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1 Uvod

1.1 Prehlad

Brainomix 360 e-ASPECTS je softvérové zdravotnicke zariadenie na spracovanie skenov pocitatove;j
tomografie (CT) mozgu pre pacientov s mozgovou prihodou. Dodava sa ako webova sluzba, pricom
pouzivatelia pristupuju k systému prostrednictvom webového prehliada¢a na akomkolvek pocitaci s
pripojenim k softvéru Brainomix 360 (napr. pripojenie k sieti LAN alebo k internetu) a m6zu sa pripojit
k inym zariadeniam kompatibilnym s DICOM prostrednictvom miestneho sietového pripojenia vratane
CT skenerov a systémov PACS.

ZvycCajne by sa nekontrastné CT mozgu pacientov s cievnhou mozgovou prihodou mali posielat
prostrednictvom operacie DICOM C-STORE z CT skenera do softvéru Brainomix 360. Brainomix 360
mozno nakonfigurovat na automaticky prenos vygenerovanych sérii vysledkov do systému PACS
prostrednictvom operacie DICOM C-STORE. Brainomix 360 mozno dodato¢ne nakonfigurovat na
odosielanie vysledkov a sprav o pripadoch do dalSich miest urCenia vzdy, ked softvér spracuje
skenovanie. Tieto miesta ur¢enia mézu zahffiat Brainomix 360 Cloud alebo iné inStancie Brainomix
360, oznamenia aplikacii Brainomix 360 Mobile a automatické pseudonymizované e-mailové
oznamenia s pripojenymi pévodnymi obrazkami CT a vysledkov.

1.2 ASPECTS

ASPECTS (Alberta Stroke Program Early CT Score) je topograficky systém bodového hodnotenia,
ktory rozdefuje mozgovu oblast, ktora je zasiahnuta cievnou mozgovou prihodou, na 10 oblasti
zaujmu. Existuje Sest oblasti mozgovej kéry (M1 az M6) a Styri oblasti bazalnych ganglii (caudatus,
lentiformis, insula a capsula interna). Pri kazdom z definovanych bodov sa jeden bod odpocita za
kazdu oblast’ skorej ischemickej zmeny, ako je parenchymalna hypoatenuacia. Bodové hodnotenie
nula oznacuje rozptylené ischemické poSkodenie po celej zasiahnutej hemisfére, zatial o normalna
CT snimka mozgu dostava na stupnici ASPECTS 10 bodov.

Upozoriiujeme, Ze neakutne ischemické zmeny nie su zahrnuté do vypoctu bodového hodnotenia
ASPECTS.

pc-ASPECTS

Doplnkovy systém stanovenia skore na pouZitie pri cievnej mozgovej prihode v posteriornom obehu je
pc-ASPECTS (ASPECTS posteriorneho obehu) ako definuje publikacia Puetz et al., Stroke, 2008
(https://doi.org/10.1161/STROKEAHA.107.511162) . RozliSuje medzi 8 oblastami zaujmu: talamus (1
bod kazdy), okcipitalne laloky (1 bod kazdy), stredny mozog (2 body), most (2 body), mozockova
hemisféra (1 bod kazda). CT sken normalneho mozgu ma priradené skore podla pc-ASPECTS

s 10 bodmi.

Uvedomte si, Ze skére podla pc-ASPECTS ani akutne a neakutne zmeny v oblastiach podla pc-
ASPECTS nie su vypocitavané prostrednictvom e-ASPECTS
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2 Urcené pouzitie

Tato Cast obsahuje dblezité bezpecnostné informacie tykajlce sa pouzivania Brainomix 360 e-
ASPECTS

Brainomix 360 e-ASPECTS je softvérovy balik na spracovanie snimok, ktory pouzivaju vySkoleni
odbornici vratane lekarov a radiolégov, ktori sa zaoberaju cievnou mozgovou prihodou. Softvér bezi
na $tandardnom ,beZne dostupnom* hardvéri (fyzickom alebo virtualnom). Udaje a snimky sa
ziskavaju prostrednictvom snimacich zariadeni kompatibilnych so standardom DICOM. Patria sem
subory DICOM nahrané prostrednictvom webového rozhrania.

Brainomix 360 e-ASPECTS poskytuje moznosti analyzy aj zobrazenia suborov udajov CT mozgu
pacientov s mozgovou prihodou. Moznosti analyzy slizia na detekciu zmien na snimke suvisiacich s
cievnou mozgovou prihodou, vypocet rozsahu tychto zmien (napriklad ASPECTS, Alberta Stroke
Program Early CT Score) a vizualizaciu tychto zmien.

2.1 Indikacie

1. Brainomix 360 e-ASPECTS je indikovany ako pomécka pri diagnostike a lie€be pacientov s
akutnou ischemickou cievnou mozgovou prihodou s okliziou MCA (strednej mozgovej tepny)
alebo ICA (vnutornej krénej tepny).

2. Brainomix 360 e-ASPECTS je indikovany na pouzitie pri nekontrastnych CT skenoch mozgu u
tychto pacientov ako podporny nastroj pri rozhodovani, ktory poskytuje automaticku analyzu
snimky a skorovanie ASPECTS.

3. Brainomix 360 e-ASPECTS je indikovany na pouzitie na nekontrastnych CT skenoch mozgu na
zvyraznenie podozrenia na abnormalne hyperdenzity prostrednictvom automatizovanej analyzy
snimky.

2.2 Kontraindikacie

1. Brainomix 360 e-ASPECTS nie je vhodny na pouzitie pri snimani mozgu, ktoré zobrazuje iné
neurologické patologie ako akutnu mozgovu prihodu, napriklad nadory alebo abscesy.

2. Brainomix 360 e-ASPECTS nesmu pouzivat osoby s telesnym alebo inym postihnutim, ktoré by
im branilo vo vnimani a interpretacii vystupov softvéru alebo by im znemoznovalo interpretovat
zobrazenie bez pomoci e-ASPECTS na potvrdenie akychkolvek vystupov.

2.3 Varovania

Brainomix 360 e-ASPECTS by sa nemal pouzivat ako jediny zaklad pre diagnézu. Vystup

A by sa nemal povazovat za definitivhu diagn6ézu. Brainomix 360 e-ASPECTS by mal
pouzivat len vySkoleny odbornik, ktory rozumie interpretacii CT snimok, ako pombcku na
interpretaciu snimok.

Brainomix 360 e-ASPECTS by mali pouzivat len odbornici, ktori absolvovali primerané
A Skolenie o pouzivani softvéru od kvalifikovanych Skolitefov spolo€nosti Brainomix alebo
autorizovanych tretich stran.
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Brainomix 360 e-ASPECTS nemusi odhalit vSetky chronické (staré) infarkty alebo ich moze
nespravne klasifikovat' ako Cerstvé ischemické poskodenie.

Brainomix 360 e-ASPECTS spravne neidentifikuje skoré ischemické zmeny v kazdej oblasti
a moOze generovat faloSne pozitivne alebo falodne negativne vysledky. Pouzivatel by mal
vyuzit svoje vlastné odborné znalosti v oblasti analyzy CT snimok, aby si overil, i je vystup
softvéru spravny.

Brainomix 360 e-ASPECTS nemusi odhalit’ vSetky abnormalne hyperdenzity alebo moze
nespravne zvyraznit oblasti snimky, ktoré nie st abnormalnymi hyperdenzitami.

Brainomix 360 e-ASPECTS nie je ur€eny na primarnu interpretaciu CT snimok. Pouziva sa
na pomoc lekarom pri hodnoteni.

Pripady so Strukturalnymi abnormalitami, ako su nadory alebo iné zobrazovacie artefakty,
mdzu imitovat priznaky ischemickej cievnej mozgovej prihody a mézu ovplyvnit vykon
Brainomix 360 e-ASPECTS. V tychto pripadoch by sa Brainomix 360 e-ASPECTS nemal
pouzivat. Ostatné pripady s neischemickymi stavmi cievnej mozgovej prihody a Strukturalne
normalnymi skenmi mézu tiez napodobriovat priznaky ischemickej cievnej mozgovej
prihody a nemali by sa spracovavat pomocou Brainomix 360 e-ASPECTS.

Brainomix 360 e-ASPECTS by sa mal instalovat len v ramci zabezpecenej siete, ktora
podlieha vhodnym ochrannym opatreniam vratane antivirusovej ochrany, ochrany proti
malvéru a brany firewall.

Aby sa minimalizovalo riziko neopravneného pouzivania Brainomix 360 e-ASPECTS,
pouzivatelia by nemali zdielat pristupové udaje a mali by sa odhlasit, ked systém
nepouzivaju.

Pouzivatelia, ktori pristupuju k Brainomix 360 e-ASPECTS webovému pouzivatelskému
rozhraniu, musia zabezpecit, aby vykonavali akukolvek analyzu alebo prehliadku
diagnostickych snimok pomocou schvaleného radiologického zobrazovacieho zariadenia.

Brainomix 360 e-ASPECTS nie je ur¢ené na diagnostické prehliadanie snimok pri pristupe z
mobilnych zariadeni.

Snimky zobrazené prostrednictvom e-mailu sluzia len na informacné ucely a nie su uréené
na diagnostické pouzitie. Snimky, ktoré sa zobrazuju prostrednictvom e-mailu, su
komprimované, o mbéze mat’ za nasledok degradaciu snimok.

Pred vyhodnotenim vysledkov spracovania by sa mala preskumat presnost automaticky
segmentovanych oblasti ASPECTS. Ak sa vyskytne akykolvek nesuhlas alebo obavy
tykajuce sa kvality segmentacie oblasti ASPECTS, pouzivatelia by mali vysledky bud
manualne upravit, alebo ich nebrat’ do uvahy.

V pripade, ze sa Brainomix 360 e-ASPECTS stane Ciasto¢ne alebo Uplne nedostupnym,
alebo ak nie je mozné ziskat’ spracované pripady, pouzivatelia by sa mali spoliehat na
Standardné metddy interpretacie snimky podfa normy starostlivosti.

