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1 Introducao

1.1 Descricao geral

O Brainomix 360 e-CTA é um dispositivo médico de software para o processamento de exames de
Tomografia Computorizada (TAC) de pacientes com enfarte. E fornecido como um servico Web, com
os utilizadores a acederem ao sistema através de um navegador Web em qualquer maquina com
uma ligagao ao software Brainomix 360 (por exemplo, uma ligagao LAN ou a Internet) e pode ligar-se
a outros dispositivos compativeis com DICOM através de uma ligagao de rede local, incluindo
tomografos e sistemas PACS.

Normalmente, os exames de ATC de pacientes com enfarte devem ser enviados através de uma
operagao DICOM C-STORE de um tomaégrafo para o software do Brainomix 360. Brainomix 360 pode
ser configurado para transferir automaticamente as séries de resultados geradas para um PACS
através de uma operagdo DICOM C-STORE. Brainomix 360 também pode ser configurado para
enviar resultados e relatérios de casos para destinos adicionais, sempre que um exame € processado
pelo software. Estes destinos podem incluir Brainomix 360 Cloud ou outras instancias Brainomix 360,
notificagdes da aplicagao Brainomix 360 Mobile, e notificagdes automaticas por e-mail
pseudonimizado com imagens originais de resultados e de TC em anexo.

1.2 CTA-CS

A pontuacao ATC-CS (Tan et al., AUNR, 2009) (http://www.ajnr.org/content/30/3/525) é uma escala de
0 a 3, em que 0 representa a auséncia de colaterais na area afetada pelo enfarte e 3 indica colaterais
excelentes.

CTA-CS Descrigao

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

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

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

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

Note que alguns desses limiares, em particular os limiares de 10% e 90%, diferem dos originalmente
descritos no documento Tan et al., em que se utilizaram os limiares correspondentes de 0% e 100%.
Contudo, os limiares modificados sdo mais praticos para permitir a utilizagdo das pontuacées ATC-CS
0 e 3 em ATC reais.

A fase de aquisi¢cdo de imagens de ACT em ACT de referéncia de fase Unica é avaliada em
conformidade 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) na ramificagdo ACM M1 e na
veia do seio sigmoide reto. A vasculatura contralateral foi escolhida para medir a UH para minimizar o
potencial impacto de qualquer ocluséo proximal no lado ipsilateral.

Fase de aquisiciao de ATC UH arterial UH venosa
Arterial precoce Superior a vasculatura venosa Inferior ou igual a 190
Pico arterial Pelo menos mais 100 do que a Superior a 190

vasculatura venosa

Equilibrio Menos de 100 a mais que, 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

A ATC multifasica, quando processada num fluxo de trabalho de ATC multifasica, utiliza informagées
de todas as fases disponiveis a fim de fornecer um resultado Unico para toda a vasculatura com
visualizagdo do tempo de chegada do pico do meio de contraste.

1.3 Pontuacgao colateral multifasica (mCTA-
CS)

Quando uma ATC multifasica tiver sido realizada, pode ser calculada uma pontuagao colateral de
grao mais fino. A pontuagdo mCTA-CS consiste numa escala de 0 a 5 que tem em conta a extenséao e
o atraso de colaterais. A mMCTA-CS deriva de Menon et al., Radiology 2015
(https://doi.org/10.1148/radiol.15142256). A pontuacdo mais alta é definida pela extensao precoce e
completa ou quase completa (=290%) da dilatagdo de vasos. A extenséo é expressa como
percentagem de territorio da ACM afetado comparado com o hemisfério contralateral.

mCTA-CS Extenséo do vaso

Atraso de fases <15% <30% <75% <90% 290%
0 0 1 3 4 5

1 0 1 2 3 4

2 0 1 2 2 3
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1.4 Detecao de oclusoes de grandes vasos
(LVO - Large Vessel Occlusion)

O Brainomix 360 e-CTA tentara detetar grandes oclusdes de vasos em imagens de ATC do cérebro.
O software tentara encontrar oclusdes nas artérias ICA-T, MCA M1 e MCA M2 proximal. Note que o
software ndo tentara detetar oclusdes noutros vasos, como a ACA ou as artérias posteriores. As
detecbes positivas serdo destacadas no visualizador de imagens (consulte o ecra e-CTA para obter
mais detalhes).

E importante ter em conta que o software pode gerar falsos positivos (destacando uma ocluséo
inexistente) e falsos negativos (ndo destacando uma ocluséo presente na imagem), pelo que os
resultados devem ser verificados manualmente.
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2 Utilizagao prevista

Esta secgéo contém informagbes de seguranga importantes relativas a utilizagado de Brainomix
360 e-CTA

O Brainomix 360 e-CTA € um pacote de software de processamento de imagens para ser utilizado
por profissionais com formagao, incluindo médicos especializados em enfarte, neurologistas e
radiologistas, para apoio a deciséo clinica. O software € executado em hardware 'comercialmente
disponivel' (fisico ou virtualizado). Os dados e as imagens sao obtidos através de dispositivos de
imagiologia compativeis com DICOM. Isto inclui ficheiros DICOM carregados através de uma
interface de navegador web.

O Brainomix 360 e-CTA fornece capacidades de analise e visualizagdo para conjuntos de dados de
angiografia por TC (ATC) do cérebro de pacientes com enfarte. As capacidades de andlise destinam-
se a detegdo de alteragbes na imagem relacionadas com enfarte agudo, incluindo a avaliagdo do
estado colateral, e a visualizacdo dessas alteragdes.

2.1 Indicacoes

1. O Brainomix 360 e-CTA esta indicado como um auxiliar para avaliar a presenga ou auséncia de
ocluséo arterial intracraniana.

2. O Brainomix 360 e-CTA esta indicado para utilizagdo em exames de angiografia por TC (ATC)
com contraste para estes pacientes como uma ferramenta de apoio a decisao clinica, fornecendo
uma analise de imagem automatizada, pontuando a extensao de colaterais e identificando a
oclusdo de grandes vasos.

2.2 Contraindicacoes

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

= O Brainomix 360 e-CTA nao é adequado para utilizagdo em pacientes com enfarte de
circulagao posterior.

= O Brainomix 360 e-CTA n&o é adequado para utilizagdo em imagens que contenham bobinas,
shunts, embolizagao ou artefactos de movimento.

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

= O Brainomix 360 e-CTA ndo se destina a ser utilizado para analisar imagens de ATC em
patologias vasculares intracranianas, como aneurismas arteriais, malformagdes arteriovenosas
ou tromboses venosas.
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2.3 Avisos

A
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Brainomix 360 e-CTA nao deve ser utilizado como base Unica para o diagnoéstico. O
resultado ndo deve ser considerado um diagnéstico definitivo. Brainomix 360 e-CTA s6
deve ser utilizado por um profissional com formagao e conhecimentos de interpretagao de
imagens de TC, como um auxiliar de interpretagdo de imagens para estimar o estado
colateral.

Brainomix 360 e-CTA s6 deve ser utilizado por profissionais que tenham recebido formagao
adequada sobre a utilizacdo do software por formadores qualificados da Brainomix ou
terceiros autorizados.

Antes de avaliar os resultados do processamento, a exatiddo do estado colateral deve ser
analisada. Se houver qualquer discordancia ou preocupagédo com a qualidade da
pontuacao de colaterais, os utilizadores devem editar manualmente ou ignorar os
resultados.

Brainomix 360 e-CTA pode nao identificar corretamente os colaterais em todos os exames
e pode gerar falsos positivos ou falsos negativos. Os utilizadores devem utilizar os seus
proprios conhecimentos em analise de imagens de ATC para verificar se os resultados do
software estao corretos.

O Brainomix 360 e-CTA ndo se destina a interpretagéo primaria de imagens de TC. E
utilizado para auxiliar a avaliagdo médica.

Brainomix 360 e-CTA so6 deve ser instalado numa rede segura que esteja sujeita a medidas
de proteg¢ao adequadas, incluindo protegao antivirus, antimalware e firewall..

Para minimizar o risco de utilizacdo ndo autorizada de Brainomix 360 e-CTA, os utilizadores
nao devem partilhar credenciais de acesso e devem terminar a sessao quando néo
estiverem a utilizar o sistema.

Os utilizadores que acedam a interface de utilizador na Web Brainomix 360 e-CTA devem
garantir que realizam qualquer analise ou examinagao de imagens de diagnéstico através
de um ecra de visualizagado de radiologia aprovado.

