maxima de corte de 1 mm

corte

Volume de Aquisi¢ao total do cérebro (por exemplo, desde o arco adrtico até o vértice
aquisicao em uma sequéncia Unica ou sequéncia do encéfalo)

Método de Kernel de tecido mole (sem suavizagao exagerada). A reconstrugao iterativa,
reconstrugao de aprendizagem profunda ou FBP pode ser utilizada, desde que o tamanho

do kernel néo seja excessivo.

Temporizagdao do  Preferivelmente, na fase de equilibrio ou pico arterial (bom tempo de
bolus aquisig¢ao)

O uso de cortes mais espessos ou de outros métodos de reconstrugao (por exemplo, reconstrugéao
iterativa) pode causar o aparecimento de artefatos na imagem e, consequentemente, reduzir o
desempenho da pontuagéo.

A aquisigao cortada (por exemplo, parte superior do cranio ausente) pode reduzir o desempenho da
pontuacgao.

Se a fase de aquisigao for muito precoce, o contraste nao tera tido tempo de alcancar todas as areas
do tecido cerebral e os resultados podem ser calculados incorretamente. Do mesmo modo, se a fase
de aquisigao for muito tardia, o contraste nas artérias pode ser muito baixo para que o software
calcule os resultados com preciséo.
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6 Seguranca cibernética

O Brainomix 360 e-CTA esta instalado em um servidor (fisico ou virtual) dentro da rede hospitalar e,
como tal, é possivelmente vulneravel a qualquer malware ou virus que penetre na rede hospitalar na
qual o Brainomix 360 e-CTA esteja integrado, ou a qualquer outra forma de acesso ndo autorizado.

O Brainomix 360 e-CTA nao apresenta uma vulnerabilidade especifica para a rede hospitalar na qual
estd integrado e é pouco provavel que seja explorado intencionalmente. No entanto, se tais riscos
ocorrerem, poderiam resultar em corrupg¢éo ou perda de dados de processamento recebidos,
armazenados ou enviados, corrupgdo, perda ou danos nos dados de configuragdo armazenados ou
interrupgdo ou impedimento do funcionamento normal.

O Brainomix 360 e-CTA foi projetado e desenvolvido com recursos e requisitos para atenuar esses
riscos de seguranga cibernética. Em particular, o sistema foi projetado de forma que:

o O acesso dos usuarios pode ser restringido e controlado

o Os componentes de armazenamento de dados ndo sédo acessiveis por uma rede que nao seja
por meio dos componentes do servigo da Web da Brainomix

o Somente o numero minimo de portas necessarias para todas as funcionalidades é deixado
aberto

o Atransmissdo de dados através de conexdes ndo confiaveis é protegida e criptografada

o A Brainomix pode monitorar remotamente o sistema e instalar atualizagbes de seguranga de
forma segura, conforme necessario

O Brainomix 360 e-CTA foi projetado para empregar um modelo de autorizagdo por camadas
baseado em fungdes do usuario. Isto inclui usuarios padrdao que acessam e usam o sistema e
administradores que tém privilégios adicionais que lhes permitem:

o Acessar dados de pacientes ou a configuragao do sistema
o Definir e gerenciar op¢des de seguranga

o Excluir dados/exames de pacientes

o Modificar ou remover usuarios

O pacote de instalagdo do Brainomix 360 e-CTA inclui firewall local, antivirus e protegcdo antimalware
para o servidor. Estes podem ser alterados ou corrigidos para se adequarem as politicas de
seguranca locais; no entanto, € importante que os administradores contatem o suporte da Brainomix
antes de removerem ou reconfigurarem estas prote¢des predefinidas, para evitar comprometer a
segurancga do sistema.

Para evitar o acesso nao autorizado, o Brainomix 360 e-CTA inclui mecanismos incorporados de
nome de usuario/senha e de autenticagdo de dois fatores, descritos na secdo 'Controle de acesso'
deste manual do usuario.

Se os usuarios ou administradores suspeitarem que as credenciais de login de um usuario foram
comprometidas, a senha deve ser imediatamente alterada, ou a conta desativada.

As senhas podem ser definidas e redefinidas pelos usuarios e/ou administradores, mas devem
cumprir os requisitos minimos de complexidade da senha. Os requisitos minimos de complexidade da
senha estao definidos por padrdo, mas podem ser configurados pelos administradores para permitir
opgdes de maior complexidade, sempre que for necessario ou obrigatério pelas politicas de
seguranga locais.

Essas opgdes incluem a configuragdo do uso obrigatério de caracteres especiais, a criagédo de listas
negras de senhas que nao podem ser utilizadas e a definicdo da idade maxima para redefinir senhas.
A autenticacao de dois fatores é opcional por padrao, mas também pode ser imposta pelos
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administradores.