Pouzivatelia by mali zabezpecit, aby boli na ich mobilnych zariadeniach so systémom
Android alebo iOS povolené oznamenia, aby mohli dostavat push oznamenia.
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Oznamenie nemusi byt vygenerované alebo méze byt oneskorené z viacerych dévodov,
okrem iného vratane:

Problémy s algoritmickymi udajmi alebo chyby spracovania po¢as analyzy skenov
(viac informacii najdete v Casti Bezpecnostné opatrenia)
Artefakty, pohyb alebo iné faktory zniZujuce kvalitu registracie Nedostatok miesta na
disku na spracovanie novych skenov
Zlyhanie zakladnej platformy servera

= Pomalé sietové pripojenie

= Pomalé pripojenie zo skenera/PACS na server Brainomix 360

= Pomalé pripojenie k sluzbe Brainomix 360 Cloud cez internet

Oneskorenie mobilnych notifikacnych sluzieb Apple alebo Google
Slaby signal na prijimajucom mobilnom zariadeni
Rezimy uspory energie niektorych mobilnych zariadeni m6zu oneskorit' notifikacie

2.4 Preventivne opatrenia

A

A
A

Vykon Brainomix 360 e-ASPECTS je obmedzeny kvalitou vstupnej CT snimky. Ak
Brainomix 360 e-ASPECTS dostane nekvalitné, neplatné alebo posSkodené udaje, mdze to
ovplyvnit schopnost systému efektivne spracovat vysledky. Pouzivatel by preto mal
manualne skontrolovat, ¢i na snimke nie su artefakty skenera a €i nie je snimka nekvalitna,
aby sa predislo nespravnym vysledkom.

Brainomix 360 e-ASPECTS je zavisly od spravneho fungovania zakladnej serverove;j
platformy, na ktorej je nainstalovany, a nie je ur€eny na pouzivanie ako datové ulozisko.
Vysledky a pdvodné udaje by mali byt ulozené v systéme PACS a vhodne zalohované.

Brainomix 360 e-ASPECTS bol iba validovany a je ur€eny na pouzitie v populacii dospelych
pacientov. Bezpec€nost a ucinnost v pediatrickych pripadoch nebola stanovena.

2.5 Kilinické vyhody

Hlavnym prinosom Brainomix 360 e-ASPECTS je poskytnut uréenému pouzivatelovi referenéné
skore ASPECTS s citlivostou a Specifickostou na urovni odbornika.

2.6 Prostredie pouzivania

Brainomix 360 e-ASPECTS je urCeny na pouzivanie na stolovych alebo mobilnych zariadeniach
schvalenych zdravotnickou organizaciou na klinické pouzitie. Zobrazenie na pocitaci aj na mobilnom
zariadeni prinada vyhody zariadenia; nahladové snimky z mobilného zariadenia by sa vdak nemali
pouzivat ako pomécka na diagnostické ucely.
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3 Instalacia a skolenie

Pred prvym pouzitim Brainomix 360 e-ASPECTS je potrebna instalacia softvéru a zaskolenie jeho
pouzivatelov.

3.1 Instalacia

Brainomix 360 e-ASPECTS je mozné nainStalovat pre vasu organizaciu bud’ prostrednictvom
nasadenia servera v cloude, alebo lokalnej intalacie fyzického servera. Pred inStalaciou spolo¢nost
Brainomix (alebo autorizovany distributor) zhromazdi vSetky potrebné informacie o instalacii vratane
informacii o umiestneni, poziadavkach na napajanie a siet a o vSetkych systémoch tretich stran, ktoré
mozu interagovat’ so softvérom Brainomix 360 e-ASPECTS. O spdsobe a poziadavkach na instalaciu
sa poradte so spolo¢nostou Brainomix alebo autorizovanym distributorom.

Ak chcete pouzivat softvér na mobilnych zariadeniach (smartfén a tablet), stiahnite si do svojho
zariadenia aplikaciu Brainomix 360 Mobile:

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

Postupujte podla pokynov svojho mobilného zariadenia a dokond€ite proces instalacie.

3.2 Skolenie

Pouzivanie Brainomix 360 e-ASPECTS si vyzaduje kompetencie v interpretacii nekontrastnych CT
skenov na lieCbu pacientov s akutnou ischemickou cievnou mozgovou prihodou. Pred prvym pouZitim
softvéru sa vyzaduje $kolenie. Skolenie je organizované vopred a poskytované kvalifikovanymi
Skolitemi spolo¢nosti Brainomix (alebo Skolitelmi tretich stran vymenovanymi spolo¢nostou
Brainomix) v €ase uvodnej inStalacie pre klinickych a/alebo IT zastupcov vaSej organizacie. Nasledne
mozu byt novi pouzivatelia vySkoleni v pouzivani softvéru uréenym veducim Skolitelom (Skolitelmi)
vasej organizacie. Spolo¢nost Brainomix vam oznami, €i je po uvodnom zaskoleni potrebné nové
Skolenie. V pripade akychkolvek otazok tykajucich sa Skolenia sa obratte na veduceho Skolitela
(Skolitelov) svojej organizacie alebo na spolo¢nost’ Brainomix na adrese support@brainomix.com
(mailto:support@brainomix.com)
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4 Specifikacie systému

4.1 Server

Nasledujuce udaje by sa mali povazovat za minimalne Specifikacie pre spolahlivé pouzivanie

aplikacie.
Procesor x86-64 kompatibilny procesor so 4 jadrami na frekvencii 3,0+ GHz alebo 6 jadrami
na frekvencii 2,4+ GHz s podporou inStrukcii SSE4.2 (napr. Intel Core i5, i7, Xeon)
Pamat’ 8 GB
Disk 100 GB
Siet’ 1Gb Ethernet
Operacny Ubuntu Linux 22.04
systém

4.2 Klienti

Nasledujuce webové prehliadace a platformy by sa mali povazovat za minimalne poziadavky na
spolahlivé fungovanie webového pouzivatelského rozhrania.

Webovy prehliadaé Podporovana verzia
Google Chrome NajnovSia verzia

Mozilla Firefox Najnovsia verzia

Microsoft Edge Najnovsia verzia

Mobile Safari (iOS) Najnovsia verzia

Platforma Minimalne Specifikacie
PC (stolovy pocita¢ alebo notebook) Pamat: 4 GB RAM

Velkost obrazovky: 13,3 palca a viac
RozliSenie obrazovky: 1024 x 768
Procesor: Procesor Intel alebo AMD

iPad Pamat: 2 GB RAM
Velkost obrazovky: 9,4 palca a viac
RozliSenie obrazovky: 2048 x 1536

Mobilny telefén (iPhone alebo Android) Pamat: 2 GB RAM
Velkost obrazovky: 4,7 palca a viac
RozliSenie obrazovky: 1334 x 750
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4.3 Jazyky

V aktualnej verzii softvéru su podporované tieto jazyky.

= bulharcina (bg)
= Cestina (cs)

= walestina (cy)
= nemcina (de)

= gréctina (el)

= angli¢tina (en)
= SpanielCina (es)
s finCina (fi)

= francuzstina (fr)
= chorvatcina (hr)
= madarcina (hu)
» talianéina (it)

= |otystina (lv)

= litov€ina (It)

= holandcina (nl)
= polstina (pl)

= portugalCina (pt)
= portugalCina (brazilska) (pt-br)
= rumuncina (ro)
= srbcéina (sr)

= slovencina (sk)
= slovincina (sl)
= SvédcCina (sv)
= turectina (tr)

4.4 Vykon a zivotnost’

Nasledujuce Specifikacie vykonu sa vztahuju na aktualnu verziu softvéru.
Cas spracovania (na CT sken) < 1 minGta (po naditani z PCS alebo po dokoné&eni nahravania)
Citlivost’ priem. min. 50 %

Specifickost’ priemer min. 94 %

Samostatny technicky list pre platformu Brainomix 360 s informaciami relevantnymi pre oddelenie IT
vasej organizacie sa poskytuje pri prvej instalacii a je k dispozicii na poZiadanie.

Zivotnost produktu Brainomix 360 e-ASPECTS je neobmedzena pre aktualnu verziu softvéru a poéas
trvania zmluvného poskytovania sluzieb pri nasadeni na virtualnom pocitaci, ktory dostava pravidelné
aktualizacie softvéru od spolo¢nosti Brainomix.
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5 Skener a kompatibilita snimok

Softvér Brainomix 360 e-ASPECTS je uréeny na pracu s nekontrastnymi CT snimkami odoslanymi
prostrednictvom protokolu DICOM. Tieto skeny by mali mat tieto vlastnosti:

Hrabka rezu Maximalna hrabka rezu 2 mm

Objem Jedna mozgova sekvencia z kruhu urovne Willis alebo nizsej, k temenu
ziskavania

Metoda Filtrovana spatna projekcia (FBP) so strednym filtrom (tzn. Ziadne nadmerné
rekonstrukcie zostrenie alebo vyhladenie). Metédy opakovanej rekonstrukcie s malou

velkostou jadra (nie prilisné vyhladenie) mozu taktiez fungovat, ale budu si
vyzadovat testovanie na pracovisku.

Okno Okno mozgu (nie okno kosti)

Pouzitie hrubSich rezov alebo inych rekonstrukénych metdd (napr. iterativna rekonstrukcia) méze
viest' k vzniku snimkovych artefaktov a nasledne k zniZeniu skérovacieho vykonu.

Pouzitie nespravneho okna zvyCajne vedie k tomu, Ze Brainomix 360 e-ASPECTS nespracuje
skenovanie.

CT snimky zachytené po kontrastnej latke, dokonca aj po niekolkych hodinach, budu pravdepodobne
stale obsahovat’ stopy kontrastnej latky, ktoré nepriaznivo ovplyvnia detekéné algoritmy softvéru.
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6 Kyberneticka bezpecnost’

Brainomix 360 e-ASPECTS je nainstalovany na serveri (fyzickom alebo virtualnom) v ramci
nemocnicnej siete a ako taky je potencialne zranitelny voc¢i akémukolvek Skodlivému softvéru alebo
virusom, ktoré prenikni do nemocnicnej siete, v ktorej je Brainomix 360 e-ASPECTS vlozeny, alebo
voCi akejkolvek inej forme neopravneného pristupu.

