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1 Inledning

1.1 Oversikt

Brainomix 360 e-ASPECTS &r en programvarubaserad medicinteknisk produkt fér bearbetning av
datortomografi (CT)-skanningar av hjarnan hos strokepatienter. Den levereras som en webbtjanst, dar
anvandarna far tillgang till systemet via en webblasare pa valfri maskin med anslutning till
programvaran Brainomix 360 (t.ex. en LAN- eller Internetanslutning) och kan ansluta till andra
DICOM-kompatibla enheter via en lokal natverksanslutning, inklusive CT-skannrar och PACS-system.

Vanligtvis bor icke-kontrasterande CT-skanningar av hjarnan hos strokepatienter skickas via en
DICOM C-STORE-operation fran en datortomograf till Brainomix 360 programvara. Brainomix 360 kan
konfigureras for att automatiskt dverféra den genererade resultatserien till ett PACS via en DICOM C-
STORE-operation. Brainomix 360 kan dessutom konfigureras for att skicka resultat och fallrapporter
till ytterligare destinationer, nar en skanning bearbetas av programvaran. Dessa destinationer kan
omfatta Brainomix 360 Cloud eller andra Brainomix 360-instanser, Brainomix 360 Mobile-
appaviseringar och automatiska pseudonymiserade e-postaviseringar med bifogade originalbilder av
CT och resultat.

1.2 ASPECTS

ASPECTS (Alberta Stroke Program Early CT Score) ar ett topografiskt scoring-system som delar in
den del av hjarnan som paverkas av stroke i 10 intresseomraden. Det finns sex kortikala regioner
(M1-M@6), och fyra basala ganglie-omraden (nucleus caudatus, nucleus lentiformis, insula och interna
kapseln). For var och en av de definierade punkterna, subtraheras en enda punkt for ett omrade med
tidig ischemisk férandring, sdsom parenkymal hypoattenuation. En score pa noll visar pa diffus
ischemisk skada genom hela den drabbade hemisfaren, medan en CT-skanning av en normal hjarna
far en ASPECTS pa 10 poang.

Observera att icke-akuta ischemiska férandringar inte inkluderas vid berakning av en ASPECTS-
score.

pc-ASPECTS

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

10 poéng.

Observera att ASPECTS-score, akut och icke-akuta ischemiska férandringar i pc-ASPECTS-
regionerna inte beraknas av e-ASPECTS
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2 Avsedd anvandning

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

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

Brainomix 360 e-ASPECTS tillhandahaller bade analys- och visningsfunktioner for CT-
datauppsattningar for hjarnan hos strokepatienter. Analysfunktionerna ar till fér att upptacka
forandringar i bilden som ar relaterade till stroke, berakna omfattningen av dessa férandringar (t.ex.
ASPECTS, Alberta Stroke Program Early CT Score) och visualisera dessa forandringar.

2.1 Indikationer

1. Brainomix 360 e-ASPECTS ar avsett som ett hjalpmedel for diagnos och behandling av patienter
med akut ischemisk stroke med ocklusion av MCA (mellersta hjarnartéren) eller ICA (inre
halspulsadern).

2. Brainomix 360 e-ASPECTS ar indicerat for anvandning pa CT-skanningar utan kontrast av hjarnan
for dessa patienter som ett beslutsstédsverktyg som ger automatiserad bildanalys och ASPECTS-
poangsattning.

3. Brainomix 360 e-ASPECTS ar indicerat for anvandning pa CT-skanningar utan kontrast av hjarnan
for att markera misstankta onormala hyperdensiteter genom automatiserad bildanalys.

2.2 Kontraindikationer

1. Brainomix 360 e-ASPECTS ar inte lamplig for anvandning pa hjarnskanningar som visar andra
neurologiska sjukdomar an akut stroke, t.ex. tumorer eller bolder.

2. Brainomix 360 e-ASPECTS far inte anvandas av nagon med en fysisk eller annan
funktionsnedsattning som skulle hindra dem fran att uppfatta och tolka programvarans resultat
eller géra dem oférmdgna att tolka bildbehandling utan e-ASPECTS hjalp for att bekrafta
eventuella resultat.

2.3 Varningar

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

A inte betraktas som en definitiv diagnos. Brainomix 360 e-ASPECTS boér endast anvandas av
utbildad personal med kunskap om tolkning av CT-bilder, som ett hjalpmedel for att tolka
bilder.

Brainomix 360 e-ASPECTS ska endast anvandas av yrkesverksamma som har fatt adekvat
A utbildning i anvandningen av programvaran av kvalificerade utbildare fran Brainomix eller
auktoriserade tredje parter.
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Brainomix 360 e-ASPECTS kanske inte upptacker alla kroniska (gamla) infarkter eller
kanske felaktigt klassificerar dem som farska ischemiska skador.

Brainomix 360 e-ASPECTS kommer inte att korrekt identifiera tidiga ischemiska
foérandringar vid varje skanning och kan generera falska positiva eller falska negativa
resultat i alla regioner. Anvandaren bér anvanda sin egen expertis inom CT-bildanalys for att
verifiera att programvarans resultat ar korrekt.

Brainomix 360 e-ASPECTS kanske inte upptacker alla onormala hyperdensiteter eller
kanske felaktigt framhaver omraden i bilden som inte &r onormala hyperdensiteter.

Brainomix 360 e-ASPECTS ar inte avsedd for primar tolkning av CT-bilder. Den anvands for
att underlatta lakarens utvardering.

Fall med strukturella avvikelser sdsom tumorer eller andra bildartefakter kan efterlikna
symtomen pa en ischemisk stroke och kan paverka prestandan hos Brainomix 360 e-
ASPECTS. Brainomix 360 e-ASPECTS ska inte anvandas i dessa fall. Andra fall med icke-
ischemiska stroketillstdnd och strukturellt normala skanningar kan ocksa efterlikna
symtomen pa en ischemisk stroke och bér inte behandlas med Brainomix 360 e-ASPECTS.

Brainomix 360 e-ASPECTS ska endast installeras inom ett sakert natverk som ar féoremal
for lampliga skyddsatgarder inklusive antivirus, antimalware och brandvaggsskydd.

For att minimera risken foér obehoérig anvandning av Brainomix 360 e-ASPECTS e-
ASPECTS ska anvandare inte dela inloggningsuppgifter och logga ut nar de inte anvander
systemet.

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

Brainomix 360 e-ASPECTS ar inte avsett for diagnostisk bildgranskning vid atkomst fran
mobila enheter.