O Brainomix 360 e-CTA pode ser configurado para desativar automaticamente as contas de usuarios
que nao tiveram atividade durante um periodo definido e, para usuarios ativos, também inclui um
recurso de tempo limite automatico que fara o logout dos usuarios apés um periodo de inatividade.

Para minimizar o risco de uso ndo autorizado do Brainomix 360 e-CTA, os usuarios nao devem
compartilhar credenciais de acesso e devem fazer logout imediatamente quando ndo estiverem
usando o sistema.

Os administradores também podem optar por usar contas de usuario do Active Directory (via LDAP)
em vez do sistema de autenticagdo padrao da Brainomix.

Embora tenham sido projetadas e implementadas varias medidas de seguranca cibernética, a
atenuagéo bem-sucedida contra vulnerabilidades de seguranga para o Brainomix 360 e-CTA depende
da infraestrutura de seguranca do ambiente de rede do hospital, das melhores praticas dos usuarios
e do gerenciamento dos administradores.

O Brainomix 360 e-CTA somente deve ser instalado em uma rede hospitalar segura, protegida por
um firewall de nivel de rede, software antivirus e antimalware e, idealmente, software de deteccéo de
intruséo (IDS).

As maquinas clientes usadas para acessar o servidor que hospeda o Brainomix 360 e-CTA também
devem ser protegidas por software antivirus/antimalware e IDS, e devem ser mantidas atualizadas
com patches e atualizagcbes de seguranca.
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/ Controle de acesso e notificacoes

7.1 Fazer login

1. Acesse 0 enderego do servidor Brainomix 360 ou Brainomix 360 Cloud em seu navegador da
Web.

2. Sera solicitado que vocé faga login se nao tiver usado o aplicativo recentemente no seu
navegador atual. O administrador do seu sistema pode fornecer credenciais de login.
Brainomix 360:

LOG IN

Username

Username

Password

Password

Forgot p rd?

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. Se estiver fazendo login no Brainomix 360 Cloud, insira o ID de sua organizagao

2. Se a sua organizagao tiver ativo o inicio de sessao Unico, pressione 'Continue with Microsoft
Entra ID' (Continuar com o Microsoft Entra ID) e siga o processo padrao de login. Caso
contrario:

3. Insira 0 seu nome de usuario e senha.

4. Nao selecione a caixa se desejar ser automaticamente desconectado apds 1 hora ou ao
fechar o navegador. Selecione a caixa se desejar permanecer conectado neste computador
até finalizar a sesséo.

5. Clique no botao de Login

3. Se tiver esquecido sua senha, vocé pode solicitar um e-mail de redefinicdo de senha clicando no
texto 'Forgot password?' (Esqueceu sua senha?).
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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. Se estiver registrado na autenticagdo de dois fatores, talvez deva inserir um cddigo de token de
seu aplicativo autenticador.

TWO-FACTOR VERIFICATION

Enter code from Google Authenticator

e.g. 123456

Trust this client

= Selecione 'Trust this client' (Confiar neste cliente) para evitar que um codigo de token seja

solicitado novamente neste dispositivo ou navegador. Nao use esta opgédo em dispositivos
compartilhados.

= Se ndo conseguir obter um cédigo de token de seu aplicativo autenticador, vocé podera

inserir um cédigo de recuperagao nao utilizado a partir da lista fornecida ao se registrar na
autenticacao de dois fatores.

7.2 Fazer logout

1. Abra o menu e role até a parte inferior.

Your profile

Logout

2. Clique em Logout
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7.3 Alterar sua senha

1. Abra o menu e role até a parte inferior.

Your profile

Logout

2. Clique em Your profile (Seu perfil)

3. Clique na aba Change password
(Alterar senha)

4. Insira a senha antiga e depois a nova (as senhas devem cumprir critérios minimos de
complexidade: 8 caracteres com pelo menos um namero e uma letra)

5. Clique em Save (Salvar) ou pressione a tecla Enter

7.4 Autenticacao de dois fatores

1. Abra o menu e role até a parte inferior.

Your profile

Logout

2. Clique em Your profile (Seu perfil)

3. Clique na aba Two-factor authentication
(Autenticagao de dois fatores)

4. Clique no botao enroll (Registrar-se).

5. Siga as instrugdes de registro na tela.

7.5 Status de plantao

Configuracao

1. O seu status de plantdo pode ser configurado através do aplicativo. Vocé pode optar por estar de
plantdo ou ndo, bem como para quais organizagdes vocé estara de plantao.
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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 Notificacoes do aplicativo

1. Vocé pode optar por receber notificagbes sempre, recebé-las apenas quando estiver de plantdo
para uma organizagao, ou nunca as receber.

2. Estas configuragbes podem ser ajustadas tocando em 'Notifications' (Notificagdes) no menu do
aplicativo de uma organizagao.
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Para receber notificagdes do aplicativo Brainomix 360 Mobile, vocé deve certificar-se de que as
notificagbes estejam ativadas em seu dispositivo movel. Isso pode ser feito no momento da
instalagéo do aplicativo Brainomix 360 Mobile em seu dispositivo mével ou pode ser definido mais
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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

tarde, seguindo os passos abaixo.