Brainomix 360 e-ASPECTS nepredstavuje Specificku zranitefnost nemocni¢nej siete, v ktorej je
vlozeny, a je nepravdepodobné, ze by bol zamerne zneuzity. Ak by sa vSak takéto rizika vyskytli,
mohli by spOsobit’ poSkodenie alebo stratu prijimanych, ukladanych alebo odosielanych udajov,
poskodenie, stratu alebo posSkodenie ulozenych konfiguracnych Gdajov alebo prerusenie i
zabranenie beznej prevadzky.

Brainomix 360 e-ASPECTS bol navrhnuty a vyvinuty s funkciami a poziadavkami na zmiernenie
tychto rizik kybernetickej bezpecénosti. Systém bol navrhnuty tak, aby:

o Pristup pouzivatelov bolo mozné obmedzit a kontrolovat

o Komponenty na ukladanie udajov neboli pristupné cez siet inak ako cez komponenty webovej
sluzby Brainomix

o Otvoreny bol len minimalny pocet portov potrebnych pre vSetky funkcie

o Prenos udajov cez neddveryhodné spojenia bol zabezpeceny a Sifrovany

o Spoloc¢nost’ Brainomix mohla systém vzdialene monitorovat’ a podfla potreby bezpecCne
inStalovat’ bezpe€nostné aktualizacie

Brainomix 360 e-ASPECTS bol navrhnuty tak, aby pouzival viacuroviiovy model autorizacie zalozeny
na rolach pouzivatelov. Patria sem Standardni pouzivatelia, ktori maju pristup k systému a pouzivaju
ho, a spravcovia, ktori maju dalSie opravnenia, ktoré im umoznuju:

o Pristup k udajom pacienta alebo konfiguracii systému
o Nastavovat' a spravovat moznosti zabezpecenia

o Qdstranovat udaje/skeny pacienta

o Upravit a odstranit pouzivatefov

InStalacny balik pre Brainomix 360 e-ASPECTS obsahuje lokalnu firewallovu, antivirusovu a
antimalvérovu ochranu servera. Tie je mozné ich zmenit alebo doplnit tak, aby vyhovovali miestnym
bezpecnostnym politikdm; je v8ak ddlezité, aby spravcovia pred odstranenim alebo zmenou
konfiguracie tychto predvolenych ochrannych prvkov kontaktovali podporu spolo¢nosti Brainomix, aby
nedoslo k ohrozeniu bezpec€nosti systému.

Aby sa zabranilo neopravnenému pristupu, Brainomix 360 e-ASPECTS obsahuje zabudované
mechanizmy pouzivatelského mena/hesla a dvojfaktorového overenia, ktoré su opisané v Casti
Kontrola pristupu v tejto pouzivatelskej prirucke.

Ak maju pouzivatelia alebo spravcovia podozrenie, ze prihlasovacie Udaje pouzivatela boli zneuzité,
mali by heslo okamzite zmenit alebo ucet zablokovat.

Hesla mdzu nastavovat a menit pouzivatelia a/alebo spravcovia, ale musia spifiat minimalne
poziadavky na zloZitost’ hesla. Minimalne poziadavky na zloZitost hesla su nastavené ako predvolené,
ale spravcovia mézu nakonfigurovat moznosti pre vacsiu zlozitost, ak je to potrebné alebo nariadené
miestnymi bezpe¢nostnymi zasadami.

Tieto mozZnosti zahfiiaju nastavenie povinného pouzivania Specialnych znakov, vytvorenie €iernych
zoznamov hesiel, ktoré sa nesmu pouzivat, a nastavenie maximalneho veku pre opatovné nastavenie
hesla. Dvojfaktorové overovanie je v predvolenom nastaveni volitelné, ale spravcovia ho mézu aj
vynutit.
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Brainomix 360 e-ASPECTS mozno nastavit na automatické vypnutie pouzivatelskych uctov, ktoré
nemali ziadnu aktivitu poCas definovaného obdobia, a pre aktivhych pouzivatelov obsahuje aj funkciu
automatického €asového limitu, ktora po ur€itom ¢ase necinnosti pouzivatefov odhlasi.

Aby sa minimalizovalo riziko neopravneného pouzivania Brainomix 360 e-ASPECTS, pouzivatelia by
nemali zdielat’ pristupové udaje a mali by sa okamzite odhlasit, ked nepouzivaju systém.

Spravcovia sa m6zu rozhodnut pouzivat pouzivatelské ucty aktivneho adresara (prostrednictvom
LDAP) namiesto predvoleného systému overovania Brainomix.

Hoci boli navrhnuté a implementované rézne kyberneticko-bezpe&nostné opatrenia, uspesné
zmiernenie bezpecénostnych zranitelnosti pre Brainomix 360 e-ASPECTS zavisi od bezpe€nostne;j
infrastruktury sietového prostredia nemocnice, osved&enych postupov pouzivatelov a riadenia zo
strany spravcov.

Brainomix 360 e-ASPECTS by sa mal instalovat len v ramci bezpenej nemocnicnej siete, ktora je
chranena firewallom na sietovej urovni, antivirusovym a antimalvérovym softvérom a v idealnom
pripade softvérom na detekciu nepovoleného pristupu (IDS).

Klientské pocitaCe pouzivané na pristup k serveru, na ktorom su umiestnené Brainomix 360 e-
ASPECTS, by mali byt tiez chranené antivirusovym/antimalvérovym softvérom a IDS a mali by byt
aktualizované bezpecnostnymi zaplatami a aktualizaciami.
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/ Kontrola pristupu a oznamenia

7.1 Prihlasenie

1. V internetovom prehliadaci prejdite na adresu servera Brainomix 360 alebo Brainomix 360 Cloud.

2. Ak ste aplikaciu z vasho aktualneho webového prehliadaca v poslednom ¢ase nepouzili, zobrazi
sa vyzva, aby ste sa prihlasili. Prihlasovacie Udaje vam poskytne spravca vasho systému.
Brainomix 360:

LOG IN

Usemame

user{@brainomix.com

Password

Keep me signed in

SELECT ORGANISATION

Please enter your organisation code

Organisation

. Ak sa prihlasujete do Brainomix 360 Cloud, zadajte ID vaSej organizacie

. Zadajte pouzivatelské meno

. Zadajte heslo

. Ak chcete byt po 1 hodine alebo po zavreti prehliadac¢a automaticky odhlaseny/a, poli¢ko
ponechajte nezaciarknuté. PoliCko zaciarknite v pripade, ak v tomto pocitaci chcete zostat
prihlaseny/a, kym sa neodhlasite.

5. Kliknite na tlacidlo Odoslat alebo stlacte klaves Enter

A WDN -

3. Ak ste zabudli svoje heslo, m6zete poziadat o vytvorenie nového hesla prostrednictvom e-mailu,
ak kliknete na text 'Zabudli ste heslo?".
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TWO-FACTOR VERIFICATION

Enter code from Google Authenticator

e.g. 123456

Trust this client

4. Ak ste sa zaregistrovali na dvojfaktorové overenie, mozete byt vyzvany/a, aby ste zadali tokenovy
kéd z vasej overovacej aplikacie.

= Vyberte moznost 'Dbverovat tomuto klientovi', aby ste predisli opakovanému vyZadovaniu
tokenového kédu v tomto zariadeni alebo prehliadaci. Tuto moznost nepouzivajte
v zdielanych zariadeniach.

= Ak nemdzete ziskat tokenovy kod z overovacej aplikacie, mdzete zadat nepouzity
obnovovaci kéd zo zoznamu, ktory ste dostali pri zaregistrovani sa do dvojfaktorového
overenia.

7.2 Odhlasenie

1. Vyberte svoje pouzivatelské meno na pravej strane navigac¢nej listy

user@brainomix.com -~

Your profile

Logout

2. Kliknite na polozku Odhlasit’ sa

7.3 Zmena hesla

1. Vyberte svoje pouzivatelské meno na pravej strane navigacnej listy

user@brainomix.com =

Your profile

Logout

2. Kliknite na Vas profil

3. Kliknite na kartu s oznaenim Zmenit’ heslo

4. Zadaijte svoje staré a nové heslo (hesla musia spifiat minimalne poziadavky na zlozZitost: 8 znakov
s aspon jednym Cislom a pismenom.)

5. Kliknite na polozku Ulozit’ alebo stlacte klaves Enter
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7.4 Dvojfaktorové overenie

1. Vyberte svoje pouzivatelské meno na pravej strane navigaCnej liSty

user@brainomix.com =

Your profile

Logout

2. Kliknite na Vas profil

3. Kliknite na kartu s oznacenim Dvojfaktorové overenie
4. Kliknite na tlacidlo Prihlasit’ sa .

5. Postupujte podla pokynov na obrazovke pri prihlasovani.

7.5 Telefonny zoznam

Pristup

1. Telefonny zoznam mozno otvorit' kedykolvek prostrednictvom aplikacie a pouzivatelského
rozhrania plochy, ak maju pouzivatelia vo vasej organizacii ulozené telefonne cisla.

Brainomix

Pouzitie
1. Zobrazuju sa vSetci pouzivatelia a vstupy s priradenym telefonnym cislom a da sa im
zatelefonovat.
2. Pri spustené telefonatu inému pouzivatelovi sa hovor zaznamena a mézete ho zobrazit
v pouzivatelskom profile oboch pouzivatelov.

3. Ak telefonny zoznam spustite z pripadu, akékolvek hovory budu zaznamenané ako sucast
daného pripadu a zobrazia sa v histérii sprav daného pripadu.

