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1 Introducere

1.1 Prezentare generala

Brainomix 360 e-CTA este un dispozitiv medical software pentru prelucrarea scanarilor de tomografie
computerizata (CT) pentru pacientii cu accident vascular cerebral. Acesta este furnizat ca serviciu
web, utilizatorii accesand sistemul prin intermediul unui browser web de pe orice aparat cu o
conexiune la software-ul Brainomix 360 (de exemplu, o conexiune LAN sau la internet), si se poate
conecta cu alte dispozitive conforme cu DICOM printr-o conexiune la reteaua locala, inclusiv scanere
CT si sisteme PACS.

De obicei, scanarile angio-CT cerebrale pentru pacientii cu accident vascular cerebral trebuie sa fie
trimise printr-o operatiune DICOM C-STORE de la un scaner CT la software-ul Brainomix 360.
Brainomix 360 poate fi configurat pentru a transfera in mod automat seriile de rezultate generate catre
un PACS prin intermediul unei operatiuni DICOM C-STORE. Brainomix 360 poate fi configurat
suplimentar pentru a trimite rezultatele si rapoartele de caz catre destinatii suplimentare, ori de céate
ori software-ul prelucreaza o scanare. Aceste destinatii pot include instante Brainomix 360 Cloud sau
alte instante Brainomix 360, notificari ale aplicatiei Brainomix 360 Mobile si notificari automate de e-
mail pseudonimizate cu CT-ul initial si cu imagini ale rezultatelor atasate.

1.2 CTA-CS

Scorul CTA-CS (Tan et al., AUNR, 2009) (http://www.ajnr.org/content/30/3/525) este o scara de la 0 la
3, unde 0 reprezinta absenta colateralelor in zona afectata de accidentul vascular cerebral, iar 3
indica colaterale excelente.

CTA-CS Descriere

0 Fara colaterale (flux colateral care umple sub 10% din teritoriul ACM afectat fata de
emisfera contralaterald)

1 Colaterale slabe (flux colateral care umple intre 10% si 50% din teritoriul ACM afectat
fatd de emisfera contralaterald)

2 Colaterale bune (flux colateral care umple intre 50% si 90% din teritoriul ACM afectat
fata de emisfera contralaterald)

3 Colaterale excelente (flux colateral care umple peste 90% din teritoriul ACM afectat fata
de emisfera contralaterala)

Tineti cont de faptul ca aceste praguri, in special pragurile de 10% si 90%, sunt diferite de cele
descrise initial in lucrarea Tan et al., in care au fost folosite in schimb pragurile de 0% si 100%. Cu
toate acestea, pragurile modificate sunt mai practice pentru activarea folosirii scorurilor CTA-CS 0 si 3
pe scanari angio-CT reale.

Faza de achizitie a imaginii angio-CT pe baza referintei angio-CT se evalueaza in conformitate cu
metodologia utilizata de Rodriguez-Luna et al. (http://stroke.ahajournals.org/content/45/3/734.long),
descrisa in tabelul de mai jos. Faza (arteriala incipienta, arteriala de varf, de echilibru, venoasa de
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varf, venoasa tardiva) este determinata prin evaluarea unitatilor Hounsfield (UH) pe vasculatura
contralaterala (neafectata) pe ramura ACM M1 si pe vena sinus sigmoid dreapta. Vasculatura
contralaterala a fost aleasa pentru a masura UH in vederea reducerii la minim a potentialului impact al
oricarei eventuale ocluzii proximale pe partea ipsilaterala.

Faza de achizitie angio-CT UH arteriale UH venoase

Arteriala incipienta Mai mare decat vasculatura venoasa Mai mica sau egala cu
190

Arteriala de varf Cu cel putin 100 mai mare decat Mai mare de 190

vasculatura venoasa

De echilibru Mai mare cu mai putin de 100 sau egala Mai mare de 190
cu vasculatura venoasa

Venoasa de varf Mai mare de 190 Mai mare decat
vasculatura arteriala

Venoasa tardiva Mai mica sau egala cu 190 Mai mare decat
vasculatura arteriala

Scanarile angio-CT cu mai multe faze, atunci cand sunt prelucrate printr-un flux de lucru angio-CT cu
mai multe faze, utilizeaza informatii din toate fazele disponibile pentru a oferi un rezultat unic pentru
intreaga vasculatura, cu vizualizarea timpului de varf al sosirii bolusului.

1.3 Scorul colateral cu mai multe faze
(mCTA-CS)

Tn cazul in care a fost efectuatd o scanare angio-CT cu mai multe faze, se poate calcula un scor
colateral cu granulatie mai find. Scorul mCTA-CS este o scara de la 0 la 5 care ia in considerare atat
extinderea, cat si intarzierea colateralelor. mMCTA-CS este derivat din Menon et al., Radiology 2015
(https://doi.org/10.1148/radiol.15142256). Scorul mai mare este definit pentru gradul incipient si
complet sau aproape complet (290%) de contrastarea vaselor. Gradul este exprimat ca procent din
teritoriul ACM afectat in comparatie cu emisfera contralaterala.

mCTA-CS Gradul de contrastare a vaselor

intarziere faza <15% <30% <75% <90% 290%
0 0 1 3 4 5

1 0 1 2 3 4

2 0 1 2 2 3

1.4 Detectarea ocluziei vaselor mari (LVO)

Brainomix 360 e-CTA va incerca sa detecteze ocluziile vaselor mari in imaginile angio-CT cerebrale.
Software-ul va incerca sa gaseasca ocluzii in arterele ICA-T, ACM M1 si ACM M2 proximale. Retineti
ca software-ul nu va incerca sa detecteze ocluzii in alte vase, cum ar fi arterele ACA sau cele
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posterioare. Detectarile pozitive vor fi evidentiate pe vizualizatorul de imagini (a se vedea afisajul e-
CTA, pentru detalii).