Bilder som férhandsvisas via e-post ar endast avsedda for informationsdndamal och inte for
diagnostisk anvandning. Bilder som forhandsgranskas via e-post komprimeras, vilket kan
leda till att bilderna forsamras.

Innan bearbetningsresultaten utvarderas bér noggrannheten i de automatiskt segmenterade
ASPECTS-regionerna granskas. Om det finns nagon oenighet eller oro éver kvaliteten pa
ASPECTS-regionsegmenteringen ska anvandarna antingen redigera resultaten manuellt
eller bortse fran dem.

Om Brainomix 360 e-ASPECTS blir delvis eller helt otiliganglig, eller om bearbetade fall inte
kan hamtas, ska anvandarna forlita sig pa standardmetoder for bildtolkning enligt
vardstandarden.

Anvandare bor se till att aviseringar ar aktiverade pa deras Android- eller iOS-mobila
enheter for att fa en push-avisering.
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En avisering kanske inte genereras eller kan férdréjas av flera skal, inklusive men inte
begransat till:

Algoritmiska dataproblem eller bearbetningsfel under analysen av skanningar (se
Forsiktighetsatgarder for mer information)
Artefakter, rorelse eller andra faktorer som minskar registreringskvaliteten Brist pa
diskutrymme for att bearbeta nya skanningar
Underliggande fel pa serverplattformen

» Langsam natverksanslutning

= Langsam anslutning fran skannern/PACS till Brainomix 360 server

= Langsam anslutning till Brainomix 360 Cloud tjanst 6ver internet

Forseningar i Apples eller Googles mobila aviseringstjanster
Dalig signal pa den mottagande mobila enheten
Strémsparlagen pa vissa mobila enheter kan férsena aviseringar

2.4 Forsiktighetsatgarder

A

A

A

Prestandan for Brainomix 360 e-ASPECTS begransas av kvaliteten pa den ingdende CT-
bilden. Om Brainomix 360 e-ASPECTS tar emot data av dalig kvalitet, ogiltiga eller skadade
data kan det paverka systemets formaga att bearbeta resultaten pa ett effektivt satt.

Anvandaren boér darfor manuellt inspektera bilden for skannerartefakter och bilder av dalig

kvalitet for att undvika felaktiga resultat.

Brainomix 360 e-ASPECTS ar beroende av att den underliggande serverplattformen som
den ar installerad pa fungerar korrekt och ar inte avsedd att anvdndas som datalager.
Resultat och originaldata ska lagras i ett PACS-system och sakerhetskopieras pa lampligt

satt.

Brainomix 360 e-ASPECTS har endast validerats och ar avsedd att anvandas pa vuxna
patientgrupper. Sakerhet och effekt i pediatriska fall har inte faststallts.

2.5 Kliniska fordelar

Den framsta fordelen med Brainomix 360 e-ASPECTS ar att ge den avsedda anvandaren en
ASPECTS-referenspoang med sensitivitet och specificitet pa expertniva.

2.6 Anvandningsmiljo

Brainomix 360 e-ASPECTS ar avsedd att anvandas pa stationara eller mobila enheter som godkénts
av vardorganisationen for klinisk anvandning. Bade desktop- och mobilvisning ger fordelar med
enheten, men férhandsgranskningsbilder fér mobiler ska inte anvandas som hjalpmedel for
diagnostiska avlasningar.
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3 Installation och utbildning

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

3.1 Installation

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

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

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

Folj instruktionerna pa din mobila enhet for att slutféra installationsprocessen.

3.2 Utbildning

Anvandningen av Brainomix 360 e-ASPECTS kraver kompetens i tolkning av CT-skanningar utan
kontrast for behandling av patienter med akut ischemisk stroke. Utbildning kravs innan programvaran
anvands for forsta gangen. Utbildningen organiseras i férvag och ges av kvalificerade utbildare fran
Brainomix (eller tredjepartsutbildare utsedda av Brainomix) vid tidpunkten fér den forsta installationen
till den kliniska och/eller IT-representanten/-representanterna i din organisation. Darefter kan nya
anvandare utbildas i anvandningen av programvaran av den eller de utsedda huvudutbildarna i din
organisation. Brainomix kommer att meddela om nagon ny utbildning kravs efter den inledande
driftsattningen. Om du har fragor om utbildning, kontakta huvudutbildaren/utbildarna i din organisation
eller kontakta Brainomix pa support@brainomix.com (mailto:support@brainomix.com)
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4 Systemspecifikationer

4.1 Server

Foljande bor betraktas som minimispecifikationer for tillforlitlig anvandning av applikationen.

Processor x86-64-kompatibel processor med 4 karnor pa 3,0+ GHz eller 6 karnor pa 2,4+
GHz som stdder SSE4.2 -instruktioner (t.ex. Intel Core i5, i7, Xeon)

Minne 8GB
Disk 100 GB
Natverk 1 Gb Ethernet

Operativsystem Ubuntu Linux 22.04

4.2 Klienter

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

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

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

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

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

Foljande sprak stdds i den aktuella versionen av programvaran.

= bulgariska (bg)
= tjeckiska (cs)

= walesiska (cy)
= tyska (de)

= grekiska (el)

= engelska (en)
= spanska (es)

s finska (fi)

= franska (fr)

» kroatiska (hr)

= ungerska (hu)
» jtalienska (it)

= lettiska (Iv)

» litauiska (It)

= nederlandska (nl)
= polska (pl)

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

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

» turkiska (tr)

4.4 Prestanda och livslangd

Foljande prestandaspecifikationer galler for den aktuella versionen av programvaran.

Processtid (per CT- < 1 minut (efter hamtning fran PCS eller efter avslutad
skanning) uppladdning)

Kanslighet gen. min. 50 %

Specificitet gen. min. 94 %

Ett separat tekniskt datablad for Brainomix 360-plattformen med information som &r relevant fér din
organisations IT-avdelning tillhandahalls vid tidpunkten for den forsta installationen och ar tillgangligt
pa begaran.

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

Programvaran Brainomix 360 e-ASPECTS ar utformad for att fungera med icke-kontrasterande CT-
skanningar som skickas via DICOM-protokollet. Dessa skanningar bor ha féljande egenskaper:

Skikttjocklek 2 mm maximal skikttjocklek
Insamlingsvolym Enskild cerebrumsekvens fran Willis ring eller nedanfor, upp till vertex

Rekonstruktionsmetod Filtrerad bakatprojektion (FBP) med en mattlig filter-kernel (ingen
Overdriven skarpning eller utjamning). lterativa rekonstruktionsmetoder
med liten kernelstorlek (inte alltfér mycket utjamning) kan ocksa
fungera, men kraver testning pa plats.