Stroke Team

Brainomix User
C 0123 :

7.6 Stav V pohotovosti
Konfiguracia

1. Vas stav 'V pohotovosti' moéze byt nakonfigurovany prostrednictvom aplikacie. Mézete si vybrat, Ci
ste v pohotovosti alebo nie, a pre ktoré organizacie ste v pohotovosti.
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On-call status

On-=call

Brainomix

7.7 Oznamenia v aplikacii

1. Mézete si vybrat, €i chcete dostavat oznamenia vzdy, len ked ste v pohotovosti pre organizaciu

alebo ich nechcete dostavat nikdy.
2. Tieto nastavenia mozete nakonfigurovat tuknutim na "Oznamenia" v menu aplikacie pre

organizaciu.
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= Brainomix

Notifications

Select when to receive each notification

New message from [user's name]

Patient flagged for endovascular

therapy

| When on=-call
MNewver

Flag for endovascular therapy
cancelled

() When on-call
() Mever

Ak chcete dostavat oznamenia z aplikacie Brainomix 360 Mobile, musite zabezpedit, aby boli
oznamenia na vasom mobilnom zariadeni povolené. Toto nastavenie je mozné vykonat v ¢ase
inStalacie aplikacie Brainomix 360 Mobile do mobilného zariadenia alebo ho mézete nastavit neskér
podla niZSie uvedenych krokov.

I0S

= Spustite aplikaciu Nastavenia.

= Tuknite na polozku Oznéamenia.

= Prejdite na polozku Brainomix 360 Mobile > Tuknite na polozku.

= Prepnite prepina¢ Povolit’ oznamenia na Zapnuté , aby ste povolili oznamenia.

= Prepnite prepina¢ Naliehavé oznamenia na Zapnuté (oznamenia sa dorucuju vzdy okamzite a
zostavaju na uzamknutej obrazovke hodinu).

= Vyberte si preferencie upozorneni — odporuca sa vybrat vSetky (uzamknuta obrazovka,
centrum oznameni a bannery) a nastavit Styl bannerov na Trvaly.

= Prepnite prepinace Zvuky a Odznaky na Zapnuté (odporuca sa).

Android

= Spustite aplikaciu Nastavenia.

= Tuknite na Aplikacie.

= Prejdite na Brainomix 360 Mobile > Tuknite na polozku.

= Tuknite na polozku Oznédmenia.

= Prepnite prepina¢ Povolit' oznamenia na Zapnuté, aby ste povolili oznamenia vratane sprav,
zvukov a vibracii.

= Prepnite prepinac Zobrazit’ potichu na Vypnuté (odporuca sa).
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= Prepnite prepina¢ Nastavit’ ako prioritu na Zapnuté na zapnutie obrazovky, ked je zapnuta
funkcia 'Nerusit' (odporuca sa).
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8 Zoznam pripadov

8.1 Prehlad

Bezné pouzitie

» Stranka zoznamu pripadov uvadza vSetky pripady, ktoré su vam k dispozicii. Predvolene su
usporiadané od najnovSieho pripadu po najstarSi. Spracuvané pripady budu mat uvedené
percento spracovania v stipci Stav.

= Medzi strankami s pripadmi mézete prechadzat klikanim na Cisla stranok pod zoznamom.

» Kliknutim pripad otvorite v prehliadaci pripadov (pozrite si Cast' Prehliada¢ pripadov).

= Ak ste vy alebo niekto iny vo vasej organizacii uz zobrazili pripad, na konci jeho riadka sa
zobrazi bodové hodnotenie.

= Ak chcete rozbalit podrobnosti pripadu a rozbalit kazdy sken, aby ste videli jeho podrobnosti a

miniataru ukazky skenu, kliknite na ikonu
= Ak chcete prispdsobit zobrazené stipce, kliknite na tlagidlo 'Stipce'. Spravca méze zmenit
predvolenu zostavu stipcov pre vasu organizaciu.

8.2 HPadanie pripadov

Triedenie

Kliknutim na pozadované zahlavie stipca moZzete nechat zatriedit zoznam pripadov; opakovanym
kliknutim na zahlavie otocite poradie podla niZSie uvedeného znazornenia:

Name &
Example 1
Example 2

Example 3

Example 4

Mame

Example 4
Example 3
Example 2

Example 1
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Vyhladat

Pacienta vyhladate pomocou mena, evidencéného Cisla alebo identifikacného Cisla zadanim textu do
pola na vyhladavanie nad tabulkou.

Vysledky sa zobrazia vo vyskakovacom okne poc¢as pisania. Zoznam pripadov sa aktualizuje a
zobrazi vysledky po stlaceni tlacidla Enter.

Search

Filtrovanie

Filtrujte pripady pomocou dostupnych moznosti. Po vybere tejto moznosti vyberte hodnoty, podla
ktorych chcete filtrovat, z rozbalovacieho zoznamu. Ak niektory sken spifia podmienky vyberu,
zobrazia sa vSetky skeny v rovhakom pripade.

Y Filter~ [Z3 Columns ~ ted -

State .~ This scan has completed
Favorite processing
Workflow .~ This scan is being processed

Institution name i.© Waiting to be processed (Paused)

Scanner ¥ Waiting to be processed
Processing for this scan has
failed

8.3 Export vysledkov

1. Zaciarknutim poliCok vyberte vSetky pripady, ktoré chcete zahrnut. Postup opakujte na vSetkych
prislusnych stranach zoznamu.

Tip: Ak chcete vybrat vSetky pripady na strane, zaCiarknite poli¢ko v riadku zahlavia.
Tip: Ak chcete na jednej strane zobrazit' viac skenov, nastavenie 'Pocet riadkov na stranu' mézete
zmenit' v spodnej Casti tabulky.
Tip:: Ak chcete exportovat konkrétne skeny, mézete otvorit pripad a vybrat v ramci neho len
niektoré skeny.
2. Kliknite na tlacidlo Exportovat’ a vyberte na export len zvolené skeny, pripadne vSetky skeny na
vSetkych stranach.
3. Kliknutim na prislusné tlacidlo v okne exportujte udaje do formatu CSV alebo XLSX.
= Tieto typy suborov je mozné otvorit' v réznych aplikaciach vratane Microsoft Excelu.
= Stiahnuté subory obsahuju riadok pre kazdy pripad s identifikacnymi informaciami,
vysledkami hodnoteni a pokynmi na interpretaciu exportovanych udajov.
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9 Prehliadac€ pripadov
9.1 Prehlad pripadu

Prehliadac pripadov obsahuje vSetky informacie o danom pripade. Kazdy primarny sken v ramci
pripadu sa zobrazi na samostatnej karte.

Udaje o pacientovi

Tato sekcia v hornej Casti uvadza zhrnutie osobnych udajov pacienta. Tieto Udaje sa preberaju zo
zdrojovych oznaceni série DICOM. Berte na vedomie, Ze tieto informacie mézu byt odstranené, ak bol
pripad pseudonymizovany, t. j., ak bol prijaty pri peer-to-peer synchronizacii alebo zobrazujete pripad
pomocou Brainomix 360 Cloud.

Doplnkové skeny

Ak boli nakonfigurované pracovné postupy CT prehliadaca alebo uloziska DICOM, k pripadu mozno
pripojit doplnkové skeny alebo série DICOM. K tymto mozno pristupovat z karty Sprava.

9.2 Sprava

Sprava obsahuje zhrnutie snimania vSetkych foriem snimani v pripade pacienta, ktoré mozno triedit
pomocou moznosti triedenia. Kazdy zobrazeny rez v sprave o stave je odkazom na prehliada¢ plného
rezu pre relevantny sken.

V zhrnuti zobrazenia sa zobrazuju vysledky pre kazdy primarny sken.

Po zhrnutiach zobrazenia sa zobrazuju podrobné informacie pre kazdy sken.

Mbzete si stiahnut spravu vo formate PDF pripadu, alebo zaslat spravu PDF na urcitu e-mailovu
adresu, ak je nakonfigurovana.
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9.3 Spravy

Ak to povolil vas spravca systému, spravy pre pripad mozno zobrazit’ a odosielat. Ked pride nova
sprava, mozno ju zobrazit v pripade. Ak je to nakonfigurované, odosle sa oznamenie z mobilnej
aplikacie vSetkym zaregistrovanym pouzivatefom.

Noveé spravy sa zobrazia v spodnej €asti chatu, ked budu prijaté.

Ak chcete odoslat spravu, napiste ju do pola v spodnej Casti a kliknite na tlaidlo odoslania na pravej
strane.

Ak chcete zistit, kto spravu €ital, stlate a podrzte spravu. Aby ste zobrazili tento zoznam, mézete tiez
kliknut na ikonu informacii. Ak chcete zatvorit zoznam, kliknite na ikonu zatvorenia.
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Brainomix 360

Brainomix Admin
(2025-03-04 09:34 GMT)

Brainomix 360

Scan pri

Mot fla
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9.4 Oznacit’ pacienta ako vhodného na
endovaskularnu lieCbu

Ak vas spravca systému povolil funkciu odosielania sprav, mdzete oznacit pacienta ako vhodného na
endovaskularnu lie€bu zo spravy a z karty posielania sprav.

Vyberte organizacie, ku ktorym chcete oznacit pacienta, a potvrdte oznacenie. Akykolvek pouzivatelia
vo vybranych organizaciach s nakonfigurovanymi oznameniami o endovaskularnej liecbe budu
upozorneni na to, Ze bol pacient oznaéeny.

Ak sa to vyzaduje, oznacenie mozno zrusit. VSetci pouzivatelia s nakonfigurovanymi oznameniami
o zruSeni endovaskularnej lieCby budu upozorneni na to, ze bolo zruSené.

Flag for endovascular therapy

Select organisations to send this flag to

Brainomix

Flag this case for endovascular therapy?

Confirm Cancel

9.5 Kilinické udaje
Ak to vas spravca systému povolil, Cast klinickych udajov bude dostupna na samostatnej karte. Da sa

to pouZit na uloZenie extra klinickych udajov pre pacienta. VSetky predtym ulozené klinické udaje
mozno zobrazit' kliknutim na tlacidlo 'Zobrazit’ historiu'.

MézZe tu byt zadana postihnuta strana z klinickej prezentacie a ak sa liSi od automaticky zistenej
strany, vysledky budu aktualizované tak, aby sa pouzila strana zistena klinicky.

Predvypocitané celkové skére NIHSS sa méze zadat' priamo alebo ho mdzete vypocitat interaktivne
kliknutim na tlacidlo 'Vypocitat skore' a zadanim skore pre kazdu polozku do formulara.