I0S

Abra o aplicativo Settings (Configuragdes).

Toque em Notifications (Notificagdes).
Role para Brainomix 360 Mobile > Toque.

Alterne o interruptor Allow Notifications (Permitir notificacdes) para On (ligado) para ativar as

notificacoes.

Alterne o interruptor Time-sensitive Notifications (Notificagdes urgentes) para On (ligado) (as

notificagbes sdo sempre entregues imediatamente e permanecem na tela de bloqueio durante

uma hora).

Escolha suas preferéncias de alerta - € recomendavel selecionar todas (Tela de Bloqueio,

Centro de Notificagbes e Banners) e defina o Banner Style (Estilo de Banner) para Persistent

(Persistente).
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= Alterne os interruptores Sounds and Badges (Sons e Distintivos) para On (ligado)
(recomendado).

Android

= Abra o aplicativo Settings (Configuragoes).

= Toque em Apps (Aplicativos).

= Role para Brainomix 360 Mobile > Toque.

= Toque em Notifications (Notificagdes).

= Alterne o interruptor Allow notification (Permitir notificagdo) para On (ligado) para ativar as
notificagdes, incluindo mensagens, sons e vibragao.

= Alterne o interruptor Show silently (Mostrar silenciosamente) para Off (desligado)
(recomendado).

= Alterne o interruptor Set as priority (Definir como prioridade) para On (ligado) para ligar a tela
enquanto 'Do not disturb' (N&o incomodar) estiver ligado (recomendado).
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8 Interface de desktop

8.1 Lista de pacientes

) BRAINOMIX

] marisa Couter [

] tonek iaymison i

= A pagina com a lista de pacientes mostra todos os pacientes disponiveis para vocé. Por

padréo, eles estdo classificados em ordem a partir do ultimo paciente atualizado.

= Navegue pelas paginas dos pacientes clicando nos nimeros de pagina abaixo da lista.

= Clique em um paciente para abri-lo no Visualizador de pacientes (consulte a segao
Visualizador de pacientes).

= Clique no icone v para expandir os detalhes do paciente e ver informacgdes sobre exames e
uma miniatura de cada exame.
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8.2 Encontrar pacientes

Classificar

Classifique a lista de pacientes clicando no botao Classificar por.

Selecione uma preferéncia de classificagao na lista suspensa.
Sort by:

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

Patient ID (descending)

Buscar

Pesquise um paciente pelo nome, numero de registro ou ID, inserindo o texto na caixa de pesquisa
acima da lista de pacientes.

Filtro

Filtre os pacientes clicando no botéo Filtros.

O Filters: 0 apf

Selecione as opgdes que deseja usar para filtrar. Apenas os pacientes com séries ou resultados que
correspondam aos filtros selecionados serdao mostrados na lista de pacientes.
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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 Visualizador de pacientes

Visao geral
Ao abrir um paciente a partir da lista de pacientes, vocé entrara no Visualizador de pacientes.
Na barra a esquerda, vocé encontrara informagdes especificas do paciente:

= Visualizar: ver todas as informacdes de exames disponiveis para o paciente selecionado

= Série: ver todos os metadados deste exame, bem como quaisquer avisos relativos ao
processamento

= Mensagens: ver e enviar mensagens para este paciente

Acima do Visualizador de pacientes e da barra lateral, encontra-se o cartdo de informagdes do
paciente. Este mostra os detalhes do paciente e fornece a opgéo de 'star' (estrela) para marcar o
paciente como favorito. Observe que estas informagdes podem ter sido removidas se o paciente tiver
sido pseudonimizado, por exemplo, se tiverem sido recebidas por sincronizacao ponto a ponto ou se
vocé estiver visualizando o paciente no Brainomix 360 Cloud.
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Series Messages Sou

Visualizar exames

Abaixo do cartdo de informagdes do paciente e acima da visualizagdo de imagem, encontra-se uma
barra de controles de visualizagdo de imagem. Estes s&o, da esquerda para a direita:

= O selecionador de visualizagao (‘Source' (Origem) € mostrado). Permite fazer alteracoes
rapidas de visualizagao.

= O controle da espessura de corte. Se disponivel, permite ajustar a espessura de corte ao
combinar cortes adjacentes com os filtros da média, MIP ou MinlIP.

= O controle de enquadramento de janelas. Permite ajustar a largura/nivel da janela e fornece
varias predefinicdes. As janelas também podem ser ajustadas clicando com o botao direito e
arrastando o mouse.

= O botao de alternancia de sobreposicdes. O pressionamento deste botdo ativa ou desativa as
sobreposigoes.

= O controle de MPR. Se disponivel, o pressionamento deste botdo oferecera opcdes para
alterar para a visualizagao axial, sagital ou coronal.