Fonster Hjarnfonster (inte benfénster)

Anvandning av tjockare skikt eller andra rekonstruktionsmetoder (t.ex. iterativ rekonstruktion) kan leda
till bildartefakter och darmed férsamrad poangsattning.

Om du anvander fel fonster leder det vanligtvis till att Brainomix 360 e-ASPECTS inte kan bearbeta
skanningen.

CT-skanningar som tas efter kontrast, aven efter flera timmar, kommer sannolikt fortfarande att
innehalla spar av kontrastmaterial som kommer att paverka programvarans detekteringsalgoritmer
negativt.
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6 Cybersakerhet

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

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

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

o Anvandaratkomst kan begransas och kontrolleras

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

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

o Datadverforing éver icke betrodda anslutningar ar sakrad och krypterad

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

Brainomix 360 e-ASPECTS har utformats for att anvanda en skiktad auktoriseringsmodell baserad pa
anvandarroller. Detta inkluderar standardanvandare som far atkomst till och anvander systemet och
administratérer som har ytterligare behérigheter som goér det mdjligt for dem att:

o Fa atkomst till patientdata eller systemkonfiguration
Konfigurera och hantera sakerhetsalternativ

Ta bort patientdata/skanningar

Andra eller ta bort anvandare

o

o

o

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

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

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

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

Dessa alternativ inkluderar obligatorisk anvandning av specialtecken, skapande av svarta listor 6ver
I6senord som inte far anvandas och faststallande av hdgsta alder for att stalla in I6senord pa nytt.
Tvéafaktorsautentisering ar valfri som standard men kan aven kravas av administratorer.
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Brainomix 360 e-ASPECTS kan stallas in sa att det automatiskt inaktiverar anvandarkonton som inte
har haft nagon aktivitet under en definierad period och, for aktiva anvandare, inkluderar &ven en
automatisk timeout-funktion som loggar ut anvandare efter en period av inaktivitet.

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

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

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

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

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

7.1 Loggain

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

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

LOG IN

Usemame

user{@brainomix.com

Password

Keep me signed in

Brainomix 360 Cloud:

SELECT ORGANISATION

Please enter your organisation code

Organisation

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

. Ange ditt anvdndarnamn

. Ange ditt Idsenord

. L&mna rutan omarkerad om du vill loggas ut automatiskt efter 1 timme, eller nar du stanger av
webblasaren. Markera rutan om du vill fortsatta vara inloggad pa den har datorn tills du loggar
ut.

5. Klicka pa knappen Skicka eller tryck pa Retur

A WDN -

3. Om du har glémt ditt Idsenord kan du begara ett e-postmeddelande for aterstalining av I6senordet
genom att klicka pa texten 'Glomt I16senordet?'.
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TWO-FACTOR VERIFICATION

Enter code from Google Authenticator

e.g. 123456

Trust this client

4. Om du har registrerat dig for tvastegsautentisering uppmanas du att ange en tokenkod fran din
auktoriseringsapp.
= Valj 'Lita pa den har klienten' for att slippa ange tokenkoden igen pa den har enheten eller
webblasaren. Anvand inte det har alternativet pa delade enheter.
= Om du inte far nagon tokenkod fran din auktoriseringsapp kan du ange en oanvand
aterstallningskod fran den lista du fick nar du registrerade dig for tvastegsautentisering.

7.2 Logga ut

1. Valj ditt anvdndarnamn pa den hdgra sidan av navigationslisten

user@brainomix.com -~

Your profile

Logout

2. Klicka pa Logga ut

7.3 Andra l6senord

1. Valj ditt anvdndarnamn pa den hdgra sidan av navigationslisten

user@brainomix.com =

Your profile

Logout

2. Klicka pa Din profil

3. Klicka pa fliken markt Andra Iésenord

4. Ange ditt gamla och nya lésenord (I6senord maste uppfylla vissa minimikrav: 8 tecken med minst
en siffra och en bokstav.)

5. Klicka pa Spara eller tryck pa Enter
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7.4 Tvastegsautentisering

1. Valj ditt anvandarnamn till héger i navigeringsfaltet

user@brainomix.com =

Your profile

Logout

2. Klicka pa Din profil

3. Klicka pa fliken Tvafaktorsautentisering

4. Klicka pa knappen registrering

5. Folj registreringsinstruktionerna pa skarmen.

7.5 Telefonkatalogen
Tillgang

1. Telefonkatalogen kan nar som helst nas via appen och det stationara anvandargranssnittet om
anvandare i din organisation har sparade telefonnummer.

Brainomix

Anvandning

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

2. Vid uppringning av en annan anvandare loggas samtalet och kan visas i badas anvandarprofiler.

3. Om telefonkatalogen startas fran ett fall kommer samtliga samtal att loggas som en del av fallet
och samtalen kommer att visas i fallmeddelandehistoriken.

Stroke Team

Brainomix User

0 0 123456

7.6 Jourstatus

Konfiguration

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

On-=call

Brainomix

7.7 Appaviseringar

1. Du kan valja att alltid fa aviseringar, att bara fa dem nar du ar jourhavande for en organisation eller

att aldrig fa dem.
2. Dessa installiningar kan konfigureras genom att trycka pa 'Avisering' i appmenyn fér en

organisation.
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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

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

i0S

» Starta appen Installningar.

= Tryck pa Aviseringar.

= Bladdra till Brainomix 360 Mobile > Tryck.

= Vaxla Tillat aviseringar till Pa for att aktivera aviseringar.

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

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

= Vaxla Ljud och mérken till Pa (rekommenderas).

Android

= Starta appen Installningar.

= Tryck pa Appar.

= Bladdra till Brainomix 360 Mobile > Tryck.

» Tryck pa Aviseringar.

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

= Vaxla Visa tyst till Av (rekommenderas).
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= Vaxla Ange som prioritet till Pa for att sla pa skdrmen nar 'Stor ej' ar paslagen
(rekommenderas).
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8 Fallistan

8.1 Oversikt

Standardanvandning

Fallistan visar alla fall som ar tillgangliga for dig. Som standard ar de listade efter datum med
det senaste falldatumet forst. Fall som haller pa att behandlas visar slutférd procent i kolumnen
Status.

Flytta genom sidorna med fall genom att klicka pa sidnumren under listan.