VsSetky ostatné polia klinickych udajov mézu byt upravované za ucelom pridania klinickych informacii
alebo ponechané prazdne, ak nie su relevantné.

Skoére NIHSS po 24 hodinach mozno zadat po vSetkych ostatnych poliach rovnakym spésobom ako
vySSie.

Tu zadané klinické udaje budu zahrnuté v spravach o pripadoch v PDF a exportovanych tabulkach
CSV/XLSX.
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2018-12-27

Clinical data

Clinical data

Not selected
Left

Right

Both
Unknown

Calculate score

known
No symptoms
No disability despite symptoms
Slight disability (able to look after own affairs)
: Moderate disability (requires help, walks independently)
Moderately severe disability (requires help, walks with assistance)
5: Severe disability {nursing care required, unable to walk)

tails Do not include any identifiable patient data in the clinical details

9.6 Klinické studie
Ak to povoli vas spravca systému, vhodnost pacienta pre klinické Studie sa bude hodnotit' a hlasit vo

webovom pouzivatelskom rozhrani a v spravach o pripadoch v PDF.

Predvolene su na povolenie spravcami systému dostupné studie DAWN, DEFUSE-3, ESCAPE,
EXTEND a usmernenia ESO pre neskoré ¢asové okno.

Suhrn vhodnosti pacienta pre nakonfigurované klinické studie sa zobrazi vo vrchnej ¢asti na karte
klinickych adajov.

Len vybrané zakladné skeny pre pacienta sa pouzivaju na stanovenie vhodnosti pre nakonfigurované
Stadie.

Trials Tracker
o May not meet DAWN (Group A) trial criteria
'0' May not meet DAWN (Group B) trial criteria

Q Known parameters meet DAWN (Group C) trial criteria

Details

Vhodnost pre kazdé kritérium sa stanovi automatickymi vysledkami snimania pre kazdy sken
a klinické udaje, ak su poskytnuté. Pre perfuzne jadrové hodnotenie sa pouziva objem jadrovej mapy.

Viac podrobnosti o vhodnosti pacienta pre kazdé kritérium v ramci kazdej Studie najdete na kartach
klinickych studii.
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Trials Tracker

All trials

&
> &
& TR S o
& &EHF

0O 0 9 0O
DAWN (Group A)

Details

0 99 00
DAWN (Group B)

Details

© © © © 0O
DAWN (Group C)

Details

DAWN (Group A) @
@ nHss==10
NIHSS: 21

@ Fremorbid mRS <=1

Premorbid mRS: 1

o Age >= 80
Age: 37

o 6-24 hours from last known well

2018-12-27 09:09:36
7 hours, 59 minutes Q

2018-12-27 09:09:07
7 hours, 59 minutes Q

2018-12-27 09:04:55
7 hours, 54 minutes Q

& 1ca/M1 occlusion

2018-12-27 09:09:07
Occlusion: proximal @&

© crP/MRI core < 21 mi

2018-12-27 09:09:36
CTP core: 34 ml o

@ Limited MCA territory involved on NCCT

2018-12-27 09:04:55
Acute hypodensity: 27 ml Q

DAWN (Group B) @

@ niHss >=10

NIHSS: 21

@ Fremorbid mRS <=1

Premorbid mRS: 1

© ~Age1s-79
Age: 37

° 6-24 hours from last known well

2018-12-27 09:09:36
7 hours, 59 minutes o

2018-12-27 09:09:07
7 hours, 59 minutes &

2018-12-27 09:04:55
7 hours, 54 minutes Q

@ 1caA/M1 occlusion

2018-12-27 09:09:07
Ocelusion: proximal Q

© CTP/MRI core < 31 ml

2018-12-27 09:09:36
CTP core: 34 ml o

@ uimited MCA territory involved on NCCT

2018-12-27 09:04:55
Acute hypodensity: 27 ml o

anual/easpects?lang=SK

DAWN (Group C) @

@ nmHss==20

NIHSS: 21

o Premorbid mRS <= 1

Premorbid mRS: 1

@ Age18-79
Age: 37

Q 6-24 hours from last known well

2018-12-27 09:09:36
7 hours, 59 minutes &

2018-12-27 09:09:07
7 hours, 59 minutes &

2018-12-27 09:04:55
7 hours, 54 minutes Q

& 1cA/M1 occlusion

2018-12-27 09:09:07
Ocelusion: proximal 0

@ CTP/MRI core 31-51 mi

2018-12-27 09:09:36
CTP core; 34 m| 0

o Limited MCA territory involved on NCCT

2018-12-27 09:04:55
Acute hypodensity: 27 ml @
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9.7 Displej e-ASPECTS

Unannotated scan

Udaje o skene

Cas skenu sa nachadzaji v lavom spodnom rohu skenu. Dalsie Gidaje skenu sa nachadzaju v tlagidle
Info na spodnej liSte nastrojov a na karte Sprava. Niektoré udaje su preberané zo zdrojovych
oznaceni série DICOM (napr. opis Studie), zatial €o iné su odvodené zo samotného softvéru (napr.
verzia algoritmu).

Podrobné vysledky

Bodové hodnotenie ASPECTS a sprievodné informéacie su zobrazené v hornej €asti stranky. Stranka
sa da posuvat a obsahuje nasledujuce informacie.

Varovania

Ak je tato Cast viditelna na stranke vlavo, produkt e-ASPECTS vydal vystrahy, ktoré mézu ovplyvnit
presnost bodového hodnotenia.

ASPECTS

Tato Cast’ ukazuje skore ASPECTS vypocitané e-ASPECTS, ako aj zoznam oblasti, ktoré boli
vyhodnotené ako obsahujuce akutnu hypodenzitu, a vzhladom na to maju znizené hodnotenie
ASPECTS. Ak chcete oznadit nazov oblasti, kliknite narn. Upozorfiujeme, Ze na réznych rezoch CT
skenu mézu byt viditelné rézne oblasti.

Objemy — hyperdenzita
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Unannotated scan

Brainomix 360 e-ASPECTS sa pokusi odhalit abnormalne hyperdenzity v ramci nekontrastného CT
skenu. Abnormalne hyperdenzity sa vztahuju na oblasti so zvySenymi hodnotami HU v mozgu v
porovnani s hodnotami, ktoré by sa bezne o€akavali pri CT skene zdravého mozgu. Beznymi
priC¢inami takychto hyperdenzit u pacientov s podozrenim na cievnu mozgovu prihodu je akutne
krvacanie, kedZe Cerstva krv je zvyCajne hyperdenznejSia ako siva alebo biela hmota, alebo unik
kontrastnej latky, hoci by sa nemal objavit na nekontrastnom CT skene, ak nebola nedavno podana
kontrastna latka.

Ak je v CT skene zistena hyperdenzna oblast, oblast bude segmentovana a zobrazena ako prekrytie.
Bude hlaseny objem segmentovanej oblasti (v mililitroch). Aj ked by toto meranie objemu malo
zodpovedat segmentovanej oblasti, pouzivatel musi vizualne overit, Ze je segmentovana oblast
spravna vzhladom na podkladové hyperdenzity v snimke.

Berte na vedomie, ze tato funkcia je samostatna, a nie je su€astou funkcie hyperdenzity ciev, ktora sa
snazi identifikovat’ okluzie alebo kalcifikacie v cievach.

Ked sa zisti velky hyperdenzny objem, hypodenzny objem, skére ASPECTS a vysledky pre
hypodenzné cievy budu potlacené. Ak spravca povolil ruéné Upravy, tato funkcia sa méze pouzit na
opatovné dosadenie potlatenych vysledkov.

Objemy — akutna/neakutna hypodenzita

Objem hypodenznych znakov v ml vypocitany podfa Brainomix 360 e-ASPECTS. Toto je miera
'tepelnej mapy'. Presnost vypoctu objemu zavisi od kvality 'tepelnej mapy', ktora by sa mala overit
ruéne.

Hyperdenzné cievy
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T016-11-24 73:54:16

HYPERDENSE VESSELS

Unannotated scan

e-ASPECTS sa snazi identifikovat lokalizované hyperdenzity v cievach na nekontrastnych CT
skenoch, typicky naznacujuce okluzie (zrazeniny) alebo kalcifikacie. Vlastnosti snimky, ako napriklad
tvar hyperdenzity a hodnoty HU v hyperdenznej cieve, sa beru do Uvahy pri klasifikacii tychto
charakteristik, pricom u kalcifikacie su typicky vySsie a jasnejSie definované hodnoty HU oproti
zrazeninam. Hyperdenzna oblast bude segmentovana a vyznacena vo vystupe vysledkov snimky.

Ak sa zisti jedna alebo viac okluzii, uréi sa dizka oklizie na zaklade merania najdlih$ej osi
segmentovanej oblasti spojenej s oklluziou. V pripade, kde sa zistia okluzie v oboch hemisférach na
CT skene mozgu, sa merania dizky uvedd podla hemisfér.

Berte na vedomie, Ze niektoré hyperdenzity nemusia byt softvérom zistené a mézu byt tiez oznacené
faloSne pozitivne nalezy. Je tiez mozné, Ze su tieto charakteristiky oznacené mimo ciev. V takomto
pripade nebude hyperdenzita spdsobena okluziou ani vtedy, ak je tak nespravne uréena.

Sken bez komentara

Na zobrazeni Nekomentovany sken sa vzdy zobrazuje CT sken bez prekryti. Toto zobrazenie
pouzivajte pri manualnom vyhodnocovani skenu.

Hodnota HU pixelu pod kurzorom mySi sa zobrazuje vedla neho na nekomentovanom skene.
Upozorfiujeme, ze vzhladom na to, ze CT skeny obsahuju Sum, objemové priemery a iné artefakty,
individualne merania nemusia nevyhnutne odzrkadlovat’ vlastnosti podkladového tkaniva.

V ponuke Exportovat’ sa nachadzaju tlacidla na stiahnutie bud pévodnych zdrojovych DICOM udajov,
alebo nekomentovaného skenu vo formate DICOM alebo PNG.