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

As imagens pré-visualizadas por e-mail destinam-se apenas a fins informativos e n&o se
destinam a utilizagéo para fins de diagnéstico. As imagens pré-visualizadas através de e-
mail sdo comprimidas, o que pode resultar na degradag¢do das imagens.

Na eventualidade de o Brainomix 360 e-CTA ficar parcial ou totalmente indisponivel, ou se
nao for possivel recuperar os casos processados, os utilizadores devem confiar nos
meétodos padrao de interpretagdo de imagens, de acordo com os cuidados habituais.

Os utilizadores devem certificar-se de que as notificagdes estdo ativadas nos seus
dispositivos méveis Android ou iOS para receberem uma notificagdo push.
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Uma notificagdo pode ndo ser gerada ou pode chegar atrasada por varios motivos,
incluindo, entre outros a:
= Problemas de dados algoritmicos ou erros de processamento durante a analise de
exames (consulte Precautions (Precaugbes) para obter mais informacgdes)
= Artefactos, movimento ou outros fatores que reduzem a qualidade do registo
= Falta de espaco em disco para processar novos exames
= Falha na plataforma do servidor base
A = Conectividade de rede lenta
= Conectividade lenta do scanner/PACS para o servidor Brainomix 360
= Conectividade lenta do servidor Brainomix 360 Cloud através da Internet

= Atrasos nos servigos de notificagao movel da Apple ou da Google

= Sinal fraco no dispositivo mével recetor

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

2.4 Precaucoes

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

A ser afetada. O utilizador deve, portanto, inspecionar manualmente a imagem para detetar
artefactos do scanner e imagens de ma qualidade, para evitar resultados incorretos. O
utilizador do e-CTA deve também monitorizar a qualidade da imagem utilizada para a
analise automatizada em geral, por exemplo, no que diz respeito a artefactos de
movimento.

Brainomix 360 e-CTA depende do funcionamento correto da plataforma de servidor base na

A qual esta instalado, e n&o se destina a ser utilizado para armazenamento de dados. Os
resultados e os dados originais devem ser armazenados num sistema PACS e devem ser
guardados em copias de seguranga adequadas

O utilizador deve monitorizar as circunstancias da injegdo de contraste, que também é
A obrigatdria por razées médicas.

Brainomix 360 e-CTA apenas foi validado, e destina-se a ser utilizado em populagdes de
A pacientes adultos. A segurancga e eficacia em casos pediatricos ndo foram determinadas.

2.5 Beneficios clinicos

Os beneficios clinicos do e-CTA séo os seguintes:

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

= Apoiar decisoes clinicas informadas, através da identificagdo e localizagéo rapidas e exatas de
oclusbes de grandes vasos.
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2.6 Ambiente de uso

Brainomix 360 e-CTA destina-se a ser utilizado em computadores ou dispositivos moveis aprovados
pela organizagao de cuidados de saude para utilizag&o clinica. Tanto a visualizagdo em computador
como em telemével oferece vantagens do dispositivo; no entanto, as imagens de pré-visualizagdo em
telemével ndo devem ser utilizadas para auxiliar leituras de diagnéstico.
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3 Instalacao e formacao

Antes da primeira utilizagdo do Brainomix 360 e-CTA, & necessaria a instalagao do software e a
formacao do(s) respetivo(s) utilizador(es).

3.1 Instalacao

Brainomix 360 e-CTA pode ser instalado na sua organizagao através de uma implementacao de
servidor baseada na nuvem ou de uma instalacao de servidor fisico local. Antes da instalacdo, a
Brainomix (ou um distribuidor autorizado) recolhe 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. Contacte a Brainomix ou o distribuidor
autorizado relativamente ao método e aos requisitos de instalacao.

Para utilizar o software em dispositivos moveis (smartphone e tablet), transfira a aplicagdo 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 Formacao

A utilizagdo do Brainomix 360 e-CTA requer competéncia na analise e interpretagdo de exames de
ACT cerebrais de pacientes com enfarte isquémico agudo. E necessaria formac&o na utilizagdo do
software antes da primeira utilizacdo do software. A formagao é organizada com antecedéncia e
ministrada por formadores qualificados da Brainomix (ou por formadores terceiros designados pela
Brainomix) no momento da instalagao inicial ao(s) representante(s) clinico(s) e/ou representante(s)
de Tl da sua organizagao. Posteriormente, os novos utilizadores podem ser formados na utilizagdo do
software pelo(s) formador(es) principal(is) designado(s) da sua organizagao. Se for necessaria uma
nova formacao apos a implementacéo inicial, a Brainomix comunica-lo-a. Para quaisquer questbes
relacionadas com a formagéao, contacte o(s) formador(es) principal(is) da sua organizacao ou
contacte a Brainomix através do enderego support@brainomix.com (mailto:support@brainomix.com)
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4 Especificacoes do sistema

4.1 Servidor

As seguintes especificagdes devem ser consideradas as especificagdes minimas para uma utilizagao

fiavel da aplicagao.

x86-64 compativel com 4 cores a 3.0+ GHz ou 6 cores a 2.4+ GHz compativel

com instrugdes SSE4.2 (p. ex. Intel Core i5, i7, Xeon)

Processador

Meméria 8GB

Disco 100GB

Rede Ethernet 1Gb
Sistema Linux Ubuntu 22.04
Operativo

4.2 Clientes

Os seguintes navegadores e plataformas Web devem ser considerados requisitos minimos para o
funcionamento fiavel da interface de utilizador na Web.

Navegador Web
Google Chrome
Mozilla Firefox

Microsoft Edge

Mobile Safari (iOS)

Plataforma

PC (computador de secretaria ou portatil)

iPad

Telemével (iPhone ou Android)

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

Versdao Compativel
Versdo mais recente
Versado mais recente
Versdo mais recente

Versido mais recente

Especificagbes minimas

Memodria: 4GB RAM

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

Memoria: 2GB RAM
Tamanho do ecra: 9,4 polegadas e superior
Resolucéo do ecra: 2048 x 1536

Meméoria: 2GB RAM
Tamanho do ecra: 4,7 polegadas e superior
Resolucéo do ecra: 1334 x 750

12/57



3/27/26, 12:30 PM

4.3 Linguas

As seguintes linguas séo suportadas na versao atual do software.

bulgaro (bg)
checo (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 deteg¢ao de LVO
Especificidade de detegao de LVO

Concordancia da Pontuagao de Colaterais

com especialistas

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

Oclusoes proximais (ICA-T/M1) > 90%

Sensibilidade para detegao de fluxo colateral > 65%
favoravel (CS 2-3)

Especificidade para a detecdo de um fluxo de > 90%
colaterais favoravel (CS 2-3)

< 2 minutos (apds a obtengéo a partir do PCS
ou concluséo do carregamento)

Coeficiente de correlagéo intraclasse > 70%

Uma ficha de dados técnicos separada para a plataforma Brainomix 360 com informacgdes relevantes

para o departamento de Tl da sua organizagao € fornecida aquando da primeira instalagdo e esta

disponivel mediante pedido.

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

13/57



3/27/26, 12:30 PM e-CTA - Versdo 12.1 | 2026-03-05

A vida util do produto Brainomix 360 e-CTA é ilimitada para a versao atual do software e durante a
prestacao do servigo contratado, quando implementado numa 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 concebido para trabalhar com exames de TC com contraste
enviados através do protocolo DICOM. Estes exames devem ter as seguintes caracteristicas:

Espessura do corte Espessura maxima de corte de 1 mm

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

Método de Retroprojecao filtrada (FBP — Filtered Back Projection) com um kernel
reconstrugao de filtro moderado (ou seja, sem ajuste de nitidez ou suavizagao
exagerada).

Temporizagdao do meio A fase de equilibrio ou pico arterial (bom tempo de aquisi¢ao) é
de contraste preferivel

A utilizagdo de cortes mais espessos ou outros métodos de reconstrugao (por exemplo: reconstrugéao
iterativa) pode conduzir a introducgao de artefactos de imagem e, consequentemente, a um
desempenho de pontuagao reduzido.

A aquisigao recortada (por exemplo: parte superior do cranio em falta) pode reduzir o desempenho da
pontuacgéo.