Klicka pa ett fall for att dppna det i fallvisningsprogrammet (se avsnittet .Fallvisningsprogram).
Om du eller nagon annan i din organisation redan har granskat ett fall, visas score i slutet av
dess rad.

Klicka pa -ikonen for att expandera falldetaljerna och expandera varje skanning for att se
skanningsdetaljer och en férhandsvisning i form av en miniatyrbild av skanningen.

For att anpassa kolumnerna som visas klickar du pa knappen 'Kolumner'. En administratér kan
andra standarduppsattningen av kolumner for din organisation.

8.2 Hitta fall

Sortera

Sortera fallistan genom att klicka pa erforderlig kolumnrubrik; klicka pa titeln igen for att vanda pa

ordningsféljden, s& som visas nedan:

Name

Example 1
Example 2
Example 3

Example 4

Mame
Example 4

Example 3

Example 2

Example 1
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Sok
Sok efter ett patientnamn, accessionsnummer eller ID genom att skriva in text i s6krutan ovanfér

tabellen.

Resultaten visas i ett popup-fénster medan du skriver. Arendelistan uppdateras for att visa resultaten
nar du trycker pa Enter-knappen.

Search

Filtrering

Filtrera fallen med hjalp av tillgangliga alternativ. Nar ett alternativ har valts valjer du varden att filtrera
efter i rullgardinsmenyn. Om nagon skanning i fallet matchar valet kommer alla skanningar i fallet att
visas.

Y Filter~ [Z3 Columns ~ ted -

.~ This scan has completed
processing

State
Favorite

Workflow
Institution name

. This scan is being processed

.- Waiting to be processed (Paused)

Scanner ¥ Waiting to be processed

Processing for this scan has
failed

8.3 Exportera resultat

1. Val;j alla fall du vill inkludera genom att klicka pa deras kryssrutor. Upprepa for alla relevanta sidor
for listan.

Tips: Du kan vélja alla fall pa en sida genom att klicka i kryssrutan i rubrikraden.
Tips: Du kan andra installningen for 'rader per sida' i botten av tabellen for att kunna visa fler
skanningar pa varje sida.
Tips: Du kan Oppna ett fall och vélja endast vissa skanningar inom fallet om du vill exportera dem.
2. Klicka pa knappen Exportera och valj att exportera endast de valda skanningarna, eller alla
skanningar pa alla sidor.
3. Klicka pa lamplig knapp i fonstret for att exportera i CSV- eller XLSX-format.
= Dessa filtyper kan 6ppnas i flera olika applikationer, inklusive Microsoft Excel.
= De hamtade filerna innehaller en rad for varje fall med identifierande information, scoring-
resultat och anvisningar om hur den exporterade informationen ska tolkas.
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9 Fallvisningsprogrammet

9.1 Falloversikt

Fallvisningsprogrammet innehaller all information for ett givet fall. Varje primar skanning i fallet
kommer att visas pa en separat flik.

Patientuppgifter

Hogst upp i det har avsnittet sammanfattas den personligt identifierande informationen for patienten.
Dessa uppgifter hamtas fran DICOM-serietaggar. Observera att denna information kan ha avlagsnats
om fallet har pseudonymiserats, t.ex. om det har tagits emot genom P2P-synkronisering eller om du
visar fallet pa Brainomix 360 Cloud.

Ytterligare skanningar

Ytterligare skanningar eller DICOM-serier kan kopplas till fallet om CT-visningsprogrammet eller
DICOM-lagringsarbetsflédet har konfigurerats. Detta far du atkomst till pa fliken Rapport.

9.2 Rapport

Rapporten omfattar en bildsammanfattning av alla avbildningsmodaliteter fér en patient, vilka kan
sorteras med hjalp av sorteringsalternativen. Varje visat skikt i fallrapporten ar en lank till visningen av
det fullstandiga skikten fér den aktuella skanningen.

Resultaten fran varje primar skanning visas under bildsammanfattningen.

Den detaljerade informationen for varje skanning i fallet visas efter bildsammanfattningarna.

Du kan hamta en PDF-rapport av fallet, eller skicka PDF-rapporten med e-post till specifika e-
postadresser om sadana har konfigurerats.
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9.3 Meddelande

Meddelanden kan visas och skickas for ett fall om systemadministratoren har aktiverat detta. Nar nya
meddelanden kommer kan dessa visas i fallet och om appaviseringar ar konfigurerade kommer en
avisering att skickas till alla registrerade anvandare.

Nya meddelanden visas langst ner i chattomradet allteftersom de mottas.
For att skicka ett meddelande anger du texten langst ner och trycker pa knappen skicka till hoger.

Tryck och hall pa meddelandet for att se vem som har sett det. Du kan a@ven klicka pa info-ikonen for
att se listan. Tryck pa stang-ikonen for att stanga listan.
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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 Flagga en patient for endovaskular
behandling

Om systemadministratéren har aktiverat meddelandefunktionen kan du flagga en patient for
endovaskular behandling fran rapporten och fran meddelandefliken.

Valj organisationerna som patienten ska flaggas till och bekrafta flaggan. Anvandare pa de valda
organisationerna med konfigurerade aviseringar fér endovaskular behandling kommer att meddelas
att patienten har flaggats.

Flaggan kan avbrytas vid behov och anvandare vid de valda organisationerna med konfigurerade
aviseringar for avbruten endovaskular behandling kommer att meddelas att den har avbrutits.

Flag for endovascular therapy

Select organisations to send this flag to

Brainomix

Flag this case for endovascular therapy?

Confirm Cancel

9.5 Kliniska data

Om din systemadministrator aktiverat detta alternativ ar avsnittet for kliniska data tillgangligt under
rapportfliken. Detta kan anvandas for att spara extra kliniska data fér patienten i rapporten. Alla
tidigare sparade kliniska data kan visas genom att klicka pa 'Visa historik'.

Den paverkade sidan fran klinisk presentation kan anges har, och om den skiljer sig fran den
automatiskt detekterade sidan kommer resultaten att uppdateras for att anvanda den kliniska sidan.

En forberaknad NIHSS-poang kan anges genom att mata in denna direkt, eller sa kan du berdkna den
interaktivt genom att klicka pa 'Berékna score' och ange poangen for varje post i formularet.

Patientens premorbid mRS-score (modifierad Rankinskala) och tidpunkterna fér nar patienten senast
var frisk och nar symptomen upptacktes kan ocksa anges, om dessa ar kanda.