Vysledky

Zobrazenie vysledkov ukazuje CT snimku po spracovani a analyze pomocou e-ASPECTS. Rezy su
oznacené komentarom, ktory ukazuje segmentaciu oblasti ASPECTS a zistené znamky hypodenzity
alebo hyperdenzity.

V ponuke Exportovat’ su tlacidla na:

= Stiahnutie vysledkov a, ak su k dispozicii, snimok MIP vo formate PNG alebo DICOM.

= Prenos vysledkov do systému PACS prostrednictvom sietového pripojenia DICOM.

= Odoslanie vysledkov do vzdialeného systému pomocou peer-to-peer alebo cloudovej
synchronizacie.

= Posielanie vysledkov e-mailom na konkrétne e-mailové adresy, ak su nakonfigurované.

V ponuke Zobrazit’ su tlacidla na:
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= Zmenu rekonStrukcie skenovania. Vyberte si z nasledujucich moznosti:

= Standardna rekonstrukcia: Jednoducha rekonstrukcia objemu CT pomocou
spriemerovanych hodnét z pdvodnych rezov skenu.

» Redukovany Sum: Filtrovana verzia skenovania so znizenym Sumom (zrnitostou).

= Projekcia maximalnej intenzity: Tato metdda rekonstrukcie zabezpecuje lepSiu
viditelnost trombu. VSimnite si, ze MIP nebude k dispozicii, ak ma poévodny sken prili§
hrubé rezy.

= Zmente rozlozenie, ak je k dispozicii
= Obnovte zvacsenie, aby sa do zobrazenia zmestil cely sken.
Zobrazte sken v pomere 1 : 1.

Presuvanie medzi rezmi

Prechadzanie rezmi:

= Na stolovych pocitatoch mbzete pouZzit koliesko mySi alebo podrzat lavé tlacidlo mysi a
zaroven pohybovat mySou hore a dole na skene

= Na dotykovych zariadeniach mozete pohybovat jednym prstom hore a dole na skene (alebo
pouzit dva prsty, ak je sken zvacseny).

= Jazdcom modzete pohybovat nahor a nadol.

= Pomocou tladidiel a - mézete zmenit to, ktory rez sa zobrazi.

Okna

Pixely v CT skene sa meraju v Hounsfieldovych jednotkach (HU), ktoré sa musia pre zobrazenie
previest na urovne sivej. Ovladacie prvky urovne okien a Sirky v ponuke Okna vam umoznuju upravit
rozsah zobrazovanych hodnét HU.

Tieto prednastavené okna sluZia na ruéné posudenie skenu:

» Mozog: Poskytuje dobré celkové zobrazenie tkaniva mozgu.

= Vysoky kontrast: Poskytuje vysokokontrastné zobrazenie, aby boli skoré zmeny hypodenzity
lepSie viditelné.

= CTA: Poskytuje vySSi kontrast, aby boli rozSirené cievy lepSie viditelné.

= Pldca: Vhodné na zobrazovanie snimok pluc.

= Mediastinum: Vhodné na zobrazovanie makkych tkaniv na CT hrudnika.

= CTPA: Vhodné na zobrazovanie pfucnych angiogramov.

= Kost’: Vhodné na zobrazovanie kostnych Struktur.

Na vlastné pouzitie mézete pridat max. tri vlastné predvolby okien, ktoré budu dostupné v rovhakom
zozname predvolieb.

Sirka a uroven okna sa tiez daju upravit stladenim a podrzanim stredného tlagidla mysi v prehliadagi
za suCasného posuvania mysSi nahor/nadol (zmena urovne) alebo vpravo/vlavo (zmena Sirky).

Prekrytia

V tejto €asti mozno zapnut a vypnut jednotlivé prekryvajuce sa prvky uvedené v zobrazeni Vysledky.
Prekrytie sa uvedie len v pripade, Ze je dostupné pre suasny sken.

= Oblasti podl'a ASPECTS: Zobrazuje segmentaciu oblasti podla ASPECTS.

= Zasiahnuté oblasti: Zvyraziuje oblasti podla ASPECTS, ktoré su ohodnotené ako oblasti s
akutnou zmenou hypodenzity.

» Akutna hypodenzita: Zvyraznuje oblasti s akitnymi zmenami hypodenzity.
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= Neakutna hypodenzita: Zvyrazfiuje oblasti so star§imi zmenami hypodenzity, ktoré boli na
zaklade algoritmu produktu e-ASPECTS vylucené.
= Hyperdenzita: Zvyraziiuje oblasti s priznakmi abnormalnej hyperdenzity.
» Hyperdenzna cieva: Zvyrazriuje oblasti s hyperdenznymi cievami detegovanymi ako okluzia.
= Kalcifikacia: Zvyrazfnuje hyperdenzné cievy detegované ako kalcifikacie.
= Oblasti podl'a pc-ASPECTS: Zobrazuje segmentaciu oblasti podla pc-ASPECTS.
= Stredo-sagitalna rovina: Prepina indikatorovu Ciaru stredo-sagitalnej roviny.
= Textové poznamky: Prepina indikatory stran a dalSie informacné textové prekrytia.

9.8 Interaktivne zvyraznenie e-ASPECTS

Ked posuniete kurzor my3i nad spracovany sken, zvyraznia sa oblasti. Ak posuniete kurzor mysi nad
povodny sken, zobrazi sa HU hodnota v danom mieste.

&

Unannotated scan . . Results

anned: 2018-12-27 09:04:55

,

Unannotated scan .7 Results

Reconstructions Zoom

Original scan (,) (.) Reset zoom (z)

Results (straightened) .
| View scan at 1:1 ratio (t)

Standard reconstruction (d)
Reduced noise (n)
Maximum intensity projection (m)

& . 2 © 2021 Brainomix.
|LB All Rights Reserved.

4) BRAINDMIX® (i)
Projekcia maximalnej intenzity kombinuje niekolko rezov pévodného skenu spdsobom, ktory zvySuje
viditelnost krvnej zrazeniny a je znamy aj pod nazvom bodovy znak MCA. Na snimke obrazovky je
znazorneny priklad, na ktorom je bodovy znak na favej Sylviovej ryhe jasne zviditelneny.

Ak sa spracuva sken s hrubkou rezu mensou ako polovica nakonfigurovanej hribky zobrazenia,
vygeneruje sa MIP snimka. Upozorfujeme, ze nakonfigurovana hrubka zobrazenia byva typicky od
4.5 do 6 mm. Ked je dostupna MIP snimka, v ponuke zakladnych snimok sa zobrazi vyberové pole.
Po vybere poloZky 'Projekcia maximalnej intenzity' sa normalne rezy skenu nahradia MIP rezmi.
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9.10 Pomocnik

Prehliadac pripadov ponuka mnozstvo funkcii, ktoré pomahaju vyhodnocovat skeny. Kliknutim na
tlacidlo Pomocnik mdzete kedykolvek zobrazit pomocnika. Kazda funkcia bude oznacena tlaCidlom,
na ktoré mézete kliknut, aby ste zobrazili dalSie informacie pomocnika. Tieto doplnkové informacie
vam umoznuju oboznamit sa s ovladacimi prvkami a réznymi funkciami, ktoré st vam k dispozicii.

Odporuca sa pozriet si Pomocnik po kazdej vacsej aktualizacii softvéru Brainomix 360, aby ste sa
oboznamili s novymi funkciami, ktoré boli doplnené.

9.11 Maximalizacia

Results

Akékolvek okno je mozné maximalizovat, aby sa postupne zobrazilo vo va&Som. Prislusné ponuky su
dostupné pod maximalizovanym oknom. Stlacenim symbolu X sa vratite k normalnemu zobrazeniu.

9.12 Manualne vysledky

Ak je to povolené vasim spravcom, mdzete upravit automaticky vysledok a ulozit' vlastny manualny
vysledok pomocou Brainomix 360. Tato funkcia nie je dostupna, ked prezerate pripady pomocou
Brainomix 360 Cloud.
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Unannotated scan

Automaticky vysledok mézZete upravit ulozenim vlastného hodnotenia. Kliknutim na tlacidlo 'Upravit
vysledok' otvorite okno uprav.

Kliknite na oblasti na skene s akutnymi zmenami hypodenzity, aby ste vypocitali manualne hodnotenie
ASPECTS.

Pri ukladani vysledku sa mozete rozhodnut publikovat ho do niektorého nakonfigurovaného vystupu
alebo ho len ulozit bez publikovania.

9.13 Zdielanie pripadov

Ak to vas spravca povolil, mézete pseudonymizovany pripad zdiefat’ s niekym vo vaSej organizacii
alebo mimo nej pomocou odkazu na zdielanie.

Vytvorenie odkazu na zdielanie:

= Kliknite na tlacidlo 'Zdielat pripad' v prehliadaci pripadov. Dbajte na to, Ze toto tlaidlo sa
nezobrazi, ak zdielanie nebolo povolené.

= Ked sa zobrazi odkaz, kliknite na 'Kopirovat URL do schranky'.

= Vlozte odkaz do e-mailu alebo aplikacie na zasielanie sprav.

Délezité poznamky k zdielaniu odkazov

= Otvorenim zdielaného odkazu ziskate pristup ku vSetkym skenom len v jednom pripade.

= Odkaz bude pseudonymizovany, takze prijemca nebude moct vidiet' Zziadne osobné
identifikaCné udaje v prehliadadi pripadov.

» Prijemca musi mat sietovy pristup k serveru, ak je na intranete.

= Kazdy, kto ma odkaz, méze mat pristup k pseudonymizovanému pripadu, kym odkazu
neuplynie platnost. Cas uplynutia platnosti méZe nastavit va$ spravca.
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10 Mobilné zobrazenie

10.1 Zoznam pripadov

Ak pristupujete do Brainomix 360 alebo Brainomix 360 Cloud prostrednictvom telefénu, mozete
zobrazit zoznam v$etkych pripadov. Tuknutim na pripad ho otvorite. Posunutim nadol aktualizujete

zoznam pripadov.