Se a fase de aquisicéo for demasiado precoce, o contraste n&o tera tempo de alcancar todas as
areas do tecido cerebral e os resultados podem ser calculados incorretamente. Do mesmo modo, se
a fase de aquisicao for demasiado tardia, o contraste nas artérias pode ser demasiado baixo para
que o software calcule os resultados com precisao.
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6 Ciberseguranca

Brainomix 360 e-CTA esta instalado num servidor (fisico ou virtual) dentro da rede hospitalar e, como
tal, & potencialmente vulneravel a qualquer malware ou virus que penetre na rede hospitalar na qual
Brainomix 360 e-CTA esteja integrado, ou a qualquer outra forma de acesso nao autorizado.

Brainomix 360 e-CTA nao apresenta uma vulnerabilidade especifica para a rede hospitalar em que
estd integrado e é pouco provavel que seja explorado intencionalmente. No entanto, se tais riscos
ocorrerem, podem potencialmente resultar em corrupgéo ou perda de dados de processamento
recebidos, armazenados ou enviados, corrupgao, perda ou danos nos dados de configuragao
armazenados ou interrupgéo ou impedimento do funcionamento normal.

Brainomix 360 e-CTA foi concebido e desenvolvido com caracteristicas e requisitos para mitigar estes
riscos de ciberseguranca. Em particular, o sistema foi concebido de forma que:

o O acesso dos utilizadores pode ser restringido e controlado

o Os componentes de armazenamento de dados ndo estao acessiveis através de uma rede que
nao seja através dos componentes do servigo Web da Brainomix

o Apenas o nimero minimo de portas necessarias para todas as funcionalidades é deixado
aberto

o Atransmissdo de dados através de ligagdes nao fidedignas é protegida e encriptada

o A Brainomix pode monitorizar remotamente o sistema e instalar atualizagdes de seguranga de
forma segura, conforme necessario

Brainomix 360 e-CTA foi concebido para empregar um modelo de autorizagdo por camadas baseado
nas funcodes do utilizador. Isto inclui utilizadores padrao que acedem e utilizam o sistema e
Administradores que tém privilégios adicionais que Ihes permitem:

o Aceder a dados de pacientes ou a configuragéo do sistema
o Definir e gerir opgdes de segurancga

o Eliminar dados/exames de pacientes

o Modificar ou remover utilizadores

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

Para evitar o acesso nao autorizado, Brainomix 360 e-CTA inclui mecanismos incorporados de nome
de utilizador/palavra-passe e de autenticacdo de dois fatores, descritos na secgdo Access Control
(Controlo de Acesso) deste manual do utilizador.

Se os utilizadores ou administradores suspeitarem que as credenciais de inicio de sessao de um
utilizador foram comprometidas, a palavra-passe deve ser imediatamente alterada, ou a conta
desativada.

As palavras-passe podem ser definidas e redefinidas pelos utilizadores e/ou administradores, mas
devem cumprir os requisitos minimos de complexidade da palavra-passe. Os requisitos minimos de
complexidade da palavra-passe estao predefinidos, mas podem ser configurados pelos
administradores para permitir op¢des de maior complexidade, sempre que tal seja necessario ou
obrigatdrio pelas politicas de seguranga locais.
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Estas op¢des incluem a definicdo da utilizagédo obrigatdria de caracteres especiais, a criagao de listas
negras de palavras-passe que nao podem ser utilizadas, e a defini¢cdo da idade maxima para redefinir
palavras-passe. A autenticacado de dois fatores é opcional por predefinicdo, mas também pode ser
imposta pelos Administradores.

Brainomix 360 e-CTA pode ser configurado para desativar automaticamente contas de utilizadores
que nao tenham tido qualquer atividade durante um periodo definido e, para utilizadores ativos,
também inclui uma funcionalidade de tempo limite que terminara automaticamente a sessao dos
utilizadores ap6s um periodo de inatividade.

Para minimizar o risco de utilizagdo n&o autorizada de Brainomix 360 e-CTA, os utilizadores nao
devem partilhar as credenciais de acesso e devem terminar imediatamente a sessao quando nao
estiverem a utilizar o sistema.

Os administradores também podem optar por utilizar contas de utilizador do Active Diretory (via
LDAP) em vez do sistema de autenticagdo padrao do Brainomix.

Apesar de terem sido concebidas e implementadas varias medidas de ciberseguranga, a mitigagao
bem sucedida contra as vulnerabilidades de seguranca do Brainomix 360 e-CTA depende da
infraestrutura de seguranga do ambiente de rede do hospital, das melhores praticas dos utilizadores e
da gestdo dos Administradores.

Brainomix 360 e-CTA s6 deve ser instalado numa rede hospitalar segura que esteja protegida por
uma firewall de rede, software antivirus e antimalware e, idealmente, Software de Detecao de
Intruséo (IDS).

As maquinas clientes utilizadas para aceder ao servidor que aloja Brainomix 360 e-CTA também
devem estar protegidas por software antivirus/antimalware e IDS, e devem ser mantidas atualizadas
com patches e atualiza¢cbes de seguranca.
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7/ Controlo de acesso e notificacoes

7.1 Iniciar sessao

1. Aceda ao endereco de servidor Brainomix 360 ou Brainomix 360 Cloud no seu browser.

2. Caso néo tenha utilizado recentemente a aplicagdo a partir do seu browser atual, ser-lhe-a
solicitado que inicie sessao. O administrador de sistema podera disponibilizar as credenciais de
inicio de sessao.

Brainomix 360:

LOG IN

Usermame

user{@brainomix.com

Password

Keep me signed in

Brainomix 360 Cloud:

SELECT ORGANISATION

Please enter your organisation code

Organisation

. Se iniciar sessao no Brainomix 360 Cloud, introduza o ID da organizagao

. Introduza o seu nome de utilizador

. Introduza a sua palavra-passe

. Nao confirme a caixa se pretender que a sessao seja automaticamente terminada apés 1 hora
ou quando sai do browser. Confirme a caixa se pretender continuar com a sesséo iniciada
neste computador até terminar a sessao.

5. Clique no botao submeter ou prima Enter

A WODN -

3. Caso se tenha esquecido da sua palavra-passe, podera solicitar a reposigdo da mesma por e-mail
clicando no texto 'Forgot password?' (Esqueceu-se da palavra-passe?).
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TWO-FACTOR VERIFICATION

Enter code from Google Authenticator

e.g. 123456

Trust this client

4. Se tiver feito um registo na autenticagdo de dois fatores, podera ser solicitado que introduza um
codigo de token a partir da sua aplicagédo de autenticacgao.

= Selecione 'Trust this client' (Confiar neste cliente) para evitar uma nova solicitagdo de um
codigo de token neste dispositivo ou browser. Nao utilize esta opgao em dispositivos
partilhados.

= Se ndo conseguir obter um cédigo de token da sua aplicagao de autenticagado, pode
introduzir um codigo de recuperagéo nao utilizado a partir da lista fornecida no momento de
registo na autenticagdo de dois fatores.

7.2 Encerrar sessao

1. Selecione o seu nome de utilizador no lado direito da barra de navegagéo

user@brainomix.com -~

Your profile

Logout

2. Clique em Logout (Encerrar sesséo)

7.3 Alterar a palavra-passe

1. Selecione o seu nome de utilizador no lado direito da barra de navegagao

user@brainomix.com =

Your profile

Logout

2. Clique em Your profile (O seu perfil)

3. Clique no separador Change password (Alterar palavra-passe)

4. Introduza a palavra-passe antiga e depois a nova (as palavras-passe tém de cumprir critérios de
complexidade minimos: 8 caracteres com pelo menos um numero e uma letra).

5. Clique em Save (Guardar) ou prima enter
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7.4 Autenticacao de dois fatores

1. Selecione o0 seu nome de utilizador no lado direito da barra de navegagéao

user@brainomix.com =

Your profile

Logout

2. Clique em Your Profile
(O seu perfil)

3. Clique no separador Two-factor authentication
(Autenticagao de dois fatores)

4. Clique no botao enroll (registar).

5. Siga as instrugdes de registo no ecra.

7.5 Diretorio do telefone

Acesso

1. O diretdrio do telefone pode ser acedido a qualquer momento através da aplicagao e da interface
de utilizador de computadores de secretaria se algum utilizador da organizagéo tiver nimeros de

telefone guardados.

Brainomix

Utilizacao
1. Todos os utilizadores e entradas com um nuamero de telefone atribuido sdo apresentados e
podem ser efetuadas chamadas para os mesmos.
2. Ao iniciar uma chamada para outro utilizador, a chamada é registada e pode ser visualizada no
perfil do utilizador para ambos os utilizadores.
3. Se o diretdrio do telefone for iniciado a partir de um caso, todas as chamadas efetuadas séo

registadas como parte desse caso e as chamadas irdo aparecer no histérico de mensagens do
caso.