Este important sa retineti ca software-ul poate genera erori fals pozitive (evidentiind o ocluzie acolo
unde nu exista niciuna) si erori fals negative (neevidentiind o ocluzie care este prezenta in imagine),
iar rezultatele trebuie verificate manual.
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2 Destinatie de utilizare

Aceasta sectiune contine informatii importante de siguranta privind utilizarea Brainomix 360 e-
CTA

Brainomix 360 e-CTA este un pachet software de prelucrare a imaginilor destinata utilizarii de catre
specialisti instruiti, inclusiv medici specializati in accidente vasculare cerebrale, neurologi si radiologi,
in vederea sustinerii deciziei. Software-ul ruleaza pe hardware standard (fizic sau virtualizat)
'disponibil pe piatad'. Datele si imaginile sunt obtinute prin intermediul unor dispozitive de imagistica
conforme cu DICOM. Aceasta include fisiere DICOM incarcate printr-o interfata de browser web.

Brainomix 360 e-CTA ofera atat capabilitati de analiza, cat si de vizualizare pentru seturile de date de
angiografie CT cerebrala ale pacientilor cu accident vascular cerebral. Capabilitatile de analiza sunt
pentru detectarea modificarilor din imagine legate de accidentul vascular cerebral acut, inclusiv
evaluarea starii colateralelor si vizualizarea acestor modificari.

2.1 Indicatii

1. Brainomix 360 e-CTA este indicat ca ajutor pentru a evalua prezenta sau absenta ocluziei arteriale
intracraniene.

2. Brainomix 360 e-CTA este indicat pentru a fi utilizat la scanarile de angiografie CT cu agent de
contrast pentru acesti pacienti ca instrument de suport decizional oferind o analizé automata a
imaginilor, acordand scoruri pentru amploarea colateralelor si identificand ocluzia vaselor mari.

2.2 Contraindicatii

= Brainomix 360 e-CTA nu este adecvat pentru utilizarea pe scanarile cerebrale care contin
dovezi de hemoragie (intracraniana, subarahnoidiana etc.).

= Brainomix 360 e-CTA nu este adecvat pentru utilizarea la pacientii cu accident vascular
cerebral de circulatie posterioara.

= Brainomix 360 e-CTA nu este adecvat pentru utilizarea pe imagini care contin spirale, sunturi,
embolizare sau artefacte de miscare.

= Brainomix 360 e-CTA nu este adecvat pentru utilizarea pe scanari cerebrale care prezinta
patologii neurologice diferite de accidentul vascular cerebral ischemic acut, cum ar fi tumori sau
abcese.

» Brainomix 360 e-CTA nu este destinat utilizarii pentru analizarea imaginilor angio-CT in
patologii vasculare intracraniene, precum anevrisme arteriale, malformatii arterio-venoase sau
tromboze venoase.

2.3 Avertismente

Brainomix 360 e-CTA nu trebuie utilizat ca baza unica pentru diagnostic. Rezultatul nu

A trebuie considerat ca diagnostic definitiv. Brainomix 360 e-CTA trebuie utilizat numai de
catre un profesionist calificat care cunoaste interpretarea imaginilor CT, ca ajutor in
interpretarea imaginilor pentru estimarea starii colateralelor.
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Brainomix 360 e-CTA trebuie utilizat numai de catre specialisti care au beneficiat de o
instruire adecvata privind utilizarea software-ului din partea unor formatori calificati ai
Brainomix sau a unor terti autorizati.

Inainte de a evalua rezultatele prelucrérii, trebuie verificata acuratetea starii colateralelor. Tn
cazul in care exista dezacord sau preocupari cu privire la calitatea scorului colateral,
utilizatorii trebuie sa editeze manual sau sa ignore rezultatele.

Este posibil ca Brainomix 360 e-CTA nu identifice corect colateralele in fiecare scanare si
poate genera fals pozitive sau fals negative. Utilizatorii trebuie sa-si foloseasca propria
competenta in analizarea imaginilor angio-CT pentru a verifica daca rezultatul software-ului
este corect.

Brainomix 360 e-CTA nu este destinat interpretarii primare a imaginilor CT. Acesta este
utilizat pentru a ajuta medicul la evaluare.

Brainomix 360 e-CTA trebuie instalat numai in cadrul unei retele securizate care face
obiectul unor masuri de protectie adecvate, inclusiv protectie antivirus, antimalware si
firewall.

Pentru a minimiza riscul de utilizare neautorizata a Brainomix 360 e-CTA, utilizatorii nu
trebuie sa partajeze acreditarile de acces si trebuie s& se deconecteze atunci cand nu
utilizeaza sistemul.

Utilizatorii care acceseaza interfata web cu utilizatorul a Brainomix 360 e-CTA trebuie sa se
asigure ca efectueaza orice analiza sau revizuire a imaginilor de diagnostic folosind un
ecran de vizualizare radiologica aprobat.

Brainomix 360 e-CTA nu este destinat revizuirii imaginilor de diagnostic atunci cand este
accesat de pe dispozitive mobile.

Imaginile previzualizate prin e-mail sunt doar in scop informativ si nu sunt destinate utilizarii
pentru diagnosticare. Imaginile care sunt previzualizate prin e-mail sunt comprimate, ceea
ce poate duce la degradarea imaginilor.

In cazul in care Brainomix 360 e-CTA devine partial sau complet indisponibil sau in situatia
in care cazurile prelucrate nu pot fi recuperate, utilizatorii trebuie sa se bazeze pe metodele
standard de interpretare a imaginilor in conformitate cu standardul de ingrijire.