Example 127

ent ID: EX127 DOB: -

=: 2018-12-27 09:01:27
CTP

2024-09-09 16:41:50 BST

Rows per page: 20 ~

10.2 Sprava

Mébzete si zobrazit cell spravu o pripade vSetkych zobrazovacich metdd a otvorit kazdy sken

e-ASPECTS - Verzia 12.1 | 2026-03-05

jednotlivo, aby ste mohli prechadzat rezmi a zobrazit vSetky informacie o skene a vysledku zo spravy.
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BEX127

Example 127
2018-12-27 09:01:27
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- EX127_DEMO

i: 2018-12-27 09:04:55
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ASPECTS

10.3 Prehliadac¢ skenov

V prehliadaci mézete prechadzat’ cez vSetky rezy skenu posuvanim jedného prstu nahor a nadol po
skene (alebo dvoch prstov, ak je sken priblizeny), alebo pomocou postranne;j listy.

Metadata tohto skenu a vysledky e-ASPECTS su dostupné v ramci tlaCidiel v spodnej Casti
prehliadaca.

Pomocou prednastavenych okien mdzete menit okna a zapinat' alebo vypinat prekrytia.
MézZete tiez stladit a podrzat’ tlacidlo skenovania, aby ste zapli €i vypli prekrytia.

Pomocou zmeny priblizenia stiahnutim a oddialenim prstov mdzete sken priblizit, aby ste ho videli
podrobnejsie, a mbzete ho presuvanim posuvat.

Tuknutim na aktivne tlagidlo v spodnej ¢asti obrazovky zatvorite dané ovladanie a zobrazite sken v
rezime celej obrazovky.
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Results

TS: 7 (Right) +

10.4 Ponuka

Kliknite na tlaCidlo Brainomix v favom dolnom rohu, aby ste otvorili ponuku Brainomix. Uvidite vSetky
skeny v tomto pripade a prejdite na akékolvek dostupné zobrazenie kliknutim na miniaturu.

Pripadne mdZete pouZzit zasuvku modality v spodnej €asti, aby ste presli priamo na zobrazenie
vysledkov pre sken. Na rozbalenie panela tuknite na tlaCidlo v pravom dolnom rohu a opatovnym

tuknutim panel zatvorte.
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CT

Results

Axial MIP Sagittal MIP
(Right)

Phase assessment |'

10.5 Zdielanie pripadov

Ak to vas spravca povolil, mézete pseudonymizovany pripad zdielat’ s niekym vo svojej organizacii
alebo mimo nej pomocou odkazu na zdieflanie.

Vytvorenie odkazu na zdielanie:

= Kliknite na tlacidlo ' v prehliadaci pripadov. Upozorfiujeme, ze toto tlaCidlo sa nezobrazi, ak

zdielanie nebolo povolené.

= Zobrazi sa odkaz. Na zariadeniach so systémom Android alebo iOS kliknite na moznost’
'Zdielat URL' a zdielajte priamo s inou aplikaciou.

= Pripadne kliknite na moznost 'Kopirovat URL do schranky' a potom vlozte odkaz do e-mailu
alebo aplikacie na zasielanie sprav

Délezité poznamky k zdiefaniu odkazov

= Otvorenim zdielaného odkazu ziskate pristup ku vSetkym skenom len v jednom pripade.

= Odkaz bude pseudonymizovany, takze prijemca nebude moct vidiet’ Ziadne osobné
identifikacné informacie v prehliadaci pripadov.

= Prijemca musi mat sietovy pristup k serveru, ak je na intranete.
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= Kazdy, kto ma odkaz, méze mat pristup k pseudonymizovanému pripadu, kym odkaz nevyprsi.
Cas uplynutia platnosti méze nastavit vas spravca.
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11 Vystupy vysledkov
11.1 DICOM

Ak je to nakonfigurované pre vase pracovisko, vysledné série DICOM budu prenesené do PACS
prostrednictvom sietového pripojenia DICOM ihned po skonéeni spracovania.

11.2 Oznamenia e-mailom

Ak su nakonfigurované na vasom pracovisku, e-mailové oznamenia obsahujuce vysledky budu
zasielané na nakonfigurované e-mailové adresy po dokonéeni spracovania.

11.3 Spravy o pripadoch

Ak su nakonfigurované pre vase pracovisko, spravy o pripade vo formate PDF obsahujuce prehlad
vSetkych formatov snimania a vysledkov pacienta budu odoslané na nakonfigurované e-mailové
adresy a/alebo do PACS prostrednictvom sietového pripojenia DICOM.

11.4 Peer-to-Peer synchronizacia

Ak je to na vaSom pracovisku nakonfigurované, upliné vysledky budu synchronizované so vzdialenymi
indtalaciami produktu Brainomix 360 s volitefnou pseudonymizaciou. Na vzdialenom pracovisku
mozno vysledky prezerat tak, ako by boli skeny spracované tam.

11.5 Cloudova synchronizacia

Ak je to na vaSom pracovisku nakonfigurované, upiné vysledky budu synchronizované so Brainomix
360 Cloud s volitefnou pseudonymizaciou. Skeny mozno v Brainomix 360 Cloud prezerat tak, ako by
tam boli spracované.

11.6 Oznamenia v mobilnej aplikacii

Ak je povolena synchronizacia s Brainomix 360 Cloud, odosielanie oznameni mozno nakonfigurovat
tak, aby upozornilo pouzivatelov aplikacie Brainomix 360 Mobile, Ze je dostupny vysledok.
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12 Nahravanie a spracovanie

Tato Cast sa vztahuje len na Brainomix 360. Nie je moZzné nahrat alebo spracovavat skeny priamo
Brainomix 360 Cloud.

12.1 Spracovanie skenov

Pracovné postupy

Brainomix 360 sa da nakonfigurovat na poskytovanie réznych pracovnych postupov na pouzitie pri
starostlivosti o akutnych pacientov alebo pri klinickych Studiach. Kazdy pracovny postup sa da
nakonfigurovat’ na odosielanie e-mailovych oznameni alebo vysledkov na rézne adresy a do réznych
cielovych zariadeni DICOM.

Stgastou dodavky su dva predvolené pracovné postupy: 'Akutne' a 'Stadia’. Pracovny postup Akutne
je uréeny na spracovanie malého poétu skenov s vysokou prioritou, zatial' 8o pracovny postup Studia
je vhodny na spracovanie vysokého poctu skenov s nizSou prioritou. Ak sa pracovnym postupom
Studie spracuva sken, softvér Brainomix 360 pri prijati akitneho skenu pozastavi ¢innost a
pokracovat bude az po spracovani akutneho skenu.

Ak potrebujete poradit’ s konfiguraciou pracovnych postupov a integraciou s externymi systémami
(PACS, CT skenery, e-mail a pod.), obratte sa na miestneho distributora alebo podporu spolo¢nosti
Brainomix.

Manualny prenos DICOM

1. Uistite sa, ze zdrojové zariadenie DICOM (napr. PACS alebo CT skener) a kontrolna aplikacia
(napr. prehliada¢ PACS) maju nakonfigurovanu adresu servera softvéru Brainomix 360 a nazov
aplikacnej entity pre prichadzajici rad skenov softvéru Brainomix 360 spojenu s pozadovanymi
pracovnymi postupmi (pozri vysSie). S konfiguraciou tychto parametrov by vam mal vediet poméoct
spravca systému.

2. Pomocou kontrolnej aplikacie DICOM preneste sériu skenov do servera softvéru Brainomix 360.
Viac informacii najdete v pokynoch prislusnej aplikacie.

3. Server softvéru Brainomix 360 automaticky zacne spracuvat tuto sériu.

4. Monitorovanie spracovania v internetovom prehliadadi:

1. Prejdite na adresu servera softvéru Brainomix 360 v internetovom prehliadaci

2. Ak ste v aktualnom internetovom prehliadaci aplikaciu v poslednom €ase nepouzivali, zobrazi
sa vyzva na prihlasenie. Prihlaste sa podla pokynov v predchadzajicej Casti.

3. Na paneli ponuky v hornej Casti stranky vyberte polozku Zoznam pripadov

4. Novy sken by sa mal zobrazit v zozname pripadov. Ak sa nezobrazi, pozrite si chyby v
zazname DICOM.

5. Ak je to nakonfigurované, odosIu sa e-maily s vysledkami a vysledky DICOM sa odoslu do PACS
automaticky po skon&eni spracovania. Tieto vysledky mozete zobrazit pri beznom e-mailovom
klientovi alebo prehliadaci PACS.

6. Druhou moznostou je kliknut na pripad v zozname pripadov a nechat’ si vysledky zobrazit
v internetovom prehliadaci.
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Automaticky prenos DICOM

Na automaticky prenos série skenov na server softvéru Brainomix 360 je mozné nakonfigurovat
externu aplikaciu.

V pripade nakonfigurovania sa odosIu e-maily s vysledkami a vysledky DICOM sa odosIu do PACS
automaticky po dokonc€eni spracovania. Vysledky mozete zobrazit pri beznom e-mailovom klientovi
alebo aplikacii prehliada¢a PACS. V ramci tejto konfiguracie nemusite vébec pouzivat webové
rozhranie softvéru Brainomix 360.

Druhou moznostou je prihlasit sa a pripady sa zobrazia v zozname pripadov ihned po vlozZeni do rady
na spracovanie. Vysledky je mozné zobrazit’ kliknutim na pripad. Sietova aktivita DICOM sa da
monitorovat zobrazenim zaznamu DICOM.

Manualne nahratie prostrednictvom webového rozhrania

1. Prihlaste sa do softvéru Brainomix 360
2. Otvorte ponuku pomocou ikony ponuky v hornej Casti stranky.
3. V ponuke vyberte poloZzku Nahrat’ skeny.

Brainomix 360

Case list

Upload scans

4. \lyberte prislusny prichadzajuci rad skenov v rozbalovacej ponuke pod oblastou nahravania. Toto
nastavenie bude predvolene nakonfigurované na pouzivanie pri prichadzajucich radoch skenov
Studie.

5. Kliknutim na polozku Nahrat’ vyberte obrazové subory DICOM alebo skomprimované subory vo
formate zip, ktoré obsahuju snimky DICOM.