Stroke Team

Brainomix User
07890 123 6

7.6 Estado de prevencao

Configuracao

1. O seu estado de prevengao pode ser configurado na aplicagdo. Pode optar por estar de
prevencao ou ndo e para que organizagdes estara de prevencéo.

https://thm-demo.intranet.brainomix.com/manual/ecta?lang=PT
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On-call status

On-=call

Brainomix

7.7 Notificacoes da aplicacao

1. Pode optar por receber sempre notificagdes, recebé-las apenas quando esta de servigo para uma

organizagao, ou nunca as receber.
2. Estas definigbes podem ser configuradas tocando em 'Notifications' (Notificagdes) no menu da

aplicagéo para uma organizagao.
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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

receber notificagdes da aplicagdo Brainomix 360 Mobile, tem de garantir que as notificagbes

estdo ativadas no seu dispositivo moével. Isto pode ser feito no momento da instalagao da aplicacao
Brainomix 360 Mobile no seu dispositivo movel, ou pode ser definido mais tarde, seguindo os passos
abaixo.

I0S

Inicie a aplicacao Defini¢des.

Toque em Notificagbes.

Desloque para Brainomix 360 Mobile > Toque.

Alterne o interrutor Allow Notifications (Permitir notificagdes) para On (ligado) para ativar as
notificacoes.

Altere o botdo Time-sensitive Notifications (Notificagdes prioritarias) para On (as notificagbes
sdo sempre entregues imediatamente e permanecem no Ecra Bloqueado durante uma hora).
Escolha as suas preferéncias de alerta - recomenda-se que selecione todas (Ecra de Bloqueio,
Centro de Notificagdes e Banners) e defina o Banner Style (Estilo de Banner) para
Persistente.

Altere os Sounds and Badges (Sons e Distintivos) para On (recomendado).

Android

Inicie a aplicagéo Definigdes.

Toque em Apps.

Desloque para Brainomix 360 Mobile > Toque.
Toque em Notifications (Notificagdes).
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= Altere o botdo Allow notification (Permitir notificagcdo) para On para ativar as notificagdes,
incluindo mensagens, sons e vibracéao.
= Altere o botdo Show silently (Mostrar silenciosamente) para Off (Desligado) (recomendado).
= Altere o botao (Set as priority) (Definir como prioridade) para On para ligar o ecra enquanto
'Do not disturb' (Nao incomodar) estiver ligado (recomendado).
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8 A lista de casos

8.1 Descrigao geral

Utilizacao padrao

= A pagina da lista de casos apresenta todos os casos disponiveis. Por predefinigdo, estes sé&o
apresentados comegando com os casos mais recentes. Os casos em processamento
apresentardo uma percentagem de conclusao na coluna State (Estado).

= Percorra as paginas de casos clicando nos nimeros de pagina que se encontram abaixo da
lista.

= Cliqgue num caso para o abrir no visualizador de casos (consulte a secgdo Case Viewer
[Visualizador de casos]).

= Se o utilizador ou qualquer outra pessoa na sua organizagao ja tiver visualizado um caso, a
pontuacao sera apresentada no final da respetiva linha.

= Clique no icone para expandir os detalhes do caso e expanda cada exame para ver 0s
respetivos detalhes e uma miniatura de pré-visualizagdo do exame.

= Para personalizar as colunas apresentadas, clique no botao 'Columns' (Colunas). Um
administrador pode alterar a predefinigdo das colunas para a sua organizagao.

8.2 Encontrar casos

Ordenar

Ordene a lista de casos clicando no cabecalho da coluna requerida; clique novamente no titulo para
inverter a ordem, conforme indicado abaixo:

Name & Name W
Example 1 Example 4
Example 2 Example 3

Example 3 Example 2

Example 4 Example 1
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Pesquisar

Procure um paciente através do nome, numero de acesséao ou ID introduzindo texto na caixa de
pesquisa acima da tabela.

Os resultados serao apresentados numa secgéo pop-up a medida que escreve. A lista de casos sera
atualizada para mostrar os resultados quando a tecla Enter for premida.

Search

Filtro

Filtre os casos utilizando as opg¢des disponiveis. Assim que a opc¢éao for selecionada, escolha os
valores para filtrar na lista pendente. Se algum exame num caso corresponder a selegao, serao
apresentados todos 0s exames no mesmo caso.

Y Filter~ (3 Co ed ~

State v~ This scan has completed

Favorite processing
Workflow . This scan is being processed

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

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

8.3 Exportar os resultados

1. Selecione todos os casos que pretende incluir clicando nas respetivas caixas de confirmagao.
Repita para todas as paginas relevantes da lista.

Sugestao: Para selecionar todos os casos numa pagina, clique na caixa de verificagdo na linha
do cabecalho.
Sugestao: E possivel alterar a definicdo 'rows per page' (linhas por pagina) na parte inferior da
tabela para visualizar mais exames em cada pagina.
Sugestao: E possivel abrir um caso e selecionar apenas alguns exames caso pretenda exporta-
los.
2. Clique no botao Export (Exportar) e escolha exportar apenas os exames selecionados ou todos
0s exames em todas as paginas.
3. Clique no botao adequado na janela para exportar em formato CSV ou XLSX.
= Estes tipos de ficheiros podem ser abertos em diversas aplicagdes, incluindo o Microsoft
Excel.
= Os ficheiros transferidos contém uma linha para cada caso com informagao de
identificacao, resultados de pontuacéao e instrugcdes sobre como interpretar a informacao
exportada.
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O O visualizador de casos

9.1 Descricao geral do caso

O visualizador de casos contém todas as informacbes de um determinado caso. Cada exame
primario no caso é apresentado num separador independente.

Dados do paciente

Esta seccao na parte superior resume as informagdes de identificagdo pessoal do paciente. Estes
dados sao retirados dos identificadores da série DICOM de origem. Tenha em atengao que estas
informagdes podem ter sido removidas se o caso tiver sido tornado anénimo, por exemplo, se tiver
sido recebido por sincronizacao ponto-a-ponto ou se estiver a visualizar um caso em Brainomix 360
Cloud.

Exames adicionais

Os exames adicionais ou séries DICOM podem ser ligados ao caso se o visualizador de TC ou os
fluxos de trabalho de armazenamento DICOM tiverem sido configurados. E possivel aceder aos
mesmos através do separador Report (Relatério).

9.2 Relatoério

O relatdrio inclui um resumo imagiologico de todas as modalidades de imagiologia de um paciente,
que podem ser ordenadas utilizando as opg¢des de ordenagao. Cada corte apresentado no relatério
de caso é uma ligagéo para o visualizador de cortes completo do exame em questao.

Os resultados de cada exame primario s&o apresentados no resumo de imagiologia.

As informagdes detalhadas de cada exame do caso sdo apresentadas depois do resumo de
imagiologia.

E possivel transferir ou enviar por e-mail um relatério do caso em PDF para enderecos especificos,
se essa opgao estiver configurada.
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9.3 Mensagens

Se ativado pelo administrador de sistema, as mensagens podem ser visualizadas e enviadas para um
caso. A medida que chegam novas mensagens, podem ser visualizadas no caso e, se estiver
configurada, sera enviada uma notificagdo por aplicagdo movel a todos os utilizadores registados.

As mensagens novas irdo aparecer na parte inferior da area de chat a medida que sao recebidas.
Para enviar uma mensagem, digite na caixa na parte inferior e clique no botado enviar a direita.

Para ver quem visualizou uma mensagem, prima e mantenha premida a mensagem. Também pode
clicar no icone de informacdes para ver a lista. Para fechar a lista, clique no icone para fechar.
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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 Sinalizar um paciente para terapia
endovascular

Se a funcionalidade de mensagens for ativada pelo administrador do sistema, pode sinalizar um
paciente para terapia endovascular a partir do relatério e a partir do separador de mensagens.

Selecione as organizagbes para as quais pretende sinalizar o paciente e confirme a sinalizagédo. Os
utilizadores nas organizagdes com notificagdes de terapia endovascular configurada serdo notificados
de que o paciente foi sinalizado.

Se necessario, a sinalizagao pode ser cancelada e os utilizadores nas organizagdes selecionadas
com notificagdes de terapia endovascular cancelada configurada serao notificados de que a mesma
foi cancelada.

Flag for endovascular therapy

Select organisations to send this flag to

Brainomix

Flag this case for endovascular therapy?