= O botdo Maximizar. O pressionamento deste botdo ampliara a visualizagdo de imagem,
ocupando tanto espago quanto possivel.

O principal componente do visualizador de pacientes € a visualizagdo de imagem. Esta mostra o
corte atual da visualizagéo selecionada, com os filtros adequados de janela, corte e MPR aplicados.
Sobreposigdes de informacgdes e dos resultados algoritmicos podem ser exibidas sobre a imagem de
base.

No canto superior direito da visualizagdo de imagem, sao exibidos indicadores a partir dos resultados
algoritmicos, juntamente com quaisquer edi¢gdes do usuario ou sinaliza¢des de intervengéao.

Abaixo da visualizagdo de imagem, encontra-se o controle de corte. Vocé pode percorrer todos os
cortes arrastando o controle deslizante.

Enquadramento

Os pixels em um exame de TC sdo medidos em Unidades Hounsfield (UH), que devem ser
convertidas em escalas de cinza para exibi¢cdo. O nivel de enquadramento e os controles da largura
no menu Windowing (Enquadramento) permitem ajustar a faixa dos valores de UH exibidos.

Estas janelas predefinidas sao fornecidas para ajudar a avaliar manualmente o exame:

= Tissue (Tecido): fornece uma boa vis&o geral do tecido cerebral.
= Vessels (Vasos): fornece um melhor contraste para tornar os vasos dilatados mais facilmente
visiveis.
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= Bone (Ossos): ideal para visualizar estruturas 6sseas.
= High-contrast (Alto contraste): fornece uma visualizagdo de alto contraste para tornar as
alteracdes de hipodensidade precoces mais facilmente visiveis.

Alargura e o nivel da janela também podem ser ajustados clicando com o bot&o direito e arrastando
0 mouse sobre o visualizador, movendo-o para cima/baixo (para alterar o nivel) ou para a
esquerda/direita (para alterar a largura).

Detalhes da série

A data/hora da série é apresentada em sobreposigdo no canto superior esquerdo da visualizagao de
imagem, juntamente com parametros de visualizagdo como a espessura do corte e o numero do
corte. Mais detalhes podem ser encontrados na aba Series (Série). Alguns dados s&o obtidos a partir
das etiquetas da série DICOM de origem (por exemplo, descri¢cdo do estudo), enquanto outros sdo
derivados do proprio software (por exemplo, versao do algoritmo).

8.4 Visualizacao do e-CTA

Resumo de resultados

Os resultados da analise do e-CTA sao apresentados na visualizagdo Resumo de resultados. Esse
resumo contém as seguintes informagdes.

Densidade dos vasos

A razao de densidade do vaso no lado afetado é usada para calcular a pontuagao de colaterais da
ATC, da seguinte forma:

CTA Collateral Score Descrigao

0 Sem colaterais (o fornecimento de colaterais preenche menos de 10% de
territorio da ACM afetada em comparagéo com o hemisfério contralateral)

1 Colaterais pobres (o fornecimento de colaterais preenche entre 10% e
50% de territério da ACM afetada em comparacao com o hemisfério
contralateral)

https://thm-demo-ng.intranet.brainomix.com/manual/ecta?lang=PT-BR 26/47



11/3/25, 3:03 PM e-CTA - Verséo 14.1 | 2025-10-29

CTA Collateral Score Descrigao

2 Colaterais bons (o fornecimento de colaterais preenche entre 50% e 90%
de territério da ACM afetada em comparagado com o hemisfério
contralateral)

3 Colaterais excelentes (o fornecimento de colaterais preenche mais de
90% de territério da ACM afetada em comparagdo com o hemisfério
contralateral)

Oclusao

Esta se¢cdo mostra o lado detectado do cérebro no qual a pontuagao de colaterais da ATC indica falta
de colaterais. Se for detectada uma LVO, as informacgdes sobre o vaso e a respectiva localizagdo
serao exibidas aqui.

Aquisicao

Esta se¢cdo mostra a fase de aquisicdo dos exames de ATC monofasica. As fases possiveis (da mais
precoce a mais recente) incluem: arterial precoce, pico arterial, equilibrio, pico venoso e venosa
tardia. Para obter uma definicdo completa, consulte a segao Fase de aquisicdo da ATC. Exames

adquiridos em fases precoces ou tardias podem levar a uma avaliacao colateral imprecisa. Os
valores de medicao de AIF e VOF também sao exibidos.

Imagens MIP do vaso

As projecdes de intensidade maxima do sistema vascular detectado nas vistas axial, coronal e sagital
dos hemisférios esquerdo e direito estdo disponiveis para visualizagdo. Alterne entre as duas usando
o0 menu de titulos na imagem MIP. Neste menu, vocé também pode acessar todas as imagens MIP,
os resultados e 0 exame sem anotagoes.