Tip: Ak prehliada¢ podporuje presuvanie suborov mySou, mézete ich priamo tymto spdsobom
presunut do oblasti nahravania.

Poznamka: Ak vyberiete privela suborov, prehliadac ich odmietne. Ak sa to stane, snimky DICOM
by ste mali skomprimovat do jedného suboru vo formate zip a nahrat’ tento subor.

6. Subory sa nahraju a priradia sa im indexy. Pokial je suborov velmi vela, méze to trvat niekolko
minut.

7. Po priradeni indexov sa zobrazi ukazka nahratych suborov. Série, ktoré sa nedaju spracovat,
budu uvedené samostatne ako neplatné série a akékolvek subory, ktoré nepredstavuju snimky
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DICOM, budu uvedené v Casti s ignorovanymi subormi.

Valid series: 3

Patient ID
Example 127 2018-12-27 09:09:36 Study CTP
Example 127 2018-12-27 09:09:07 Study CTA
Example 127 2018-12-27 09:04:55 Study CT

37

Unknown

EX127_DEMO
2018-12-27 09:03:34
cT

Acute Stroke CT Protocol
1.2mm

225.0mm x 225.0mm x 145.3mm
1

Brainomix Ltd

SIEMENS

SOMATOM Definition AS

Process Cancel

8. Ak chcete rozbalit podrobnosti o pacientovi a skene a zobrazit miniatury ukazky skenu, kliknite na
ikonu
9. Predvolene sa v3etky platné nahraté skeny oznacia na spracovanie. Ak nejaké skeny nechcete
spracovat softvérom Brainomix 360, zruste ich vyber zruSenim zaciarknutia prisluSnych policok.
MoZete tiez zmenit vyber pracovného postupu vyberom z moZnosti zobrazenych v stipci
pracovného postupu.
10. Ked si potvrdite, Ze subory, ktoré chcete spracovat, su spravne, kliknite na tlacidlo Spracovat’. Ak
nechcete pokracovat, kliknite na tlacidlo Zrusit'.
11. Ked sa spracovanie zaCne, zobrazi sa stranka zoznamu pripadov.
12. Ked sa spracovanie dokon¢i, e-maily s vysledkami a vysledky DICOM sa odoS$lu automaticky
podla konfiguracie pracovného postupu.
13. Kliknutim na sken v zozname skenov mézete zobrazit' vysledky v internetovom prehliadaci.

12.2 DICOM protokol

Kliknutim na prepojenie 'Protokol DICOM' sa zobrazi pozadovana séria DICOM, ktoru prijal a odoslal
server softvéru Brainomix 360.

https://thm-demo.intranet.brainomix.com/manual/easpects?lang=SK 43/51



3/27/26, 12:18 PM e-ASPECTS - Verzia 12.1 | 2026-03-05

DICOM Log

Search

Filter by event type Filter by dates

Select all 2021-12-10 T 2021-12-20
Series requested

Series received

Series queued for processing

Unsupported series received

Unroutable series received

Study received containing no supported series

Study received containing no supported, routable series

Transfer failed

Time Patient ID Accession number Case ID Scan ID
2021-12-20 14:31:16 GMT

A series was routed

Filtering serias 34:

- Rule 'Study Olea Sphere' => Detected series type does not match.
- Rule 'Study CTA' => Number of volumes out of range.

- Rule 'Study CT' => Number of volumes out of range.

- Rule 'Study CT Viewer' => OK.

Routed to the Study CT Viewer workflow.
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13 Sprava

Pouzivatelia vo funkcii spravcu maju k dispozicii funkcie navySe na spravovanie pouzivatelov,
vymazanie skenov a konfigurovaciu integracie systému Brainomix 360 do klinickych pracovnych
postupov. Tieto nastavenia vo vSeobecnosti nebude potrebné menit’ a nespravne nastavenia mézu
viest k strate udajov, nespravnej prevadzke alebo naruseniu bezpec&nosti. Ak potrebujete pomoc s
integraciou systému Brainomix 360 do svojho klinického pracovného postupu, obratte sa na
miestneho distributora alebo na oddelenie podpory spolo¢nosti Brainomix.
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14 Riesenie problémov

V pripade akychkofvek problémov, ktoré sa vyskytnu po€as pouzivania, alebo ak sa zobrazia chybové
hlasenia, kontaktujte svojho miestneho spravcu alebo podporu spolo¢nosti Brainomix niektorym zo
spbsobov kontaktovania uvedenym v Casti Regula¢né informacie.
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15 Udrzba a aktualizacie sluzieb

V pripade planovanej udrzby bude spolo¢nost Brainomix vopred informovat pouzivatelov, na ktorych
bude mat vplyv, Ze sa vykonavaju udrzbové prace a aka uroven preruSenia sluzby sa o€akava.
Pristup pouzivatefa mdze byt po€as okna udrzby zamietnuty. Ak je aplikacia Brainomix 360 Mobile
nainstalovana v mobilnom zariadeni, zabezpecte aktualizaciu na najnovsiu verziu, ked' sa zobrazi
vyzva alebo je k dispozicii v obchode Google Play alebo Apple App Store.
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16 Hlasenie incidentov

Ak ste objavili potencialny problém s niektorou z naSich sluzieb suboru Brainomix 360, kontaktujte nas
prostrednictvom support@brainomix.com (mailto:support@brainomix.com) . Upozorfiujeme, ze vSetky
informacie, ktoré poskytnete, sa budu riadit nasimi zasadami ochrany osobnych udajov
(https://www.brainomix.com/privacy-
eu/#:~:text=For%20users%200f%20Brainomix%20products,in%20order%20t0%20provide%20support).
Ak doslo k zavaznému incidentu v suvislosti s niektorym z naSich produktov, nahlaste to aj miestnemu
prislusnému organu vo svojej krajine:

o Clenské staty Eurdpskej unie (https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-
partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human)

o Spojené kralovstvo Velkej Britanie a Severného irska (https://www.gov.uk/report-problem-
medicine-medical-device)

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

o Turecko (https://www.titck.gov.tr/)

https://thm-demo.intranet.brainomix.com/manual/easpects?lang=SK 48/51


mailto:support@brainomix.com
mailto:support@brainomix.com
https://www.brainomix.com/privacy-eu/#:~:text=For%20users%20of%20Brainomix%20products,in%20order%20to%20provide%20support
https://www.brainomix.com/privacy-eu/#:~:text=For%20users%20of%20Brainomix%20products,in%20order%20to%20provide%20support
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.gov.uk/report-problem-medicine-medical-device
https://www.gov.uk/report-problem-medicine-medical-device
https://www.gov.uk/report-problem-medicine-medical-device
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/en/home/medical-devices/reporting-incidents---fscas/users---operators.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/en/home/medical-devices/reporting-incidents---fscas/users---operators.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/en/home/medical-devices/reporting-incidents---fscas/users---operators.html
https://www.titck.gov.tr/
https://www.titck.gov.tr/

3/27/26, 12:18 PM e-ASPECTS - Verzia 12.1 | 2026-03-05

17 Vyradenie z prevadzky

V pripade ukoncenia a odstranenia sluzby bude spolo¢nost Brainomix koordinovat’ tento proces s
prislusnymi zainteresovanymi stranami vo vaSej organizacii, aby sa zabezpecilo hladké a uplné
odstranenie Brainomix 360 systému vratane vSetkych aktiv a udajov. Vplyv odstranenia sa posudi s
cielom urcit, €i bude mat’ za nasledok zmeny vo vasom klinickom pracovnom postupe a/alebo v
konfiguracii inych systémov. VSetky aktiva vo viastnictve spolo¢nosti Brainomix budu vyradené a
integracie budu zo systému odstranené, aby sa zabezpecilo, ze sa uz nebude uskutocriovat’ prenos
udajov do alebo z vyradovaného aktiva (aktiv). Dal$ie informéacie o procese vyradenia vasho systému
Brainomix 360 z prevadzky ziskate od miestneho distributora alebo od podpory spolo€nosti
Brainomix.
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18 Symboly

Symbol
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Opis symbolu

Uvadza nazov a adresu vyrobcu zdravotnickej pomdcky.

Uvadza datum vyroby zdravotnickej pomocky.

Uvadza nosic, ktory obsahuje informacie o jedine¢nom identifikatore zariadenia.

Uvadza splnomocneného zastupcu v Eurépskom spolo€enstve.

Uvadza splnomocneného zastupcu vo Svajgiarsku.

Uvadza subjekt, ktory importuje zdravotnicku pomécku do lokality.

Uvadza, Ze je potrebné, aby si pouzivatel precital navod na pouzitie.

Uvadza, Ze pri obsluhe zariadenia alebo ovladacieho prvku v blizkosti miesta, kde je
symbol umiestneny, je potrebna opatrnost alebo ze aktualna situacia si vyzaduje
informovanost' obsluhy alebo zasah obsluhy, aby sa zabranilo neziaducim nasledkom.

Uvadza, Ze polozka je zdravotnickou poméckou.

Uvadza, ze poévodné informacie o zdravotnickej pomdcke boli prelozené, ¢im sa doplnili
alebo nahradili pévodné informacie.

Oznacenie CE znamena, ze vyrobok je v sulade s platnymi predpismi Eurépskej unie.

https://thm-demo.intranet.brainomix.com/manual/easpects?lang=SK

50/51



3/27/26, 12:18 PM e-ASPECTS - Verzia 12.1 | 2026-03-05

19 Vyziadanie papierovej kopie

Ak potrebujete tlacenu verziu tejto revizie pouzivatelskej priruc¢ky pre Brainomix 360 e-ASPECTS,
zvazte vytlaCenie tejto webovej stranky (kliknite pravym tlacidlom mysi + Tla¢ alebo si stiahnite
najnovsiu verziu z nasej webovej stranky (https://www.brainomix.com/docs/)). Ak tato moznost nie je
pre vas dostupna, kontaktujte nas prostrednictvom support@brainomix.com
(mailto:support@brainomix.com) so svojou ziadostou a tlacena kdpia vam bude zaslana do 7
kalendarnych dni od prijatia ziadosti. Tato sluzba sa poskytuje bezplatne.
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