Utilizatorii trebuie sa se asigure ca notificarile sunt activate pe dispozitivele lor mobile
Android sau iOS pentru a primi o notificare push.
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O notificare poate sa nu fie generata sau poate fi intarziata din mai multe motive, inclusiv,
dar fara a se limita la:
= Probleme cu datele algoritmice sau erori de prelucrare in timpul analizei scanarilor
(vezi Precautii, pentru mai multe informatii)
= Artefacte, miscare sau alli factori care reduc calitatea inregistrarii
= Lipsa de spatiu pe disc pentru prelucrarea noilor scanari
= Defectiune la platforma serverului subiacenta
= Conectivitate lenta la retea
= Conectivitate lenta de la scaner/PACS la serverul Brainomix 360
= Conectivitate lenta la serviciul Brainomix 360 Cloud pe internet

= Intarzieri in serviciile de notificare pentru dispozitive mobile Apple sau Google
= Semnal slab pe dispozitivul mobil receptor
= Modurile de economisire a energiei ale unor dispozitive mobile pot intarzia notificarile

2.4 Precautii

A

A
A

Performanta Brainomix 360 e-CTA este limitata de calitatea imaginii CT de intrare. Daca
Brainomix 360 e-CTA primeste date de slaba calitate, nevalide sau corupte, acest lucru
poate afecta capacitatea sistemului de a prelucra rezultatele in mod eficient. Prin urmare,
utilizatorul trebuie s& inspecteze manual imaginea pentru a depista artefactele scanerului si
imaginile de calitate slaba, pentru a evita rezultatele incorecte. Utilizatorul e-CTA trebuie, de
asemenea, sa monitorizeze calitatea imaginilor utilizate pentru analiza automata in general,
de exemplu, in ceea ce priveste artefactele de miscare.

Brainomix 360 e-CTA depinde de functionarea corecta a platformei serverului subiacente pe
care este instalat si nu este destinat utilizarii ca spatiu de stocare a datelor. Rezultatele si
datele initiale trebuie stocate intr-un sistem PACS si salvate in mod corespunzator.

Utilizatorul trebuie sa monitorizeze imprejurarile injectiei cu agent de contrast, care este, de
asemenea, obligatorie din motive medicale.

Brainomix 360 e-CTA a fost validat si este destinat utilizarii numai la populatiile de pacienti
adulti. Siguranta si eficacitatea in cazurile pediatrice nu au fost stabilite.

2.5 Beneficii clinice

Beneficiile clinice ale e-CTA sunt dupa cum urmeaza:

= De afurniza un scor colateral angio-CT de referinta cu sensibilitate si cu specificitate la nivel de
expert.

= De a sprijini deciziile clinice in cunostintad de cauza prin identificarea si localizarea rapide si

precise ale ocluziilor vaselor mari.

2.6 Mediul de utilizare

Brainomix 360 e-CTA este destinat utilizarii pe dispozitive desktop sau mobile aprobate de organizatia

medicala pentru uz clinic. Atat vizualizarea pe desktop, cat si cea pe mobil ofera avantajele
dispozitivului; cu toate acestea, imaginile de previzualizare de pe mobil nu trebuie utilizate ca ajutor
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3 Instalare si instruire

Tnainte de prima utilizare a Brainomix 360 e-CTA, este necesara instalarea software-ului si instruirea
utilizatorului (utilizatorilor) acestuia.

3.1 Instalare

Brainomix 360 e-CTA poate fi instalat pentru organizatia dvs. fie prin implementarea unui server bazat
pe cloud, fie prin instalarea unui server fizic local. Tnainte de instalare, Brainomix (sau un distribuitor
autorizat) colecteaza toate informatiile necesare instalarii, inclusiv locatia, cerintele de alimentare si
de retea si orice sisteme terte care pot interactiona cu software-ul Brainomix 360 e-CTA. Contactati
Brainomix sau distribuitorul autorizat cu privire la metoda si la cerintele de instalare.

Pentru a utiliza software-ul pe dispozitive mobile (telefoane inteligente si tablete), descarcati aplicatia
Brainomix 360 Mobile pe dispozitivul dvs.:

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

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

Urmati instructiunile dispozitivului dvs. mobil pentru a finaliza procesul de instalare.

3.2 Instruire

Utilizarea Brainomix 360 e-CTA necesita competenta in analizarea si interpretarea scanarilor angio-
CT cerebrale ale pacientilor cu accident vascular cerebral ischemic acut. Instruirea in utilizarea
software-ului este necesara inainte de prima utilizare a software-ului. Instruirea este organizata in
prealabil si oferité de formatori calificati ai Brainomix (sau de formatori terti desemnati de Brainomix),
la momentul instalarii initiale, reprezentantului (reprezentantilor) clinic(i) si/sau de IT al (ai) organizatiei
dvs. Ulterior, noii utilizatori pot fi instruiti Tn utilizarea software-ului de formatorul principal desemnat
(formatorii principali desemnati) din organizatia dvs. Brainomix va comunica daca este necesara orice
noua instruire dupa implementarea initiala. Pentru orice intrebari legate de instruire, va rugam sa
contactati formatorul principal (formatorii principali) din organizatia dvs. sau sa contactati Brainomix la
adresa support@brainomix.com (mailto:support@brainomix.com)
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4 Specificatii sistem

4.1 Server

Urmatoarele trebuie sa fie considerate specificatii minime pentru utilizarea fiabila a aplicatiei.