Um mapa de densidade dos vasos sombreado em laranja sera exibido como uma sobreposi¢do na
imagem MIP na qual a razéo da densidade dos vasos € menor do que no lado contralateral. Um
sombreado laranja mais forte corresponde a uma maior diminuigao local na densidade dos vasos.

Se for detectada uma LVO, a respectiva localizagdo sera exibida nessas imagens como um circulo
vermelho.

Grafico de avaliagdo de fase

Visualizagéo das fases de aquisigdo da ATC com base nas medidas de AlF e VOF. Os limiares da
fase de aquisi¢ao sdo definidos na secédo Fase de aquisigdo da ATC.

Para obter o melhor desempenho do algoritmo, sédo preferiveis medi¢coes de AlF e VOF entre 400-700
UH, sendo que os valores mais altos geralmente sdo melhores. Os niveis de contraste fora dessa
faixa podem afetar adversamente o desempenho do algoritmo.

Monofasica

Em uma aquisicdo monofasica, as melhores fases para a detecg¢ao de oclusdes sao as fases arteriais
precoce e de pico. A densidade dos vasos pode ser avaliada melhor nas fases arterial de pico e de
equilibrio. Se o exame estiver em uma fase venosa ou nenhum contraste for detectado, a analise nédo
sera precisa.
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Abaixo, é apresentado um exemplo de uma aquisig¢ao
monofasica tardia que pode gerar resultados
imprecisos:

1: Late venous
Early arterial

Peak arterial

Equilibrium

Processado

A visualizagao 'Processed' (Processado) mostra a imagem da TC apds processamento e analise com
0 e-CTA. Os cortes sdo anotados para mostrar a densidade dos vasos, os vasos principais, a
localizacao da entrada arterial e a localizac&do da saida venosa, assim como qualquer LVO detectada.

Sobreposicoes
As sobreposi¢des individuais mostradas na visualizagédo 'Processed’ (Processado) sdo as seguintes:

= Vessel density (Densidade dos vasos): realga as areas onde foi detectada uma falta de
contraste.

= Major vessels (Vasos principais): aplica codigos de cores aos grandes vasos que irrigam o
cérebro.

= Occlusion location (Localizagao da oclusao): mostra o ponto onde foi detectado um vaso
ocluido.

= Arterial input function location (Localizagao da funcao de entrada arterial): mostra os
voxels usados para calcular o contraste da entrada arterial.

= Venous output function location (Localizagao da fungao de saida venosa): mostra os
voxels usados para calcular o contraste de saida venosa.

= ASPECTS regions (Areas ASPECTS): mostra a segmentacdo das areas ASPECTS.

= pc-ASPECTS regions (Areas pc-ASPECTS): mostra a segmentagao das areas pc-
ASPECTS.

= Mid-sagittal plane (Plano sagital médio): mostra a linha indicadora do plano sagital médio.

= Text annotations (Anotag6es de texto): mostra os indicadores laterais e outras
sobreposicoes de texto informativo.

ASPECTS

O ASPECTS (Alberta Stroke Program Early CT Score) € um sistema de pontuagao topografica que
divide o territorio cerebral afetado pelo AVC em 10 areas de interesse. Ha seis areas corticais (M1-
M6), e quatro areas de ganglios basais (caudado, lentiforme, insula e capsula interna). Para cada um
dos pontos definidos, é subtraido um Unico ponto para uma area de alteragao isquémica precoce,
como uma hipoatenuagéo parenquimatosa. Uma pontuagao de zero indica danos isquémicos difusos
em todo o hemisfério afetado, enquanto que a uma TC normal do cérebro é atribuida uma pontuacgao
ASPECTS de 10 pontos.
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Note-se que a pontuacao ASPECTS e as alteragdes isquémicas agudas e ndo agudas nas areas
ASPECTS nao sao calculadas pelo e-CTA.

pc-ASPECTS

Um sistema de pontuacgao adicional para uso no AVC de circulacéo posterior € o pc-ASPECTS
(posterior-circulation ASPECTS), conforme definido em Puetz et al., Stroke, 2008
(https://doi.org/10.1161/STROKEAHA.107.511162). Esse sistema divide-se em 8 areas de interesse:
talamos (1 ponto cada), lobos occipitais (1 ponto cada), mesencéfalo (2 pontos), ponte (2 pontos),
hemisférios cerebelares (1 ponto cada). A um exame de TC cerebral normal é atribuida uma
pontuagao pc-ASPECTS de 10 pontos.

Observe que a pontuagéo pc-ASPECTS e as alteragbes isquémicas agudas e ndo agudas nas areas
pc-ASPECTS nao sao calculadas pelo e-CTA.

Avisos

Se houver um icone de ponto de exclamagéo no botao Informagao ou Série, existem avisos do e-CTA
que podem afetar a precisdo da pontuacgao.
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9 Visualizacao em dispositivos moveis

9.1 Lista de pacientes

Se vocé acessar o Brainomix 360 ou o Brainomix 360 Cloud usando seu telefone, podera ver uma
lista de todos os pacientes. Toque em um paciente para abrir o Visualizador de pacientes. Ao deslizar
para baixo, a lista de pacientes é atualizada.