De kliniska data som anges har kommer att inkluderas i fallrapporter i PDF-format och i exporterade
CSV/XLSX-kalkylblad.

https://ventricle1.intranet.brainomix.com/manual/easpects?lang=SV 25/50



8/22/25, 8:49 AM e-ASPECTS - Version 12.0 | 2025-08-21

te: 2018-12-27
A

Clinical data

Clinical data

Not selected
Left

Right

Both
Unknown

Calculate score

Unknown

0: No symptoms

1: No disability despite symptoms

2: Slight disability (able to look after own affairs)

3: Moderate disability (requires help, walks independently)

4: Moderately severe disability (requires help, walks with assistance)
Severe disability {nursing care required, unable to walk)

Do not include any identifiable patient data in the clinical details

9.6 Kliniska provningar

Om systemadministratéren aktiverat alternativet for patientens lamplighet for kliniska prévningar,
beddms och rapporteras detta i webbanvandargranssnittet och i fallrapporter i PDF-format.

Som standard ar kriterier for DAWN, DEFUSE-3, ESCAPE, EXTEND-prévningar och ESO-riktlinjer for
utdkat tidsfonster tillgangliga for systemadministratéren att aktivera.

En sammanfattning om patientens Idmplighet for de konfigurerade kliniska prévningarna visas hogst
upp pa rapportfliken.

Endast de valda basskanningarna for patienten anvands for att faststalla Iamplighet for de
konfigurerade provningarna.

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

Lamplighet for varje kriterium faststalls genom automatiska bildresultat fér varje skanning och kliniska
data om sadana angetts. For perfusionscore-bedémning anvands volymen for core-kartan.

Mer detaljer om patientens lamplighet fér varje kriterium i varje prévning ar tillgangligt under fliken for
kliniska prévningar.
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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
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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 e-ASPECTS-visning

018

Unannotated scan

Skanningsinformation

Skanningstiden finns i skanningens nedre vanstra hérn. Ytterligare skanningsuppgifter finns under
fliken Information i det nedre verktygsfaltet, och under fliken Rapport. Vissa uppgifter ar hamtade fran
DICOM-serietaggar (t.ex. studiebeskrivning) medan andra kommer fran sjalva programmet (t.ex.
algoritmversion).

Detaljerade resultat

ASPECTS-score och relaterad information visas hogst upp pa sidan. Faltet kan skrollas och innehaller
nedanstaende information.

Varningar

Om denna sektion ar synlig till vanster pa sidan finns det varningar fran e-ASPECTS vilka kan
paverka noggrannheten for score-vardet.

ASPECTS

| denna sektion visas ASPECTS-score berdknad av e-ASPECTS, och en lista med omraden som
scorats som innehallande akut hypodensitet och darfér har reducerat ASPECTS-scoren. Klicka pa ett
omrades namn for att markera det. Observera att olika omraden kan vara synliga pa olika skikt i CT-
skanningen.

Volymer — hyperdensitet
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valiume

Unannotated scan

Brainomix 360 e-ASPECTS kommer att férsoka upptécka onormala hyperdensiteter i en CT-scanning

utan kontrast. Onormala hyperdensiteter avser regioner med forhéjda HU-varden i hjarnan, jamfort
med vad som normalt forvantas vid en CT-scanning av en frisk hjarna. Vanliga orsaker till sddana
hyperdensiteter hos patienter med misstankt stroke ar akuta blédningar, eftersom farskt blod vanligtvis
har hégre hyperdensitet an gra eller vit substans, eller kontrastlackage, aven om detta inte bor ses vid
en CT-skanning utan kontrast om kontrastmedel inte nyligen har administrerats.

Om ett omrade med hyperdensitet detekteras pa CT-skanningen kommer omradet att segmenteras
och visas som en Overlagring och volymen for det segmenterade omradet kommer att rapporteras (i
milliliter). Aven om denna volymmétning bér 6verensstamma korrekt med det segmenterade omradet
maste anvandaren visuellt kontrollera att det segmenterade omradet ar korrekt vad galler
underliggande hyperdensiteter i bilden.

Observera att denna funktion inte ar detsamma som funktionen fér karlhyperdensitet, som anvands
for att forsdka identifiera ocklusioner och férkalkningar i karl.

Nar en stor hyperdensitetsvolym detekteras, undertrycks resultat fér hypodensitetsvolym, ASPECTS-
score och hyperdensitetskarl. Om en administrator aktiverat funktionen fér manuell redigering kan
denna funktion anvandas for att aterge de undertryckta resultaten.

Volymer — akut/icke-akut hypodensitet

Volymen av hypodensa tecken i ml, enligt berdkning av Brainomix 360 e-ASPECTS. Detta ar ett matt
pa 'varmekartan'. Noggrannheten i volymberakningen beror pa kvaliteten pa 'varmekartan', som bér
verifieras manuellt.

Hyperdensitetskarl

https://ventricle1.intranet.brainomix.com/manual/easpects?lang=SV 29/50



8/22/25, 8:49 AM e-ASPECTS - Version 12.0 | 2025-08-21

T016-11-24 73:54:16

HYPERDENSE VESSELS

Unannotated scan

e-ASPECTS forsoker identifiera lokaliserade karlhyperdensiteter pa CT-skanningar utan konstrast,
som ofta tyder pa ocklusioner (proppar) eller forkalkningar. Bildegenskaper, sdsom formen pa
hyperdensiteten, och HU-varden inom ett karl med hyperdensitet tas med i beddmningen nar dessa
egenskaper klassificeras, dar forkalkningar oftast har hogre och mer skarpt definierade HU-varden
jamfort med proppar. Omradet med hyperdensitet segmenteras och markeras i utdata fran
bildresultaten.

Om en eller flera ocklusioner detekteras anges langden pa ocklusionen baserat pa en matning av den
langsta axeln i det segmenterade omradet som kopplats till ocklusionen. | fall dar ocklusioner
detekteras pa bada hjarnhalvorna av en CT-skanning av hjarnan kommer matningarna att anges for
vardera hjarnhalvan.

Observera att vissa hyperdensiteter kanske inte detekteras av programvaran och att aven falskt
positiva resultat kan markeras. Det ar ocksa maijligt att dessa funktioner markerar omraden utanfér
karl. | sddana fall orsakas inte hyperdensiteten av en ocklusion, &ven om den felaktigt har markerats
som sadan.

Okommenterad skanning

Vyn Okommenterad skanning visar alltid CT-skanningarna utan dverlagringar. Anvand den har vyn for
manuell bedémning av skanningar.