Procesor compatibil x86-64 cu 4 nuclee la 3,0+ GHz sau cu 6 nuclee la 2,4+ GHz

care accepta instructiuni SSE4.2 (de exemplu, Intel Core i5, i7, Xeon)

Procesor

Memorie 8 GB

Disc 100 GB

Retea 1 Gb Ethernet
Sistem de Ubuntu Linux 22.04
operare

4.2 Clienti

Urmatoarele browsere si platforme web trebuie considerate cerinte minime pentru functionarea fiabila

a interfetei web cu utilizatorul.
Browser web
Google Chrome
Mozilla Firefox
Microsoft Edge

Mobile Safari (iOS)

Platforma

PC (desktop sau laptop)

iPad

Telefon mobil (iPhone sau Android)

https://ventricle2.intranet.brainomix.com/manual/ecta?lang=RO

Versiune acceptata

Cea mai recenta versiune
Cea mai recenta versiune
Cea mai recenta versiune

Cea mai recenta versiune

Specificatii minime

Memorie: 4 GB RAM

Dimensiune ecran: 13,3 inch si peste
Rezolutie ecran: 1024 x 768
Procesor: CPU Intel sau AMD

Memorie: 2 GB RAM
Dimensiune ecran: 9,4 inch si peste
Rezolutie ecran: 2048 x 1536

Memorie: 2 GB RAM
Dimensiune ecran: 4,7 inch si peste
Rezolutie ecran: 1334 x 750
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4.3 Limbi

Urmatoarele limbi sunt acceptate in versiunea actuala a software-ului.

4.4 Performanta si durata de viata

Urmatoarele specificatii de performanta se aplica la versiunea actuala a software-ului.

Durata procesului (pentru fiecare scanare CT)

bulgara (bg)
ceha (cs)
galeza (cy)
germana (de)
greaca (el)
engleza (en)
spaniola (es)
finlandeza (fi)
franceza (fr)
croata (hr)
maghiara (hu)
italiana (it)
letona (lv)
lituaniana (It
olandeza (nl
poloneza (pl
portugheza (pt)

portugheza (Brazilia) (pt-br)
romana (ro)

sarba (sr)

slovaca (sk)

slovena (sl)

suedeza (sv)

turca (tr)

)
)
)

P

Sensibilitate detectare LVO

Specificitate detectare LVO

Concordanta scorului colateral cu expertii

Sensibilitate pentru detectarea fluxului

colateral favorabil (CS 2-3)

Specificitate pentru detectarea fluxului

colateral favorabil (CS 2-3)

O fisa tehnica separata pentru platforma Brainomix 360 cu informatii relevante pentru departamentul
IT al organizatiei dvs. este furnizata la momentul primei instalari si este disponibila la cerere.

https://ventricle2.intranet.brainomix.com/manual/ecta?lang=RO
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Ocluzii proximale (ICA-T/M1) > 85%

Ocluzii proximale (ICA-T/M1) > 90%

> 65%

> 90%

< 2 minute (dupa preluarea de la PCS sau
dupa finalizarea incarcarii)

Coeficient de corelatie intraclasa > 70%
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Durata de viata a produsului Brainomix 360 e-CTA este nedeterminaté pentru versiunea actuala a
software-ului si pe durata furnizarii serviciilor contractate atunci cand este implementat pe o masina
virtuala care primeste actualizari software regulate de la Brainomix.
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5 Compatibilitate imagine - scaner

Software-ul Brainomix 360 e-CTA este conceput pentru a lucra cu scanari CT cu agent de contrast,
care sunt trimise prin protocolul DICOM. Aceste scanari trebuie sa aiba urmatoarele caracteristici:

Grosime sectiune Grosime maxima a sectiunii transversale de 1 mm
transversala

Volum achizitie Achizitie cerebrald completa (de ex., de la arc la vertex intr-o singura
secventa sau secventa cerebrald)

Metoda de Retroproiectie filtrata (FBP) cu un nucleu de filtru moderat (adica fara
reconstructie ascutire sau netezire Tn exces).
Sincronizare bolus Se prefera faza arteriala de varf sau faza de echilibru (timp de

achizitie optim)

Folosirea unor sectiuni transversale mai groase sau a altor metode de reconstructie (de ex.,
reconstructie iterativa) poate conduce la introducerea de artefacte de imagine si, prin urmare, la
reducerea performantei de acordare a scorului.

Achizitia trunchiata (de ex., lipsa partii superioare a craniului) poate reduce performanta de acordare a
scorului.

Daca faza de achizitie este prea incipienta, agentul de contrast nu va avea timp sa ajunga in toate
zonele tesutului cerebral, iar rezultatele pot fi calculate in mod incorect. De asemenea, daca faza de
achizitie este prea tardiva, agentul de contrast din artere poate fi prea scazut pentru ca software-ul sa
calculeze rezultatele cu acuratete.
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6 Securitate cibernetica

Brainomix 360 e-CTA este instalat pe un server (fie fizic, fie virtual) din reteaua spitalului si, ca atare,
este potential vulnerabil la orice malware sau virus care patrunde in reteaua spitalului in care este
incorporat Brainomix 360 e-CTA sau la orice alta forma de acces neautorizat.

Brainomix 360 e-CTA nu prezinta nicio vulnerabilitate specifica pentru reteaua spitalului in care este
incorporat si este putin probabil sa fie exploatat intentionat. Cu toate acestea, in cazul in care apar
astfel de riscuri, acestea ar putea duce la coruperea sau la pierderea datelor de prelucrare primite,
stocate sau trimise, la coruperea, pierderea sau deteriorarea datelor de configurare stocate sau la
intreruperea functionarii normale sau la impiedicarea acesteia.