Pressione o icone ¥ para marcar um paciente como favorito, ou o icone % para desmarcar um
favorito.

§) 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 Visualizador de pacientes
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Todas as séries

Ao abrir um paciente a partir da lista de pacientes, vocé entrara na visualizagao 'All Series' (Todas as
séries). Alternativamente, se vocé ja estiver no visualizador, toque no botdo ALL (TODAS) no canto
inferior esquerdo. Vocé podera ver todas as séries e resultados para este paciente e navegar para
qualquer visualizagao disponivel tocando na miniatura.

Também podera usar os botdes especificos da modalidade na parte inferior para avangar diretamente
para a visualizacdo de resultados de um exame:

= NCCT (TC sem contraste): se disponivel, visualizar o exame de TC sem contraste deste
paciente e quaisquer resultados associados

= CTA (ATC): se disponivel, visualizar a angiografia por TC deste paciente e quaisquer
resultados associados

= CTP (TCP): se disponivel, visualizar o exame de TC de perfusdo deste paciente e quaisquer
resultados associados

= MRI (RM): se disponivel, visualizar os exames de RM deste paciente e quaisquer resultados
associados

Observe que a plataforma Brainomix 360 mostrara os resultados de todos os produtos licenciados.
Esta captura de tela mostra resultados de outros produtos, além do e-CTA.
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Visualizar exames

O layout do visualizador mostra alguns controles especificos do paciente na parte superior, com
acesso a:

= |nfo (Informagdes): visualizar todos os metadados deste exame, bem como quaisquer avisos
relativos ao processamento

= Messaging (Mensagens): visualizar e enviar mensagens para este paciente

= GO: sinalizar este paciente para intervengao

Vocé pode usar dois dedos para ampliar o exame e vé-lo em maior detalhe, e pode desloca-lo pela
tela arrastando-o.

= Menu 4) BRAINOMIX®

info @ | 6o ()

., William Parry

Source

2018-12-27 09:01:27 GMT
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9.3 Mensagens

Se ativado pelo administrador do sistema, é possivel visualizar e enviar mensagens para um
paciente. A medida que chegam novas mensagens, estas podem ser visualizadas na area de bate-
papo €, se a opgao correspondente estiver configurada, sera enviada uma notificagdo aos aplicativos
moveis de todos os usuarios registrados.

Novas mensagens seréo exibidas na parte inferior da area de bate-papo a medida que forem
recebidas.

Para enviar uma mensagem, digite-a na caixa na parte inferior e clique no botao 'Send' (Enviar) a
direita.

Para ver quem visualizou uma mensagem, clique no icone de informagdes Para fechar a lista 'Read
By' (Lido por), clique no icone para fechar.

nfo @ 60 ()

Lee Scoresby

2025-05-16

Series processed: NCCT with e-ASPECTS

Series processed: NCCT with Triage ICH

Read By
Series processed: NCCT with Triage Stroke

Lois Butterwith

Eric Greveson
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9.4 Sinaliza um paciente para intervencao

Se este recurso estiver ativado pelo administrador do sistema, vocé podera sinalizar manualmente
um paciente para intervengao a partir do Visualizador de pacientes.

Pressione o botédo 'GO' e deslize para confirmar. Qualquer usuario com notificagdes de intervengao
ativadas sera notificado de que o paciente foi sinalizado.

O sinalizador pode ser cancelado, se necessario, e os usuarios com notificagées de intervengao
ativadas serao notificados de que ele foi cancelado.

Também é possivel marcar uma intervengao como Concluida para um paciente ja sinalizado.

Observe que esta € uma ferramenta de comunicagédo puramente manual, e este recurso néo pode
ser acionado usando-se resultados automatizados.

mfo @ co(®)

Intervention

. : to send team
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10 Saidas de resultados

10.1 DICOM

Se esta opgéao estiver configurada em seu local, as séries DICOM de resultados serao transferidas
para um PACS através de uma conexao de rede DICOM apds a conclusdo do processamento.

10.2 Sincronizacao na nuvem

Se configurado em seu local, os resultados completos seréo sincronizados com o servigo do
Brainomix 360 Cloud com pseudonimizag¢ao opcional. Os resultados podem ser visualizados no
Brainomix 360 Cloud como se o exame tivesse sido nele processado.

10.3 Notificagoes do aplicativo moével

Se a sincronizagdo com o Brainomix 360 Cloud estiver ativada, as notificagdes push podem ser
configuradas para notificar os usuarios do aplicativo Brainomix 360 Mobile que um resultado esta
disponivel.
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11 Upload e processamento

Esta secao se aplica apenas ao Brainomix 360. Nao é possivel fazer upload ou processar exames
diretamente no Brainomix 360 Cloud.