Confirm Cancel

9.5 Dados clinicos

Se for ativada pelo administrador do sistema, a secg¢ao de dados clinicos estara disponivel num
separador diferente. Isto pode ser utilizado para guardar dados clinicos adicionais sobre o paciente.
Para visualizar todos os dados clinicos guardados anteriormente, clique em "Ver histérico'.

O lado afetado da apresentacao clinica pode ser introduzido aqui. Se for diferente do lado detetado
automaticamente, os resultados vao ser atualizados para utilizar o lado clinico.

Pode introduzir diretamente uma pontuagado NIHSS total pré-calculada ou clicar em 'Calcular
pontuacao' e introduzir a pontuacéo de cada item no formulario para a calcular de maneira interativa.

Todos os outros campos de dados clinicos podem ser editados para adicionar as informagdes clinicas
ou deixados em branco se nao forem relevantes.

A pontuacdo NIHSS apds 24 horas pode ser adicionada apds todos os outros campos, da mesma
forma como descrito acima.

Os dados clinicos introduzidos aqui vao ser incluidos nos relatérios de caso em PDF e nas folhas de
calculo CSV/XLSX exportadas.
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D: EX127 { 2018-12-27
Example 127 7

Clinical data

Clinical data

Calculate score

nknown

: 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)
: Severe disability {nursing care required, unable to walk)

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

9.6 Ensaios clinicos

Se tiver sido ativada pelo administrador do sistema, a elegibilidade do paciente para ensaios clinicos
€ avaliada e comunicada na interface de utilizador Web e nos relatérios de caso em PDF.

Por predefini¢ao, os critérios dos ensaios DAWN, DEFUSE-3, ESCAPE, EXTEND e as diretrizes ESO
de janela de tempo tardia estdo disponiveis para ativacao pelos administradores do sistema.

E apresentado um resumo da elegibilidade do paciente para os ensaios clinicos configurados na
parte superior do separador de dados clinicos.

Sao utilizados apenas os exames base selecionados do paciente para determinar a elegibilidade dos
ensaios configurados.

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

A elegibilidade de cada critério é determinada pelos resultados das imagens automaticas de cada
exame e dos dados clinicos, caso sejam fornecidos. O volume do mapa central é utilizado para a
avaliagdo exaustiva de perfuséo.

Estao disponiveis mais detalhes sobre a elegibilidade do paciente em cada critério no separador de
ensaios clinicos.
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9.7 Ecrae-CTA

Ty

VESSEL DENSITY

Right

Dados dos exames

A hora do exame esta indicada no canto inferior esquerdo do exame. Os detalhes adicionais do
exame estdo indicados no botéo Info (Informagdes) na barra de ferramentas inferior e no separador
Relatdrio. Alguns detalhes sdo retirados dos identificadores da série DICOM de origem (por exemplo,
descri¢cao do estudo) e outros sado obtidos a partir do proprio software (por exemplo, versao do
algoritmo).

Resultados detalhados

A pontuacao CTA-CS e as informagodes relacionadas sdo apresentadas na parte superior da pagina.
Esta pode ser percorrida e contém as seguintes informacgoes.

Avisos

Se esta secgao for visivel no lado esquerdo da pagina, ha avisos provenientes do e-CTA que podem
afetar a precisdo da pontuacao.

Densidade do vaso
Esta seccdo mostra a Pontuagao colateral de ATC calculada pelo e-CTA. O racio de densidade do
vaso no lado afetado é utilizado para calcular a Pontuagao colateral de ATC, do seguinte modo:

CTA Collateral Score Descrigao

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

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

2 Colaterais bons (o fornecimento de colaterais preenche entre 50% e 90%

de territério da ACM afetado em comparagdo com o hemisfério
contralateral)
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CTA Collateral Score Descrigao

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

Oclusao

Esta seccdo mostra o lado do cérebro detetado em que a Pontuagao colateral de ATC indica uma
falta de colaterais. Caso tenha sido detetada uma LVO (oclusédo de grande vaso), os detalhes do
vaso e a localizagdo sao apresentados aqui. Clique no icone ou no botao 'Show' (Mostrar) para
avancar para o corte em que a oclusao foi detetada.

Aquisicao

Esta seccéo indica a fase de aquisigdo de ATC computorizada para ACTs de fase Unica. As fases
possiveis (da mais antiga para a mais recente) incluem: arterial precoce, pico arterial, equilibrio, pico
venoso e venosa tardia. Para obter uma definigdo completa, consulte a sec¢ao Fase de aquisi¢cao de
ATC. Os exames adquiridos nas fases precoces ou tardias podem conduzir a uma avaliacao colateral

imprecisa. Os valores de medigao de AIF e VOF sao apresentados e € possivel clicar no icone ou no
botao 'Show' (Mostrar) para avancar para o corte da localizagdo das medi¢gdes de AlF ou VOF.

Imagens MIP do vaso

As projecdes de intensidade maxima do sistema vascular detetado nas vistas axial, coronal e na vista
sagital do hemisfério esquerdo e direito estdo disponiveis para visualizagdo, com um codigo de cores
que indica o tempo de chegada do pico do meio de contraste caso a fonte tenha sido uma ATC
multifasica. Alterne entre as duas através do menu de titulos na imagem em MIP. A partir deste menu,
pode aceder a todas as imagens MIP, aos resultados do exame e ao exame sem anotacgdes.

Um mapa de densidade do vaso sombreado a laranja € apresentado como uma sobreposi¢ao na
imagem MIP onde o racio de densidade do vaso é inferior ao lado contralateral. Um sombreado
laranja mais forte corresponde a uma maior diminuigéo local da densidade do vaso. No caso de uma
imagem ATC multifasica, o mapa de densidade do vaso é apresentado na imagem MIP temporal.

Se tiver sido detetada uma LVO, a respetiva localizagédo é apresentada nestas imagens como um
circulo vermelho (ou um circulo laranja se tiver sido editada manualmente).

Grafico de avaliacao de fases

Visualizagdo das fases de aquisigcdo de ATC com base nas medigbes de AlF e VOF. Os limites da
fase de aquisicao estao definidos na seccao Fase de aquisicao de ATC.

Para obter o melhor desempenho do algoritmo, é preferivel utilizar medigdes de AlIF e VOF entre 400-
700 UH, uma vez que, em geral, os valores mais elevados sdo melhores. Os niveis de contraste fora
desta gama podem afetar o desempenho do algoritmo.

Multifasica

A aquisigao multifasica trifasica ideal vai ser composta por uma fase arterial precoce ou tardia para o
primeiro exame, seguida de uma fase venosa de equilibrio ou tardia no segundo exame e por uma
fase venosa tardia no terceiro exame.
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Em seguida, é apresentado um exemplo de uma
aquisicao multifasica com niveis de contraste gerais
Em seguida, é apresentado um exemplo de uma baixos e aquisi¢c&o tardia das segunda e terceira
aquisi¢ao multifasica: fases:

1: Early arterial | 1: Early arterial
Early arterial il 2: La ANoUS I Early arterial

contrast

Peak arterial . Peak arterial

2: (450, 514) ;
Equilibrium Equilibrium

Late venous

Monofasica

Numa aquisicado monofasica, as melhores fases de detecao de oclusao séo a artéria precoce e tardia.
A maneira mais adequada para avaliar a densidade do vaso ¢é através das fases de equilibrio e
arterial tardia. Se o exame estiver numa fase venosa ou nao for detetado contraste, a analise ndo é
rigorosa.

Em seguida, é apresentado um exemplo de uma
aquisicdo monofasica tardia, que pode apresentar
resultados imprecisos:

1: Late ven
Early arterial

Peak arterial

Equilibrium

Exames ATC multifasicos

Se estiverem disponiveis imagens de ATC multifasica, todas as fases séo registadas e processadas
como um conjunto de dados unico. As imagens MIP de vasos codificadas por cores sao geradas com
uma escala de cores a indicar o tempo de chegada do pico de contraste. Esta escala também indica
o intervalo de tempo que as fases individuais abrangem.

Normalmente, se o pico do bolus de contraste ocorrer numa fase mais precoce, sera representado a
amarelo; se ocorrer numa fase mais tardia, sera representado a azul. Assim, num um paciente com
enfarte e LVO (oclusdo de grande vaso), os colaterais que chegam tardiamente além do vaso ocluido
poderdo ser mais azulados, enquanto do lado saudavel do cérebro os vasos tendem a surgir mais
amarelados.