Brainomix 360 e-CTA a fost proiectat si dezvoltat cu caracteristici si cerinte pentru a atenua aceste
riscuri de securitate cibernetica. In special, sistemul a fost conceput astfel incat:

o Accesul utilizatorilor poate fi restrictionat si controlat

o Componentele de stocare a datelor nu sunt accesibile prin retea decat prin intermediul
componentelor de serviciu web Brainomix

o Doar numarul minim de porturi necesare pentru orice functionalitate este lasat deschis

o Transmiterea datelor prin conexiuni care nu sunt de incredere este securizata si criptata

o Brainomix poate monitoriza de la distanta sistemul si poate instala in siguranta actualizarile de
securitate necesare

Brainomix 360 e-CTA a fost conceput pentru a utiliza un model de autorizare stratificat, bazat pe
rolurile utilizatorilor. Acesta include utilizatorii standard care acceseaza si utilizeaza sistemul si
administratorii care au privilegii suplimentare pentru a le permite:

o sa acceseze datele pacientilor sau configuratia sistemului
o sa seteze si sa gestioneze optiunile de securitate

o sa stearga datele/scanarile pacientilor

o sa modifice sau sa elimine utilizatori

Pachetul de instalare pentru Brainomix 360 e-CTA include protectie locala firewall, antivirus si
antimalware pentru server. Acestea pot fi schimbate sau modificate pentru a se potrivi politicilor locale
de securitate; cu toate acestea, este important ca administratorii sa contacteze Asistenta Brainomix
inainte de a elimina sau de a reconfigura aceste protectii implicite, pentru a evita compromiterea
securitatii sistemului.

Pentru a preveni accesul neautorizat, Brainomix 360 e-CTA include mecanisme integrate de
autentificare prin nume de utilizator/parola si doi factori care sunt descrise in sectiunea Control acces
din acest manual de utilizare.

Daca utilizatorii sau administratorii suspecteaza ca au fost compromise acreditarile de conectare ale
unui utilizator, parola trebuie schimbata imediat sau contul trebuie dezactivat.

Parolele pot fi setate si resetate de utilizatori si/sau de administratori, dar trebuie sa indeplineasca
cerintele minime de complexitate a parolei. Cerintele minime de complexitate a parolei sunt setate in
mod implicit, dar pot fi configurate de administratori pentru a facilita optiunile pentru o complexitate
mai mare atunci cand acest lucru este necesar sau impus de politicile locale de securitate.

Aceste optiuni includ setarea utilizarii obligatorii a caracterelor speciale, crearea de liste negre de
parole care nu pot fi utilizate si setarea varstei maxime pentru resetarea parolelor. Autentificarea cu
doi factori este optionala in mod implicit, dar poate fi, de asemenea, impusa de administratori.
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Brainomix 360 e-CTA poate fi setat pentru a dezactiva in mod automat conturile de utilizator care nu
au avut activitate pentru o perioada definita, iar pentru utilizatorii activi include, de asemenea, o
functie de temporizare automata care va deconecta utilizatorii dupa o perioada de inactivitate.

Pentru a reduce la minimum riscul utilizarii neautorizate a Brainomix 360 e-CTA, utilizatorii nu trebuie
sa partajeze acreditarile de acces si trebuie sa se deconecteze imediat atunci cand nu folosesc
sistemul.

Administratorii pot opta, de asemenea, pentru utilizarea conturilor de utilizator Active Directory (prin
LDAP) in locul sistemului implicit de autentificare Brainomix.

Desi au fost concepute si implementate diverse masuri de securitate cibernetica, reducerea cu succes
a vulnerabilitatilor de securitate pentru Brainomix 360 e-CTA depinde de infrastructura de securitate a
mediului de retea al spitalului, de bunele practici ale utilizatorilor si de gestionarea de catre
administratori.

Brainomix 360 e-CTA trebuie sa fie instalat numai in cadrul unei retele spitalicesti sigure, care este
protejata de un firewall la nivel de retea, de software antivirus si antimalware si, in mod ideal, de
software de detectare a intruziunilor (IDS).

Echipamentele clientilor utilizate pentru a accesa serverul care gazduieste Brainomix 360 e-CTA
trebuie sa fie, de asemenea, protejate prin software antivirus/antimalware si IDS si trebuie sa fie
actualizate cu patch-uri si cu actualizari de securitate.
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7 Control acces si notificari

7.1 Conectare in curs

1. Accesati adresa serverului Brainomix 360 sau Brainomix 360 Cloud in browserul dvs. web.

2. Vi se va solicita sa va conectati daca nu ati utilizat recent aplicatia din browserul dvs. web actual.
Administratorul de sistem va poate furniza datele de conectare.
Brainomix 360:

LOG IN

Usemame

user{@brainomix.com

Password

Keep me signed in

Brainomix 360 Cloud:

SELECT ORGANISATION

Please enter your organisation code

. Daca va conectatii la Brainomix 360 Cloud, introduceti ID-ul organizatiei dvs.
. Introduceti numele de utilizator

. Introduceti parola
. Lasati caseta nebifatd daca doriti sa va deconectati automat dupa 1 ora sau cand parasiti

browserul. Bifati caseta daca doriti s& ramaneti conectat/a pe acest computer pana cand va
deconectati.
5. Faceti clic pe butonul de trimitere sau apasati pe Enter

A WDN -

3. Daca ati uitat parola, puteti solicita un e-mail de resetare a parolei, facand clic pe textul 'Ati uitat
parola?'.
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TWO-FACTOR VERIFICATION

Enter code from Google Authenticator

e.g. 123456

Trust this client

4. Daca v-ati inscris la autentificarea cu doi factori, vi se poate solicita sa introduceti un cod de token
din aplicatia de autentificare.
= Selectati 'Ai incredere in acest client' pentru a evita sa vi se solicite din nou un cod de token
pe acest dispozitiv sau browser. Nu utilizati aceasta optiune pe dispozitive partajate.
= Daca nu puteti obtine un cod de token din aplicatia de autentificare, puteti introduce un cod
de recuperare neutilizat din lista data la inregistrarea pentru autentificare cu doi factori.