HU-vardet for pixeln under muspekaren visas angransande till den pa den okommenterade
skanningen. Observera att CT-skanningar innehaller brus, volymgenomsnitt och andra artefakter, sa
enskilda matningar aterspeglar inte ndédvandigtvis egenskaperna hos den underliggande vavnaden.

I menyn Exportera finns knappar for att ladda ned antingen DICOM-originalkalldata, eller den
okommenterade skanningen i DICOM- eller PNG-format.

Resultat

Resultatvyn visar CT-bilden efter behandling och analys med e-ASPECTS. Skikten ar kommenterade
for att visa segmenteringen av ASPECTS-omradena och identifierade hypodensitetsférandringar eller
tecken pa hypodensitet.

I menyn Exportera finns knappar for att:

» Hamta resultat och, om tillgangligt, MIP-bilder i PNG- eller DICOM-format.
= Overféra resultaten till PACS via en DICOM-néatverksanslutning.
= Skicka resultaten till ett fjarrsystem med hjalp av peer-to-peer eller molnsynkronisering.
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= Skicka resultaten via e-post till specifika e-postadresser om de har konfigurerats.

I menyn Visa finns knappar for att:

= Andra skanningsrekonstruktionen. Valj bland féljande alternativ:
= Standardrekonstruktion: En enkel rekonstruktion av CT-volymen med hjélp av
medelvarden fran de ursprungliga skannade skikten.
= Reducerat brus: En filtrerad version av skanningen med reducerat brus (grynighet).
» Projektion med maximal intensitet: Den har rekonstruktionsmetoden synliggér
blodproppar enklare. Observera att MIP inte ar tillgangligt om den ursprungliga
skanningen har skikt som &r for tjocka.

Andra layout, om tillgangligt
Aterstall zoom, sa att hela skanningen visas.
= Visa skanningen i férhallandet 1:1.

Bladdra genom skikt
Sa har bladdrar du bland skikten:

» Pa stationara datorer kan du anvanda mushjulet eller halla ned vanster musknapp medan du
flyttar musen upp och ned pa skanningen

= Pa pekdatorer kan du flytta ett finger upp och ned pa skanningen (eller anvanda tva fingrar om
skanningen ar zoomad).

» Du kan flytta skjutreglaget upp och ned.

= Du kan anvanda knapparna och - for att andra vilken del som visas.

Fonstervisning

Pixlar i en CT-skanning mats i Hounsfield-enheter (HU), som maste konverteras till graskalenivaer fér
att kunna visas. Med reglagen for fonsterniva och -bredd i menyn Fonstervisning kan du justera
intervallet pa de HU-varden som visas.

Det finns tre forinstallda fonster for att hjalpa dig att beddoma skanningen manuellt:

= Hjarna: Ger en god 6versikt av hjarnvavnaden.

= Hog kontrast: Ger en vy med hog kontrast for att férenkla synliggérandet av tidiga
hypodensitetsférandringar.

= CTA: Ger en battre kontrast for att férenkla synliggorandet av férstarkta karl.

= Lunga: Erbjuder bra visning av lungbilder.

» Mediastinum: Erbjuder god visning av mjukvavnad pa CT-skanningar.

= CTPA: Erbjuder god visning av lungangiogram.

= Skelett: Erbjuder god visning av skelettstrukturer.

Du kan lagga till upp till tre anpassade forinstallningar av fénstervisning for din egen anvandning, vilka
blir tillgangliga i samma férinstallda lista.

Fonsterbredd och -niva kan ocksa justeras genom att trycka och halla musens mittknapp 6ver
fallvisaren, samtidigt som du rér musen upp/ner (for att andra niva) eller vanster/hoger (for att andra
bredd).

Overlagringar

Individuella éverlagringar som visas i vyn Resultat kan har vaxlas pa och av. Overlagringen kommer
endast att listas om den ar tillganglig for befintlig skanning.

= ASPECTS-omraden: Visar segmenteringen av ASPECTS-omradena.
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= Paverkade omraden: Markerar ASPECTS-omraden som scorats som innehallande akut
hypodensitetsférandringar.

» Akut hypodensitet: Markerar omraden med akuta hypodensitetsférandringar.

= |cke-akut hypodensitet: Markerar omraden med aldre hypodensitetsférandringar som har
uteslutits av e-ASPECTS-algoritmen.

= Hyperdensitet: Markerar omraden med onormala tecken pa hyperdensitet.

= Ocklusion: Markerar hyperdensitetskarl detekterade som ocklusioner.

= Forkalkning: Markerar hyperdensitetskarl detekterade som forkalkningar.

= pc-ASPECTS-regioner: Visar segmentering av pc-ASPECTS-regioner.

= Mitten-sagittalplan: Vaxlar indikatorlinjen for mitten-sagittalplanet.

= Textkommentarer: Vaxlar sidindikatorer och annan informationstext fér éverlagringar.

9.8 Interaktiv e-ASPECTS-markering

For muspekaren éver de markerade omradena pa den behandlade skanningen. Nar du for
muspekaren éver den ursprungliga skanningen visas HU-vardet pa aktuellt stalle.

Unannotated scan .7 Results

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

Unannotated scan . . Results

Reconstructions Layout

Original scan (,) (.) D Reset zoom (z)
Results (straightened)

View scan at 1:1 ratio (t)

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

7] [ 3 © 2021 Brainomix.
D

4) BRAINDMIX® (G) Al Rights Reserved,

Hogsta intensitet-projektion kombinerar flera skikt av den ursprungliga skanningen pa ett satt som
Okar trombens synlighet, aven benamnt MCA-punkttecknet. Ett exempel visas i skArmdumpen, dar
punkttecknet i den véanstra sidofaran har gjorts tydligt synlig.
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Om en skanning med en skikttjocklek pa mindre an halften av den konfigurerade visningstjockleken
behandlas, framstalls en MIP-bild. Notera att den konfigurerade visningstjockleken brukar vara mellan
4.5 och 6 mm. Nar en MIP-bild ar tillganglig visas valrutan i menyn Visa. Valet av 'Hogsta intensitet-
projektion' ersatter de normala skanningsskikten med MIP-skikt.

9.10 Hijilp

Fallvisningsprogrammet har gott om funktionalitet fér att underlatta bedémningen av skanningarna. Du
kan fa tillgang till hjalpen nar som helst genom att klicka pa knappen Hjalp. Varje funktion betecknas
med en knapp du kan klicka pa for att visa den ytterligare hjalpen. Den ytterligare hjalpen goér att du
kan bekanta dig med kontrollerna och de olika funktionerna som ar tillgangliga for dig.