Ao contrario dos resultados de CTA monofasica, 0 mapa de densidade do vaso laranja néo é
apresentado nas imagens MIP codificadas por cores. Em vez disso, € gerada uma imagem MIP
temporal separada (sem codificagdo por cores) que apresenta a sobreposigdo do mapa de densidade
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do vaso laranja.

Exame sem anotacoes

A vista de exame sem anotagbes apresenta sempre a TC sem sobreposi¢oes. Utilize esta vista ao
avaliar manualmente um exame.

O valor de UH do pixel sob o ponteiro do rato é apresentado adjacente ao mesmo no exame sem
anotagodes. Tenha em conta que as TC apresentam ruido, valores médios de volume e outros
artefactos, pelo que as medicdes individuais nao refletem necessariamente as propriedades do tecido
subjacente.

No menu Export (Exportar) existem botbes para transferir quer os dados DICOM fonte originais quer
0 exame sem anotagdes no formato DICOM ou PNG.

Resultados

A vista de resultados mostra a imagem da TC apds processamento e analise com o e-CTA. Os cortes
sao anotados para apresentar a densidade do vaso, os principais vasos, a localizagao de entrada
arterial e a localizacao de saida venosa, assim como qualquer LVO detetada.

No menu Exportar existem botdes para:

= Descarregar resultados e, se disponivel, imagens MIP em formato PNG ou DICOM.

= Transferir os resultados para PACS através de uma ligagao de rede DICOM.

= Enviar os resultados para um sistema remoto utilizando sincronizagdo ponto-a-ponto ou na
nuvem.

= Enviar os resultados por e-mail para enderegos de e-mail especificos caso esta opcao esteja
configurada.

No menu Vista existem botbes para:

= Alterar a reconstru¢do do exame
= Se configuradas, também podem ser selecionadas as reconstru¢des multidirecionais (MPR) do
volume de ACT total em diferentes orientagbes.
= As reconstrugdes axiais, coronais e sagitais estao disponiveis
» Os administradores podem configurar o intervalo de corte e a espessura de corte para
cada reconstrucao
» O intervalo de corte define o espacgo entre o inicio de cada corte
= Aespessura de corte define o niumero de cortes combinados da imagem original que
séo utilizados para cada corte na imagem de MPR
= Se a espessura de corte for superior ao intervalo de corte, cada corte na imagem de
MPR ira conter alguns dados que também estédo presentes em cortes adjacentes (isto €,
irdo sobrepor-se). Se a espessura de corte for inferior ao intervalo de corte, a MPR de
saida ira efetivamente ter lacunas e ndo mostrara todos os dados de entrada.

= Alterar a disposigao, se disponivel
= Repor 0 zoom, para todo o exame ser apresentado.
= Ver o exame num racio de 1:1

Percorrer os cortes
Para percorrer os cortes:

= Nos computadores de secretaria, é possivel utilizar a roda do rato ou premir sem soltar o botado
esquerdo enquanto desloca o rato para cima e para baixo no exame
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= Em dispositivos tateis, € possivel deslocar um dedo para cima e para baixo no exame (ou
utilizar dois dedos se o exame estiver ampliado).
= E possivel deslocar o controlo de deslize para cima e para baixo.
» E possivel utilizar os botdes e = para alterar o corte apresentado

Janelas

Os pixeis numa TAC sao medidos em Unidades Hounsfield (HU), que devem ser convertidas em
escalas de cinzento para visualizacao. O nivel de janelas e os controlos da largura no menu de
Janelas permitem-lhe ajustar o intervalo dos valores UH apresentados.

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

= Cérebro: Proporciona uma boa visado geral do tecido cerebral.

= Alto contraste: Proporciona uma vista de alto contraste para tornar as alteracées de
hipodensidade precoces mais facilmente visiveis.

= ATC: Proporciona um melhor contraste para tornar os vasos dilatados mais facilmente visiveis.

= Pulméo: Adequado para visualizar imagens do pulmé&o.

= Mediastino: Adequado para visualizar tecidos moles em tomografias ao térax.

= CTPA: Adequado para visualizar angiogramas pulmonares.

= Osso: Adequado para visualizar estruturas ésseas.

Pode adicionar até trés predefinicbes de janelas personalizadas para uso pessoal, que vao estar
disponiveis na mesma lista predefinida.

Alargura e o nivel das janelas podem ser também ajustadas premindo e mantendo premido o botédo
central do rato sobre o visualizador, movendo o rato para cima/baixo (para alterar o nivel) ou para a
esquerda/direita (para alterar a largura).

Sobreposicoes

As sobreposigdes individuais apresentadas na vista Resultados podem ser ativadas e desativadas
aqui. A sobreposicao so sera listada se estiver disponivel para o exame atual.

» Densidade dos vasos: Destaca as areas onde foi detetada uma falta de contraste.

= Vasos principais: Codigo de cores dos grandes vasos que irrigam o cérebro.

» Localizagao da oclusao: Mostra o ponto onde foi detetado um vaso ocluido.

= Localizagado da fun¢ao de entrada arterial: Mostra os voxeis utilizados para calcular o
contraste de entrada arterial.

= Localizagado da fun¢ao de saida venosa: Mostra os voxeis utilizados para calcular o
contraste de saida venosa.

= Regioes ASPECTS: Mostra a segmentagéo das regides ASPECTS.

» regioes pc-ASPECTS: Mostra a segmentagéao das regides pc-ASPECTS.

= Plano médio-sagital: Alterna a linha indicadora do plano médio-sagital.

= Anotagdes de texto: Alterna os indicadores laterais e outras sobreposi¢cdes de texto
informativo.

ASPECTS

O ASPECTS (Alberta Stroke Program Early CT Score) é um sistema de pontuagao topografica que

divide o territério cerebral afetado pelo enfarte em 10 areas de interesse. Existem seis areas corticais
(M1-M6) e quatro areas de ganglios basais (caudado, lentiforme, insula e capsula interna). Para cada
um dos pontos definidos, € subtraido um unico ponto para uma area de alteragdo isquémica precoce,
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como uma hipoatenuacao parenquimatosa. Uma pontuagao de zero indica danos isquémicos difusos
através do hemisfério afetado, enquanto uma TAC a um cérebro normal é atribuida uma pontuagéo
ASPECTS de 10 pontos.

Note-se que a pontuagdo ASPECTS e as alteragdes isquémicas agudas e ndo agudas nas regides
ASPECTS néo sao calculadas por e-CTA.

pc-ASPECTS

Um sistema de pontuacao adicional utilizado em casos de AVC na circulagao posterior é o pc-
ASPECTS (posterior-circulation ASPECTS), conforme definido em Puetz et al., Stroke, 2008
(https://doi.org/10.1161/STROKEAHA.107.511162). Este 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). Sdo atribuidos 10 pontos da pontuagéo pc-ASPECTS a uma
normal TAC de cérebro.

Tenha em atencéo que a pontuagéo pc-ASPECTS, bem como as alteragdes isquémicas agudas e
nao agudas nas areas pc-ASPECTS, nao sao calculadas pelo e-CTA.

9.8 Destaque interativo e-CTA

Mover o ponteiro do rato sobre o exame processado realga os vasos. Mover o ponteiro do rato sobre
0 exame original exibe o valor de UH nessa localizagao.

Unannotated scan ~ C: Results

,

canned: 2018-12-27 09:09:07 Scanned: 2018-12-27 09:09:07

9.9 Ajuda

O visualizador de casos possui muitas funcionalidades para ajudar na avaliagdo de exames. Pode
aceder a ajuda em qualquer momento clicando no botdo Help (Ajuda). Cada funcionalidade sera
anotada com um botao onde pode clicar para visualizar a ajuda adicional. A ajuda adicional permite-
Ihe familiarizar-se com os controlos e as varias funcionalidades disponiveis.

Recomendamos que visualize a ajuda apés atualizagbes importantes do software Brainomix 360 para
se familiarizar com novas funcionalidades a medida que forem sendo adicionadas.
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9.10 Maximizar

E possivel maximizar cada janela para visualiza-la em maior dimensdo, uma de cada vez. Os menus
relevantes estdo disponiveis sob a janela maximizada. Prima X para regressar a vista normal.

9.11 Resultados manuais

Se esta opcéo tiver sido ativada pelo administrador, pode editar o resultado automatico e guardar o
seu proéprio resultado manual em Brainomix 360. Esta funcionalidade nao esta disponivel quando
visualiza casos em Brainomix 360 Cloud.
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RESULT DETAILS CTA COLLATERAL SCO

Pode editar o resultado automatico guardando a sua propria pontuagao. Clique no botao 'Editar
resultado’ para abrir a janela de edigao.