7.2 Deconectare

1. Selectati numele de utilizator in dreapta barei de navigare

user@brainomix.com -~

Your profile

Logout

2. Faceti clic pe Deconectare

7.3 Schimbarea parolei

1. Selectati numele dvs. de utilizator din dreapta barei de navigare

user@brainomix.com =

Your profile

Logout

2. Faceti clic pe profilul dvs.

3. Faceti clic pe fila numitd Schimbare parola

4. Introduceti vechea si noua parola (Parolele trebuie sa intruneasca cerintele minime de
complexitate: 8 caractere cu cel putin un numar si o litera.)

5. Faceti clic pe Salvaresau apasati enter
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7.4 Autentificare cu doi factori

1. Selectati numele dvs. de utilizator in partea dreapté a barei de navigare

user@brainomix.com =

Your profile

Logout

2. Faceti clic pe Profilul dvs.

3. Faceti clic pe fila intitulatd Autentificare cu doi factori
4. Faceti clic pe butonul de inregistrare .

5. Urmati instructiunile de Tnregistrare de pe ecran.

7.5 Agenda telefonica

Acces

1. Agenda telefonica poate fi accesata in orice moment prin intermediul aplicatiei si al interfetei
desktop, in cazul in care orice utilizatori din organizatia dvs. au salvate numere de telefon.

Brainomix

Utilizare

1. Toti utilizatorii si toate intrarile cu un numar de telefon atribuit sunt afisate si se pot apela.

2. La lansarea unui apel catre un alt utilizator, apelul este inregistrat si poate fi vizualizat in profilul de
utilizator pentru ambii utilizatori.

3. Daca agenda telefonica este lansata de la un caz, orice apeluri efectuate sunt inregistrate ca
facand parte din caz, iar apelurile vor aparea in istoricul de mesagerie al cazului.

Stroke Team

Brainomix User
07890 12 ;

7.6 Starea de garda

Configuratie

1. Starea dvs. de garda poate fi configurata prin intermediul aplicatiei. Puteti alege sa fiti sau nu de
garda si pentru ce organizatii veti fi de garda.
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On-call status

On-=call

Brainomix

7.7 Notificari aplicatie

1. Puteti alege sa primiti intotdeauna notificari, sa le primiti numai atunci cand sunteti de garda
pentru o organizatie sau sa nu le primiti niciodata.
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2. Aceste setari pot fi configurate atingand 'Notificari' in meniul aplicatiei pentru o organizatie.

— Brainomix

Notifications

Select when to receive each notification

New message from [user's name]

Patient flagged for endovascular

therapy

Flag for endovascular therapy
cancelled

| Always
When on-call

Pentru a primi notificari de la aplicatia Brainomix 360 Mobile, trebuie sa va asigurati ca notificarile sunt
activate pe dispozitivul dvs. mobil. Acest lucru poate fi facut in momentul instalérii aplicatiei Brainomix
360 Mobile pe dispozitivul mobil sau poate fi setat ulterior, urméand pasii de mai jos.

I0S

= Lansati aplicatia Setari.

= Atingeti Notificari.

= Derulati la Brainomix 360 Mobile > Atingere.

= Setati comutatorul Permitere notificari la Activat pentru a activa notificarile.

= Setati comutatorul Notificari sensibile la timp la Activat (notificarile sunt intotdeauna livrate
imediat si raméan pe Ecranul de blocare timp de o ora).

= Alegeti-va preferintele de alerta - se recomanda selectarea tuturor (Ecran de blocare, Centru de
notificari si Bannere) si setarea Stil banner la Persistent.

= Setati comutatoarele Sunete si Insigne la Activat (recomandat).

Android

= Lansati aplicatia Setari.

= Atingeti Aplicatii.

= Derulati la Brainomix 360 Mobile > Atingere.

= Atingeti Notificari.

= Comutati comutatorul Permitere notificare la Activat pentru a activa notificarile, inclusiv
mesaje, sunete si vibratii.

= Comutati comutatorul Afigare in liniste la Dezactivat (recomandat).
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= Comutati comutatorul Setare ca prioritate la Activat pentru a aprinde ecranul in timp ce 'Nu
deranjati' este activat (recomandat).
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8 Lista cazuri

8.1 Prezentare generala

Utilizare standard

= Pagina cu lista cazurilor arats toate cazurile disponibile pentru dvs. Tn mod implicit, acestea
sunt enumerate in ordine, incepand de la cazul celui mai recent. Cazurile in curs de prelucrare
vor arata procentajul finalizat in coloana Stadiu.

= Derulati paginile cazurilor, facand clic pe numerele paginilor aflate dedesubtul listei.

= Faceti clic pe un caz pentru a-I deschide in vizualizatorul de cazuri (vezi sectiunea Vizualizator
de cazuri).

= Daca dvs. sau altcineva din organizatie a vizualizat deja un caz, scorul va fi afisat la sfarsitul
randului respectiv.

= Faceti clic pe pictograma pentru a extinde detaliile cazului si extindeti fiecare scanare
pentru a vedea detaliile acesteia si pentru a previzualiza o miniatura a scanarii.

= Pentru a personaliza coloanele afisate, faceti clic pe butonul 'Coloane’. Un administrator poate
modifica setul implicit de coloane pentru organizatia dvs.