Vi rekommenderar att du visar hjalpen efter stora uppdateringar av Brainomix 360-programvaran for
att bekanta dig med nya funktioner efterhand som de laggs till.

9.11 Maximering

127 18

Results

Fonstren kan maximeras sa att du kan visa dem i stérre format, ett i taget. De relevanta menyerna ar
tillgangliga nedanfor det maximerade fonstret. Tryck pa X for att aterga till normal vy.
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9.12 Manuella resultat

Om funktionen har aktiverats av administratéren kan du redigera det automatiska resultatet och spara
ditt eget manuella resultat pa& Brainomix 360. Denna funktion &ar inte tillganglig nar man visar fall pa
Brainomix 360 Cloud.

Unannotated scan

Du kan redigera det automatiska resultatet genom att spara din egen score. Klicka pa knappen
Redigera resultat for att ppna redigeringsfonstret.

Klicka pa omradena pa skanningen med akuta hypodensitetsférandringar for att berakna din manuella
ASPECTS-score.

Nar du sparar ditt resultat kan du valja att publicera det i konfigurerade utdata eller bara spara det
utan att publicera.

9.13 Dela fall

Om din administrator har aktiverat det kan du dela ett pseudonymiserat arende med nagon inom eller
utanfér din organisation med hjalp av en delningslank.

Sa har skapar du en delningslank:

= Klicka pa knappen 'Dela arende' i arendevyn. Observera att den har knappen inte visas om
delning inte har aktiverats.

= Nar lanken visas klickar du pa 'Kopiera URL till urklipp'.

= Kilistra in lanken i ett e-postmeddelande eller en meddelandeapp.

Viktiga anmarkningar om delning av lankar

= Nar du 6ppnar den delade lanken far du tillgang till alla skanningar i ett enda arende.

» Lanken kommer att pseudonymiseras sa att mottagaren inte kan se nagon personligt
identifierande information i arendevyn.

= Mottagaren maste ha natverksatkomst till servern om den finns pa ett intranat.

= Alla som har lanken kan komma &t det pseudonymiserade arendet tills lanken upphdr att galla.
Utgangstiden kan konfigureras av din administrator.
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10 Mobil visning
10.1 Fallista

Om du har atkomst till Brainomix 360 eller Brainomix 360 Cloud med telefonen kan du visa en lista
Over samtliga fall. Tryck pa ett fall for att 6ppna det. Att svepa nedat uppdaterar fallistan.

Example 127

ent ID: EX127 DOB: -

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

CTP

2024-09-09 16:41:50 BS5T

Rows per page: 20 -~

10.2 Rapport

Du kan visa hela fallrapporten med alla bildmodaliteter och 6ppna varje skanning individuellt for att
bladdra igenom skikt och visa all skannings- och resultatinformation fran rapporten.
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BEX127

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

- EX127_DEMO

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

Ganglionic level Supraganglionic

lewvel

R L||R L |
| [
|II II I'. .I

ASPECTS

10.3 Skanningsvisningsprogram

| visningsprogrammet kan du bladddra igenom alla skannade skikt genom att dra med ett finger pa
skanningen (eller anvanda tva fingrar om skanningen ar inzoomad), eller genom att anvanda
sidolisten.

Metadata for skanningen och alla resultat fran e-ASPECTS ar tillgangliga via knapparna langst ner i
visningsprogrammet.

Du kan andra fénsterindelningen med hjalp av de forinstallda fonstren och sla pa eller av 6verlaggen.
Du kan aven trycka och hélla pa skanningen for att vaxla éverlagringarna pa och av.

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

Tryck pa den aktiva knappen langst ner pa skarmen for att stanga det reglaget och visa skanningen i
helskarmslage.
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Results

SPECTS: 7 (Right) +

10.4 Meny

Tryck pa Brainomix-knappen langst ner i vanstra hérnet for att 6ppna Brainomix-menyn. Du kan se
alla skanningar i detta fall, och navigera till tillgangliga vyer genom att klicka pa miniatyrbilden.

Alternativt kan du anvanda modalitetsfunktionen langst ner for att ga direkt till resultatvyn fér en
skanning. For att utdka brickan trycker du pa knappen langst ner till hoger, tryck igen for att stinga
brickan.
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CT

Results

Axial MIP Sagittal MIP
(Right)

Phase assessment |'

10.5 Dela fall

Om administratéren har aktiverat det kan du dela ett pseudonymiserat arende med nagon inom eller

utanfor din organisation med en delningslank.

Sa har skapar du en delningslank:

= Klicka pa knappen n i arendevyn. Observera att den har knappen inte visas om delning inte

har aktiverats.
= Lanken visas. Pa Android- eller iOS-enheter klickar du pa 'Dela URL' for att dela direkt med en

annan app.
= Alternativt klickar du pa 'Kopiera URL till urklipp' och klistrar in lanken i ett e-postmeddelande

eller en meddelandeapp

Viktiga anmarkningar om delning av lankar

= Om du 6ppnar den delade lanken far du tillgang till alla skanningar i ett enda arende.
= Lanken kommer att pseudonymiseras sa att mottagaren inte kan se nagon personligt

identifierande information i arendevyn.
= Mottagaren maste ha natverksatkomst till servern om den finns péa ett intranat.
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= Alla som har lanken kan komma &t det pseudonymiserade arendet tills lanken upphdr att galla.
Utgangstiden kan konfigureras av din administrator.
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11 Resulterande utdata

11.1 DICOM

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

11.2 E-postmeddelanden

Om det har konfigurerats pa anlaggningen kommer e-postmeddelanden med reslutat att skickas till de
konfigurerade e-postadresserna nar behandlingen har slutforts.

11.3 Fallrapporter

Om det har konfigurerats pa anlaggningen kommer PDF-filer med fallrapporter som innehaller en
Oversikt over alla avbildningsmodaliteter och resultat for en patient att skickas till konfigurerade e-
postadresser och/eller till PACS via en DICOM-natverksanslutning.

11.4 P2P-synkronisering

Om det har konfigurerats pa anlaggningen kommer fullstandiga resultat att synkroniseras till
fiarrinstallationer av Brainomix 360 med pseudonymisering som tillval. Pa fjarranlaggningen kan
resultaten visas som om skanningen hade behandlats dar.