Clique na localizagéo da oclusdo do exame ou selecione um lado e um vaso na parte superior.
Selecione uma opgao para alterar a Pontuagao colateral de ATC.

Ao guardar o resultado, pode optar por publica-lo em qualquer saida configurada ou guarda-lo sem
publicar.

9.12 Partilhar casos

Se for ativado pelo seu administrador, pode partilhar um caso pseudonimizado com alguém dentro ou
fora da sua organizagéo, através de uma ligagao de partilha.

Para criar uma ligagao de partilha:

= Clique no botéo 'Share case' (Partilhar caso) no visualizador de casos. Note que este botao
nao é apresentado se a partilha nio tiver sido ativada.

» Quando a ligagao for apresentada, clique em 'Copy URL to clipboard' (Copiar URL para a area
de transferéncia).

= Cole a ligacdo num e-mail ou numa aplicacdo de mensagens.

Notas importantes sobre a partilha de ligagdes

= Abrir a ligagao partilhada dara acesso a todos os exames de um unico caso.

= Aligacao sera pseudonimizada de modo que o destinatario ndo possa ver quaisquer
informacgdes de identificagdo pessoal no visualizador de casos.

» O destinatario tem de ter acesso a rede do servidor, se este estiver numa intranet.

= Qualquer pessoa com a ligagao pode aceder ao caso pseudonimizado até a ligagao expirar. O
tempo de expiragao é configuravel pelo seu administrador.
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10 Ecra movel

10.1 Lista de casos

Se aceder ao Brainomix 360 ou Brainomix 360 Cloud com o telemovel, pode ver uma lista de todos
0s casos. Toque num caso para o abrir. Ao deslizar para baixo, a lista de casos é atualizada.

2018-12-27 09:01:27

CTP

2024-09-09 16:41:50 BS5T

Rows per page: 20 -~

10.2 Relatério

Pode visualizar o relatério completo do caso de todas as modalidades de imagiologia, e abrir cada
exame individualmente para percorrer os cortes e visualizar todas as informacdes do exame e dos
resultados do relatdrio.
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EX127

Example 127
2018-12-27 09:01:27
1

EX127_DEMO

37

@)

2018-12-27 09:032:07

Aodal MIP Sagittal MIP (L=ft) Sagittal MIP (Right)

Coronal MIP

10.3 Visualizador de exames

No visualizador de exames, pode percorrer todos os cortes arrastando um dedo para cima e para
baixo no exame (ou dois dedos se 0 exame tiver sido ampliado) ou utilizando a barra lateral.

Os metadados deste exame e todos os resultados do e-CTA estdo disponiveis através dos botdes na
parte inferior do visualizador.

Pode alterar o enquadramento, utilizando as janelas predefinidas, e ativar ou desativar as
sobreposicoes.

Também pode manter premido o exame para ativar ou desativar as sobreposigoes.

Pode aplicar zoom ao exame para o ver em maior detalhe afastando os dedos e desloca-lo pelo ecra
arrastando-o.

Toque no botéo ativo na parte inferior do ecra para fechar o controlo em questédo e ver o exame em
modo de ecré inteiro.
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Axial MIF

54 % (Right) +
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Ratio: 54 % (Right) +

10.4 Menu

Toque no botao Brainomix no canto inferior esquerdo para abrir o menu Brainomix. Pode ver todos os
exames neste caso e navegar para qualquer vista disponivel ao tocar na miniatura.

Em alternativa, pode utilizar o iniciador de modalidades na parte inferior para avancar diretamente
para a vista de resultados de um exame. Para expandir o tabuleiro, toque no botdo na parte inferior

direita. Volte a tocar para fechar o tabuleiro.
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Results

Axial MIP Sagittal MIP
(Right)

Phase assessment |'

| CTA

10.5 Partilhar casos

Se for ativado pelo seu administrador, pode partilhar um caso pseudonimizado com alguém dentro ou
fora da sua organizagao, através de uma ligacado de partilha.

Para criar uma ligacao de partilha:

= Clique no botao n no visualizador de casos. Note que este botdo ndo é apresentado se a

partilha nao tiver sido ativada.

= Aligacao é apresentada. Em dispositivos Android ou iOS, clique em 'Compartilhar URL' para
partilhar diretamente com outra aplicacao.

= Em alternativa, clique em 'Copy URL to clipboard' (Copiar URL para a area de transferéncia),
depois cole a ligagdo num e-mail ou numa aplicagdo de mensagens.

Notas importantes sobre a partilha de ligacoes

= Abrir a ligagao partilhada dara acesso a todos os exames de um unico caso.

= Aligagao sera pseudonimizada de modo que o destinatario ndo possa ver quaisquer
informacdes de identificagdo pessoal no visualizador de casos.

= O destinatario tem de ter acesso a rede do servidor, se este estiver numa intranet.
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= Qualquer pessoa com a ligagao pode aceder ao caso pseudonimizado até a ligagdo expirar. O
tempo de expiragao é configuravel pelo seu administrador.
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11 Saidas de resultados

11.1 DICOM

Se esta opgao estiver configurada no seu centro, as séries de resultados DICOM sao transferidas
para um PACS através de uma ligagao de rede DICOM assim que o processamento estiver
concluido.

11.2 Notificagoes por e-mail

Se esta opgéao estiver configurada no seu centro, as notificagdes por e-mail que contém resultados
serao enviadas para os enderegos de e-mail configurados, apos a conclusdo do processamento.

11.3 Relatoérios de caso

Se esta opgao estiver configurada no seu centro, os ficheiros PDF dos relatérios de caso com uma
visdo geral de todas as modalidades imagiolégicas e resultados de um paciente s&o enviados para os
enderecgos de e-mail configurados e/ou para PACS através de uma ligagao de rede DICOM.

11.4 Sincronizacao ponto-a-ponto

Se estiver configurado no local, os resultados completos vao ser sincronizados para instalagbes
Brainomix 360 remotas com anonimizagao opcional. No local remoto, os resultados podem ser
visualizados como se 0 exame tivesse sido processado nesse local.

11.5 Sincronizacao da nuvem

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

11.6 Notificacoes por aplicacao movel

Se a sincronizagdo com Brainomix 360 Cloud estiver ativada, as notificagdes Push podem ser
configuradas para notificar os utilizadores da aplicagdo Brainomix 360 Mobile de que esta disponivel
um resultado.
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12 Carregamento e processamento

Esta seccao aplica-se apenas a Brainomix 360. Nao é possivel carregar ou processar exames
diretamente no Brainomix 360 Cloud.

12.1 Processamento de exames

Fluxos de trabalho

E possivel configurar o Brainomix 360 para proporcionar diferentes fluxos de trabalho para utilizar em
percursos clinicos graves ou estudos clinicos. E possivel configurar cada fluxo de trabalho para
enviar resultados ou notificagdes por e-mail para diferentes enderegos e para diferentes dispositivos
DICOM alvo.

Sao fornecidos dois fluxos de trabalho predefinidos: 'Agudo’ e 'Estudo’. O fluxo de trabalho aguda
destina-se a processar um pequeno numero de exames com alta prioridade, enquanto o fluxo de
trabalho de estudos é adequado para processar grandes numeros de exames com prioridade inferior.
Se um exame estiver a ser processado pelo fluxo de trabalho de estudos aquando da rececdo de um
exame agudo, o Brainomix 360 ira provocar uma pausa e processar o exame agudo antes de
continuar.

Para obter assisténcia sobre a configuracdo dos seus fluxos de trabalho e a integragao com sistemas
externos (PACS, tomografos, e-mail, etc.), contacte o distribuidor local ou o servigo de apoio da
Brainomix.

Transferéncia DICOM manual

1. Certifique-se de que o dispositivo DICOM fonte (por exemplo: PACS ou tomografo) e a aplicagao
de controlo (por exemplo: visualizador PACS) estédo configurados com o enderego do servidor
Brainomix 360 e o AET (Application Entity Title) para a fila de exames a receber do Brainomix 360
apropriada que esta associada aos fluxos de trabalho pretendidos (consulte acima). O
administrador do sistema deve poder ajuda-lo com a configuragéo.

2. Utilize a aplicagdo DICOM de controlo para transferir uma série de exames para o servidor
Brainomix 360. Consulte as instrugdes da aplicagao para obter mais informacgoes.