11.1 Processamento de exames

Fluxos de trabalho

O Brainomix 360 pode ser configurado para fornecer diferentes fluxos de trabalho para uso em vias
clinicas agudas ou estudos clinicos. Cada fluxo de trabalho pode ser configurado para enviar
resultados para diferentes dispositivos DICOM de destino.

Sao fornecidos dois conjuntos padréo de fluxos de trabalho: 'Acute' (Agudo) e 'Study' (Estudo). O
fluxo de trabalho agudo destina-se a processar um pequeno numero de exames com alta prioridade,
enquanto o fluxo de trabalho de estudos é adequado para processar grandes quantidades de exames
com prioridade mais baixa. Se um exame estiver sendo processado por um fluxo de trabalho de
estudos quando um exame agudo for recebido, o Brainomix 360 ira pausa-lo e processara o exame
agudo antes de continuar.

Para obter assisténcia sobre a configuragao dos seus fluxos de trabalho e a integragao com sistemas
externos (PACS, tomografos, e-mail etc.), entre em contato com o seu distribuidor local ou o suporte
da Brainomix.

Transferéncia DICOM manual

1. Certifique-se de que o dispositivo DICOM de origem (por exemplo, PACS ou tomégrafo) e o
aplicativo de controle (por exemplo, visualizador PACS) estejam configurados com o enderego do
servidor do Brainomix 360 e o titulo da entidade do aplicativo para a fila de exames de entrada
apropriada do Brainomix 360 vinculada aos fluxos de trabalho desejados (consulte acima). O
administrador do seu sistema podera ajuda-lo com essa configuragao.

2. Utilize o aplicativo DICOM de controle para transferir uma série de exames para o servidor
Brainomix 360. Consulte as instrugdes do aplicativo para obter mais informagdes.

3. O servidor do Brainomix 360 comegara automaticamente a processar a série.

4. Para monitorar o processamento no seu navegador:

1. Acesse o enderego do servidor do Brainomix 360 no navegador de Internet

2. Sera solicitado que vocé faga login se nao tiver usado o aplicativo recentemente no seu
navegador atual. Faga login conforme descrito na seg¢ao anterior.

3. Selecione Patient List (Lista de pacientes) na barra de menus localizada na parte superior da
pagina.

4. O novo exame deve aparecer na Lista de pacientes. Se nao aparecer, consulte o registo
DICOM para verificar se ha erros.

5. Se esta opgéo estiver configurada, os resultados DICOM ser&o enviados automaticamente para o
PACS quando o processamento estiver concluido. Use seu visualizador PACS para ver os
resultados.

6. Alternativamente, clique no paciente na Lista de pacientes para visualizar os resultados no seu
navegador.
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Transferéncia DICOM automatica

Um aplicativo externo pode ser configurado para transferir automaticamente séries de exames para o
servidor do Brainomix 360.

Se esta opgao estiver configurada, os resultados DICOM ser&o enviados automaticamente para o
PACS quando o processamento estiver concluido. Use o visualizador PACS para ver os resultados.
Nesta configuragao, vocé nao precisa usar a interface da Web do Brainomix 360.

Alternativamente, faga login e os exames aparecerao na Lista de pacientes assim que forem
colocados na fila de processamento. Os resultados podem ser visualizados clicando em um paciente.
A atividade da rede DICOM pode ser monitorada visualizando o registro DICOM.

Upload manual através da interface da Web

1. Faga login no Brainomix 360
2. Abra o menu utilizando o icone de menu na parte superior da pagina.
3. Selecione Upload series (Fazer upload da série) no menu.

Patient list

Upload series

DICOM log

4. Selecione a fila de exames de entrada apropriada no menu suspenso abaixo da area de upload.
Esta configuragao estara definida para usar a fila de exames de entrada de estudo por padréo.

5. Clique em Select files (Selecionar arquivos) para selecionar arquivos de imagem DICOM ou
arquivos compactados que contenham imagens DICOM.
Dica: vocé pode arrastar e soltar arquivos diretamente na area de upload se o navegador for
compativel com a fungao de arrastar e soltar.
Observacao: se vocé selecionar muitos arquivos, o navegador ira rejeita-los. Se isso ocorrer,
sera necessario compactar as imagens DICOM em um unico arquivo e fazer upload deste.

6. Seus arquivos serdo carregados e indexados. Se houver um grande numero de arquivos, a
operagao pode levar varios minutos.

7. Os exames serao encaminhados automaticamente para um fluxo de trabalho. Quando o upload
estiver concluido, clique em OK.

8. Quando o processamento terminar, os e-mails de resultados e os resultados DICOM seréo
enviados automaticamente conforme configurado para o fluxo de trabalho.