8.2 Gasirea cazurilor

Sortare

Sortati lista cazurilor facand clic pe titlul coloanei cerute; faceti iar clic pe titlu pentru a inversa ordinea,
dupa cum se arata mai jos:

Name Name ¥
Example 1 Example 4
Example 2 Example 3

Example 3 Example 2

Example 4 Example 1
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Cautare

Cautati un pacient in functie de nume, de numarul de acces sau de ID, introducand textul in campul
de cautare de deasupra tabelului.

Rezultatele se vor afisa intr-o sectiune pop-up pe masura ce tastati. Lista de cazuri se va actualiza
pentru a afisa rezultatele atunci cand se apasa tasta Enter.

Search

Filtrare

Filtrati cazurile folosind optiunile disponibile. Dupé ce optiunea este selectata, alegeti valorile dupa
care sa filtrati Tn lista derulanta. Daca orice scanare dintr-un caz corespunde selectiei, vor fi afisate
toate scanarile din acelasi caz.

\/ Filter ~ [f Columns - d

.~ This scan has completed
processing

State
Favorite
. This scan is being processed

Workflow

Institution name .- Waiting to be processed (Paused)

Scanner ¥ Waiting to be processed

Processing for this scan has
failed

8.3 Exportarea rezultatelor

1. Selectati toate cazurile pe care doriti sa le includeti, facand clic pe casetele lor de bifare. Repetati
pentru toate paginile relevante din lista.

Sfat: pentru a selecta toate cazurile de pe o pagina, faceti clic pe caseta de bifare din randul
antetului.
Sfat: puteti schimba setarea 'randuri per pagina' din partea de jos a tabelului pentru a vizualiza
mai multe scanari pe fiecare pagina.
Sfat: puteti deschide un caz si puteti selecta doar anumite scanari in cazul in care doriti sa le
exportati.
2. Faceti clic pe butonul Exportare si alegeti sa exportati doar scanarile selectate sau toate scanarile
de pe toate paginile.
3. Faceti clic pe butonul corespunzator din fereastra pentru a exporta in format CSV sau XLSX.
= Aceste tipuri de figiere pot fi deschise intr-o varietate de aplicatii, inclusiv in Microsoft Excel.
= Fisierele descarcate contin un rand pentru fiecare caz, cu informatii de identificare, rezultate
scoruri si instructiuni privind modul de interpretare a informatiilor exportate.
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O Vizualizator cazuri

9.1 Prezentarea generala a cazului

Vizualizatorul de cazuri contine toate informatiile pentru un caz dat. Fiecare scanare primara asociata
cazului va fi afisata intr-o fila separata.

Detaliile pacientului

Aceasta sectiune din partea de sus rezuma informatiile de identificare personala ale pacientului.
Aceste detalii sunt luate din etichetele seriei DICOM sursa. Retineti ca este posibil ca aceste informatii
sa fi fost eliminate in situatia in care cazul a fost pseudonimizat, de ex., daca acestea au fost primite
prin sincronizare peer-to-peer sau daca urmariti cazul pe Brainomix 360 Cloud.

Scanari suplimentare

Scanari suplimentare sau serii DICOM pot fi legate de caz daca au fost configurate vizualizatoare CT
sau fluxuri de lucru de stocare DICOM. Acestea pot fi accesate din fila Raport.

9.2 Raport

Raportul include un rezumat imagistic al tuturor modalitatilor imagistice pentru un pacient, care pot fi
sortate utilizand optiunile de sortare. Fiecare sectiune transversala afisata in raportul de caz este un
link catre vizualizatorul complet de sectiuni transversale pentru scanarea relevanta.

Rezultatele fiecarei scanari primare sunt afisate sub rezumatul imagistic.

Informatiile detaliate pentru fiecare scanare din caz sunt afisate dupa rezumatele imagistice.

Puteti sa descarcati un raport al cazului in format PDF sau sa trimiteti prin e-mail raportul cazului Tn
format PDF la anumite adrese de e-mail, daca aceasta optiune este configurata.
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9.3 Mesaje

Daca optiunea este activata de administratorul de sistem, mesajele pot fi vizualizate si trimise pentru
un caz. Pe masura ce sosesc mesaje noi, acestea pot fi vizualizate in caz si, daca aceasta optiune
este configuratd, va fi trimisa o notificare n aplicatia mobila tuturor utilizatorilor inregistrati.

Mesajele noi vor aparea in partea de jos a zonei de chat pe masura ce sunt primite.

Pentru a trimite un mesaj, scrieti in caseta din partea de jos si faceti clic pe butonul de trimitere din
dreapta.

Pentru a vedea cine a vizualizat un mesaj, apasati si tineti apasat mesajul. De asemenea, puteti face
clic pe pictograma de informatii pentru a vizualiza lista. Pentru a inchide lista, faceti clic pe pictograma
de inchidere.
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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 Semnalati un pacient pentru terapie
endovasculara

Daca functionalitatea de mesagerie este activatad de administratorul de sistem, puteti semnaliza un
pacient pentru terapie endovasculara din raport si din fila de mesagerie.

Selectati organizatiile carora doriti sa le semnalizati pacientul si confirmati semnalizarea. Toti
utilizatorii din organizatiile selectate cu notificari de terapie endovasculara configurate vor fi notificati
ca pacientul a fost semnalizat.

Semnalizarea poate fi anulatad daca este necesar, iar toti utilizatorii din cadrul organizatiilor selectate
care au configurate notificari de terapie endovasculara anulata vor fi notificati ca aceasta a fost
anulata.

Flag for endovascular therapy

Select organisations to send this flag to

Brainomix

Flag this case for endovascular therapy?