11.5 Molnsynkronisering

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

11.6 Meddelanden i mobilapp

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

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

12.1 Behandla skanningar
Arbetsfloden

Brainomix 360 kan konfigureras for att tillhandahalla olika arbetsfloden fér anvandning inom akut
strokevard eller for kliniska studier. Varje arbetsfldde kan konfigureras for att skicka e-
postmeddelanden eller resultat till olika adresser och till olika DICOM-malenheter.

Det finns tva standardarbetsfléden, 'Akut' och 'Studie'. Det akuta arbetsflodet ar avsett for att
behandla ett litet antal skanningar med hog prioritet, medan studiearbetsflodet ar anpassat for att
behandla ett stort antal skanningar med lagre prioritet. Om en skanning behandlas med
studiearbetsflédet nar en akut skanning tas emot, kommer Brainomix 360 att pausa den och behandla
den akuta skanningen innan den fortsatter.

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

Manuell DICOM-6verforing

1. Se till att DICOM-kallenheten (t.ex. PACS eller CT-skanner) och kontrollapplikationen (t.ex. PACS-
visningsprogram) ar konfigurerade med Brainomix 360 serveradressen och AET
(applikationsenhetsnamn) for ratt inkommande Brainomix 360-skanningsk® som lankats till
onskade arbetsfloden (se ovan). Din systemadministratdr bor kunna hjalpa dig att konfigurera
dessa.

2. Anvand DICOM-kontrollapplikationen for att 6verféra en skanningsserie till Brainomix 360-servern.
Se anvisningarna for applikationen for mer information.

3. Brainomix 360-servern bérjar automatiskt behandla serien.

4. For att évervaka behandlingen i din webblasare:

1. Ga till Brainomix 360-serveradressen i din webblasare

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

3. Valj Fallistan fran menylisten éverst pa sidan.

4. Den nya skanningen bor visas i fallistan. Om inte, 6ppna DICOM-loggen for att se om det skett
nagra fel.

5. Om det ar konfigurerat kommer e-postmeddelanden med resultat att skickas ut och DICOM-
resultat skickas automatiskt till PACS nar behandlingen ar slutférd. Anvand din vanliga e-postklient
eller PACS-visningsprogrammet for att se dessa resultat.

6. Alternativt, klicka pa fallet i fallistan for att visa resultaten i webblasaren.

Automatisk DICOM-overforing

En extern applikation kan konfigureras for att automatiskt éverféra skanningsserier till Brainomix 360-
servern.
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Om det ar konfigurerat kommer e-postmeddelanden med resultat att skickas ut och DICOM-resultat
skickas automatiskt till PACS nar behandlingen ar slutférd. Anvand din vanliga e-postklient eller
PACS-visningsprogrammet for att se dessa resultat. | denna konfiguration behéver du inte anvanda
Brainomix 360-webbgranssnittet alls.

Alternativt, logga in och fallen visas i fallistan sa snart de stalls i k6 for behandling. Du kan se resultat
genom att klicka pa ett fall. Du kan 6vervaka aktiviteten i DICOM-natverket genom att granska
DICOM-loggen.

Manuell 6verforing via Webbgranssnitt

1. Logga in i Brainomix 360
2. Oppna menyn med hjélp av menyikonen hégst upp pé sidan.
3. valj Overfér skanningar fran menyn.

Brainomix 360

Case list

Upload scans

4. Valj lampligt arbetsflode fran rullgardinsmenyn nedanfér éverféringsomradet. Denna installning
stalls in for att anvanda studiearbetsflédet som standard.

5. Klicka pa Overfor for att valja DICOM-bildfiler eller komprimerade zip-filer som innehaller DICOM-
bilder.
Tips: Du kan dra och slappa filer direkt i dverféringsomradet om webblasaren har stéd fér dra-och-
slapp.
Obs! Om du valjer fér manga filer kommer webblasaren att avsla dem. Om detta hander bér du
komprimera DICOM-bilderna till en enda zip-fil och déverféra den istallet.

6. Dina filer 6verfors och indexeras. Om det ar valdigt manga filer kan detta ta flera minuter.

7. En férhandsgranskning av filerna du har éverfort visas sa snart de har indexerats. Serier som inte
kan behandlas listas separat som ogiltiga serier, och alla filer som inte ar DICOM-bilder listas i
sektionen for ignorerade filer.

Valid series: 3
Patient 1D Name
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
1.2 mm
225.0mm x 225.0mm x 145.3mm
1
Brainomix Ltd

r  SIEMENS
SOMATOM Definition AS

Process Cancel

8. Klicka pa -ikonen for att expandera patienten och skanna detaljer och for att se en
férhandsgranskning i form av en miniatyrbild av skanningen.

9. Som standard blir alla giltiga skanningar som 6verférs markerade for behandling. Om det finns
skanningar som du inte vill ska behandlas med Brainomix 360 avmarkerar du dem genom att
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rensa deras kryssrutor. Du kan aven asidosatta valet av arbetsflode genom att valja bland
alternativen som visas i kolumnen med arbetsfléden.

10. Nar du ar n6jd med att filerna du vill behandla ar korrekta, klickar du pa knappen Behandla. Om
du inte vill fortsatta klickar du pa Avbryt.

11. Nar behandlingen har pabdérjats, visas sidan med fallistan.

12. Nar behandlingen slutférs skickas e-postmeddelanden med resultat och DICOM-resultat
automatiskt enligt hur arbetsflédet ar konfigurerat.

13. Klicka pa skanningen i skanningslistan for att visa resultaten i din webblasare.

12.2 DICOM-loggen

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

DICOM Log

Search

Filter by event type Filter by dates

Select all 2021-12-10 - 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 Administration

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Symbol
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Beskrivning av symbolen

Anger namn och adress for tillverkaren av den medicintekniska produkten.

Anger det datum da den medicintekniska produkten tillverkades.

Anger den barare som innehaller information om unik enhetsidentifiering.

Anger den auktoriserade representanten i Europeiska gemenskapen.

Anger den auktoriserade representanten i Schweiz.

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

Anger att anvandaren maste lasa bruksanvisningen.

Indikerar att forsiktighet ar nédvandig vid anvandning av enheten eller kontrollen i
narheten av dar symbolen ar placerad, eller att den aktuella situationen kraver att

operatoren ar medveten om eller vidtar atgarder for att undvika odnskade konsekvenser.

Anger att artikeln ar en medicinteknisk produkt.

Anger att den ursprungliga informationen om den medicintekniska produkten har
genomgatt en 6versattning som kompletterar eller ersatter den ursprungliga
informationen.

CE-markning visar att en produkt uppfyller tillampliga EU-regler.
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19 Begar en papperskopia

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