3. O servidor Brainomix 360 comecara automaticamente a processar a série.

4. Para monitorizar o processamento no seu browser:

1. Aceda ao endereco do servidor Brainomix 360 no browser da Internet

2. Ser-lhe-a solicitado que inicie sessao se nao tiver utilizado a aplicagao recentemente a partir
do browser atual. Inicie sessdo conforme descrito na secgéo anterior.

3. Selecione Lista de casos na barra de menus na parte superior da pagina.

4. O novo exame deve aparecer na lista de casos. Se nao aparecer, consulte o registo DICOM
para investigar erros.

5. Se esta opgéo estiver configurada, serdo enviados os e-mails com os resultados e os resultados
DICOM serao enviados automaticamente para o PACS quando o processamento estiver
concluido. Utilize o cliente de e-mail habitual ou o visualizador PACS para ver os resultados.

6. Em alternativa, clique no caso na lista de casos para visualizar os resultados no seu browser.
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Transferéncia DICOM automatica

E possivel configurar uma aplicagdo externa para transferir automaticamente séries de exames para
o servidor Brainomix 360.

Se esta opgao estiver configurada, serdo enviados os e-mails com resultados e os resultados DICOM
serao enviados automaticamente para o PACS quando o processamento estiver concluido. Utilize o
cliente de e-mail habitual ou o visualizador PACS para ver os resultados. Nesta configuragéo, ndo
tem de utilizar a interface Web de Brainomix 360.

Em alternativa, inicie sess&o e os casos aparecem na lista de casos assim que constarem na fila de
processamento. E possivel visualizar os resultados clicando num caso. E possivel monitorizar a
atividade de rede DICOM visualizando o registo DICOM.

Carregamento manual através de interface web

1. Inicie sessdo em Brainomix 360
2. Abra o menu utilizando o icone de menu na parte superior da pagina.
3. Selecione Upload Scans (Carregar exames) no menu.

Brainomix 360

Case list

Upload scans

4. Selecione a fila de exames a receber apropriada no menu pendente abaixo da area de
carregamento. Esta definigdo estara predefinida para utilizar a fila de exames a receber de
estudo.

5. Clique em Upload (Carregar) para selecionar ficheiros de imagem DICOM ou ficheiros zip
comprimidos que contenham imagens DICOM.

Sugestao: Pode arrastar e largar ficheiros diretamente para a area de carregamento se o
browser suportar a fungéo arrastar e largar.

Nota: Se selecionar demasiados ficheiros, o browser ira rejeita-los. Se isso ocorrer, tem de
comprimir as imagens DICOM para um unico ficheiro zip e carrega-lo.

6. Os ficheiros serao carregados e indexados. Se existir um grande numero de ficheiros, a operagao
pode demorar varios minutos.

7. E apresentada uma pré-visualizacdo dos ficheiros que tiver carregado assim que tiverem sido
indexados. As séries que nao for possivel processar serao listadas separadamente como séries
invalidas e todos os ficheiros que nao forem imagens DICOM seréo listados na secgao de
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ficheiros ignorados.

Valid series: 3
D
EX127 Example 127 2018-12-27 09:09:36 Study CTP
EX127 Example 127 2018-12-27 09:09:07 Study CTA

37
Unknown
EX127_DEMO
2018-12-27 09:08:46
CTA
Acute Stroke CT Protocol
0.60 mm
221.0mm x 221.0mm x 361.2mm
1
Brainomix Ltd

r SIEMENS
SOMATOM Definition AS

EX127 Example 127 - 2018-12-27 09:04:55

Process Cancel

8. Clique no icone para expandir os detalhes do paciente e do exame e para ver uma miniatura
de pré-visualizagdo do exame.

9. Por predefinicao, todos os exames que possam ser encaminhados para um fluxo de trabalho séo
assinalados para serem processados. Se existirem exames que nao queira que sejam
processados por Brainomix 360, anule a selegéo limpando as respetivas caixas de verificagao.
Também & possivel anular a selegao de fluxo de trabalho escolhendo a partir das opgdes
apresentadas na coluna de fluxos de trabalho.

10. Quando os ficheiros que pretender processar estiverem corretos, clique no botédo Process
(Processar). Se nao pretender continuar, clique em Cancel (Cancelar).

11. Assim que o processamento comegar, sera apresentada a pagina com a lista de casos.

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

13. Clique no exame da lista de exames para visualizar os resultados no browser.

12.2 O registo DICOM

Clique na ligagéo 'DICOM log' (Registo DICOM) para visualizar um registo das séries DICOM
solicitadas, recebidas e enviadas pelo servidor Brainomix 360.
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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 Administracao

Os utilizadores administradores tém a sua disposi¢ao funcionalidades adicionais para gestéo de
utilizadores, eliminagdo de exames e configuragao da integragao do sistema Brainomix 360 no fluxo
de trabalho clinico. De um modo geral, estas definigdes nao precisam de ser alteradas e as
definigbes incorretas podem resultar na perda de dados, funcionamento incorreto ou falhas de
seguranca. Se necessitar de assisténcia para a integragéo do sistema Brainomix 360 no seu fluxo de
trabalho clinico, contacte o distribuidor local ou o servigo de apoio da Brainomix.
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14 Resolucao de problemas

Em caso de problemas durante a utilizacao, ou se forem apresentadas mensagens de erro, contacte
0 seu administrador local ou a assisténcia da Brainomix através de uma das opg¢des de contacto
indicadas na secgao Informagdes regulamentares.
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15 Manutencao e atualizacoes

Na eventualidade de uma manutencgao planeada, a Brainomix informara antecipadamente os
utilizadores afetados de que estéo a ser realizados trabalhos de manutencgao, e do nivel de
interrupcao do servico esperado. O acesso do utilizador pode ser negado durante a janela de
manutengao. Se a aplicagdo Brainomix 360 Mobile estiver instalada num dispositivo mével, certifique-
se de que a atualiza para a versao mais recente quando solicitado ou disponibilizado no Google Play
ou na Apple App Store.
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16 Comunicacao de incidentes

Contacte-nos através de support@brainomix.com (mailto:support@brainomix.com) se tiver

descoberto um potencial problema com qualquer um do nosso conjunto de servigos Brainomix 360.
Tenha em atencdo que qualquer informagao que envie 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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17 Desativacao

Em caso de descontinuagao e remogao do servigo, a Brainomix coordenara o processo com as
partes interessadas relevantes na organizagéo do cliente, para garantir uma remogéao suave e
completa do sistema Brainomix 360 , incluindo quaisquer ativos e dados. O impacto da remogao sera
avaliado para determinar se resultara em alteragdes no seu fluxo de trabalho clinico e/ou na
configuragéo de outros sistemas. Todos os ativos pertencentes a Brainomix serdo reclamados e as
integracdes serédo removidas do sistema para garantir que ndo ha mais transferéncias de dados para
ou a partir do(s) ativo(s) a retirar. Para mais informagbes sobre o processo de desativagdo do seu
sistema, contacte o seu distribuidor local ou o servigo de apoio da Brainomix.
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18 Simbolos

Simbolo Descrigdo do simbolo

> B @ [ §ELE

gl

>/
v
[x)

C€

0197

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.

Indica o representante autorizado na Suiga.

Indica a entidade que esta a importar o dispositivo médico para o local.

Indica a necessidade de o utilizador consultar as instrugdes de utilizagao.

Indica que é necessario ter cuidado ao utilizar o dispositivo ou 0 comando préximo do
local onde o simbolo esta colocado, ou que a situagao atual exige a sensibilizagdo ou a
acao do operador para evitar consequéncias indesejaveis.

Indica que o item € um dispositivo médico.
Indica que a informacgao original sobre o dispositivo médico foi objeto de uma tradugéo
que complementa ou substitui a informagéao original.

A marcagao CE indica que um produto esta em conformidade com os regulamentos
aplicaveis da Unido Europeia.
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19 Pedir uma copia em papel

Se necessitar de uma copia impressa desta revisdo do manual do utilizador de Brainomix 360 e-CTA,
considere imprimir esta pagina Web (clique com o botéo direito do rato + Imprimir ou transfira a ultima
revisao a partir do nosso sitio Web (https://www.brainomix.com/docs/)). Se esta opgao néo estiver
disponivel para si, contacte-nos através de support@brainomix.com (mailto:support@brainomix.com)
com o seu pedido, e ser-lhe-a enviada uma cépia impressa no prazo de 7 dias de calendario a contar
da recegéao do pedido. Este servigo é fornecido gratuitamente.
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