9. Clique no paciente na Lista de pacientes para visualizar os resultados no seu navegador.

11.2 Registro DICOM

Clique no link 'DICOM log' (Registro DICOM) para visualizar um registro das séries DICOM
solicitadas, recebidas e enviadas pelo servidor do Brainomix 360.
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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 Administracao

Os usuarios administradores tém recursos adicionais disponiveis para gerenciar usuarios, excluir
exames e configurar a integragéo do sistema Brainomix 360 no fluxo de trabalho clinico. De modo
geral, estas configuragdes nao precisam ser alteradas e configuragdes incorretas podem resultar na
perda de dados, operagao incorreta ou comprometimento da seguranga. Se vocé precisar de
assisténcia para a integragao do sistema Brainomix 360 no seu fluxo de trabalho clinico, entre em
contato com seu distribuidor local ou com o suporte da Brainomix.
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13 Resolucao de problemas

Em caso de problemas durante o uso ou se forem encontradas mensagens de erro, entre em contato
com o seu administrador local ou o suporte da Brainomix por meio de uma das opgdes de contato
indicadas na sec¢ao Informacgdes regulamentares.
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14 Manutencao e atualizacoes

Na eventualidade de uma manutencgao planeada, a Brainomix informara com antecedéncia os
usuarios afetados que estdo sendo realizados trabalhos de manutengéo e qual o nivel de interrupgao
do servigo esperado. O acesso pode ser negado ao usuario durante o periodo de manutengéo. Se o
aplicativo Brainomix 360 Mobile estiver instalado em um dispositivo movel, certifique-se de atualiza-lo
para a versdo mais recente quando solicitado ou disponibilizado no Google Play ou na Apple App
Store.
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15 Comunicacao de incidentes

Entre em contato conosco pelo e-mail support@brainomix.com (mailto:support@brainomix.com) se
tiver descoberto um possivel problema com qualquer um dos servigos do nosso pacote Brainomix

360. Observe que qualquer informagao que vocé enviar sera regida pela nossa Politica de

Privacidade (https://www.brainomix.com/privacy-
eu/#:~:text=For%20users%200f%20Brainomix%20products,in%20order%20t0%20provide%20support).
Se tiver ocorrido um incidente grave em relagéo a qualquer um dos nossos produtos, comunique-o
também a autoridade local competente do seu pais:

o Estados-Membros da Unido Europeia (https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-
partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human)
o Reino Unido da Gra-Bretanha e Irlanda do Norte (https://www.gov.uk/report-problem-medicine-

medical-device)
o Suiga (https://www.swissmedic.ch/swissmedic/en/home/medical-devices/reporting-incidents---

fscas/users---operators.html)
o Turquia (https://www.titck.gov.tr/)
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16 Desativacao

Em caso de suspensdo e remogao do servigo, a Brainomix coordenara o processo com as partes
interessadas relevantes em sua organizagao, para garantir uma remogao suave e completa do
sistema Brainomix 360, incluindo quaisquer ativos e dados. O impacto da remocéao sera avaliado para
determinar se resultara em alteragées no seu fluxo de trabalho clinico e/ou na configuragéo de outros
sistemas. Todos os ativos pertencentes a Brainomix serdo reclamados e as integracdes seréo
removidas do sistema para garantir que ndo ocorram mais transferéncias de dados de ou para o(s)
ativo(s) a serem retirados de servigo. Para mais informagdes sobre o processo de desativagédo do seu
sistema Brainomix 360, entre em contato com o seu distribuidor local ou o suporte da Brainomix.
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17 Simbolos

Simbolo Descrigdo do simbolo

Indica o nome e o enderego do fabricante do dispositivo médico.
Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado.
Indica o suporte que contém informagdes sobre o identificador Unico do dispositivo.

Indica o representante autorizado na Comunidade Europeia.

EE&L

Indica o representante autorizado na Suica.

(2]
=

Indica a entidade que esta importando o dispositivo médico para a localidade.

Indica que o usuario deve consultar as instrugdes de uso.

Indica que € necessario ter cuidado ao utilizar o dispositivo ou controle proximo ao
local onde o simbolo esta colocado, ou que a situagao atual exige a conscientizagao
ou uma agao do operador para evitar consequéncias indesejaveis.

> B &

Indica que o item é um dispositivo médico.

gl

A marcagao CE indica que um produto esta em conformidade com os regulamentos
aplicaveis da Uniao Europeia.

o
=
©
~N
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18 Solicitar uma coépia impressa

Se vocé necessitar de uma cépia impressa desta revisao do manual do usuario do Brainomix 360 e-
CTA, considere imprimir esta pagina (clique com o botao direito + Imprimir ou download da ultima
revisao a partir do nosso site (https://www.brainomix.com/docs/)). Se esta op¢do néo estiver
disponivel para vocé, entre em contato conosco pelo e-mail support@brainomix.com
(mailto:support@brainomix.com) com o seu pedido, e uma copia impressa lhe sera enviada em um
prazo de 7 dias corridos a contar do recebimento do pedido. Este servigo é fornecido gratuitamente.
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