Confirm Cancel

9.5 Date clinice

Daca optiunea este activata de administratorul dvs. de sistem, sectiunea de date clinice va fi
disponibila intr-o fila separata. Acest lucru poate fi utilizat pentru a salva date clinice suplimentare
pentru pacient. Toate datele clinice salvate anterior pot fi vizualizate facand clic pe 'Vizualizare istoric'.

Partea afectata din prezentarea clinica poate fi introdusa aici, iar daca este diferita de partea
detectata automat, rezultatele vor fi actualizate pentru a utiliza partea clinica.

Un scor NIHSS total pre-calculat poate fi introdus direct sau il puteti calcula in mod interactiv, facand
clic pe 'Calculare scor' si introducénd in formular scorul pentru fiecare articol.

Toate celelalte cAmpuri de date clinice pot fi editate pentru a adauga informatiile clinice sau pot fi
lasate necompletate daca nu sunt relevante.

Scorul NIHSS dupa 24 de ore poate fi adaugat dupa toate celelalte cdmpuri, in acelasi mod ca mai
Sus.

Datele clinice introduse aici vor fi incluse in rapoartele de caz in format PDF si in foile de calcul
CSV/XLSX exportate.
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2018-12-27

Clinical data

Clinical data

Not selected
Left

Right

Both
Unknown

Calculate score

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

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

9.6 Studii clinice

Daca optiunea este activata de administratorul dvs. de sistem, eligibilitatea pacientului pentru studiile
clinice este evaluatéa si raportata in interfata web cu utilizatorul si in rapoartele de caz in format PDF.

in mod implicit, criteriile pentru studiile DAWN, DEFUSE-3, ESCAPE, EXTEND si ghidurile ESO
pentru fereastra de timp extinsa sunt disponibile pentru activare de catre administratorii de sistem.

Un rezumat al eligibilitatii pacientului pentru studiile clinice configurate este afisat in partea de sus a
filei cu date clinice.

Numai scanarile de baza selectate pentru pacient sunt utilizate pentru a stabili eligibilitatea pentru
studiile configurate.

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

Eligibilitatea pentru fiecare criteriu este determinata de rezultatele imagistice automate pentru fiecare
scanare si de datele clinice, daca sunt furnizate. Pentru evaluarea nucleului de perfuzie, se foloseste
volumul hartii nucleului.

Mai multe detalii despre eligibilitatea pacientului pentru fiecare criteriu Tn cadrul fiecarui studiu sunt
disponibile in fila cu studii clinice.
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Trials Tracker

All trials

&
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0009 0O

DAWN (Group A)

v R
& & &P

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

ainomix.com/manual/ecta?lang=RO

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 Afisajul e-CTA

Ty

VESSEL DENSITY

Right

Detaliile scanarii

Ora scanairrii se afla in coltul din stédnga jos al scanarii. Detaliile suplimentare privind scanarea se afla
in butonul Info de pe bara de instrumente din partea inferioara si in fila Raport. Unele detalii sunt luate
din etichetele seriei DICOM sursa (de ex., descrierea studiului), in timp ce altele sunt derivate din
software-ul propriu-zis (de ex., versiunea algoritmului).

Rezultate detaliate

Scorul CTA-CS si informatiile aferente sunt afisate in partea de sus a paginii. Aceasta poate fi
derulata si contine urmatoarele informatii.

Avertismente

Daca este vizibila aceasta sectiune in partea stdnga a paginii inseamna ca exista avertismente de la
e-CTA care pot afecta precizia scorului.

Densitatea vaselor

Aceasta sectiune arata scorul angio-CT colateral calculat de e-CTA. Raportul densitatii vaselor pe
partea afectata este utilizat pentru a calcula scorul CTA-CS, dupa cum urmeaza:

CTA Collateral Score Descriere

0 Fara colaterale (flux colateral care umple sub 10% din teritoriul ACM
afectat fatd de emisfera contralaterala)

1 Colaterale slabe (flux colateral care umple intre 10% si 50% din teritoriul
ACM afectat fata de emisfera contralaterala)

2 Colaterale bune (flux colateral care umple intre 50% si 90% din teritoriul
ACM afectat fata de emisfera contralaterala)

3 Colaterale excelente (flux colateral care umple peste 90% din teritoriul
ACM afectat fata de emisfera contralaterald)
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Ocluzie

Aceasta sectiune arata partea detectata a creierului unde scorul angio-CT colateral indica o lipsa de
colaterale. Daca a fost detectat un LVO, detaliile despre vas si locatie vor fi afisate aici. Faceti clic pe
pictograma sau pe butonul 'Afisare’ pentru a trece la sectiunea transversala unde a fost detectata
ocluzia.

Achizitie

Aceasta sectiune arata faza de achizitie angio-CT calculata pentru scanarile angio-CT cu o singura
faza. Printre posibilele faze (de la cea mai incipienta la cea mai tardiva) se numara: arteriala
incipienta, arteriala de varf, de echilibru, venoasa de varf si venoasa tardiva. Pentru o definitie
completd, consultati sectiunea Faza de achizitiee angio-CT. Scanarile obtinute in fazele incipiente sau
tardive pot conduce la o evaluare neprecisa a colateralelor. Sunt afisate valorile masuratorilor AIF si

VOF si se poate face clic pe pictograma sau pe butonul 'Afisare’ pentru a trece la sectiunea
corespunzatoare locatiei de masurare AlIF sau VOF.

Imagini MIP vase

Proiectiile de intensitate maxima ale sistemului vascular detectat in vizualizari axiale, coronale si
sagitale pentru emisfera stanga si dreapta sunt disponibile pentru vizualizare, cu codare cromatica,
pentru a indica timpul maxim de sosire a bolusului, daca sursa a fost o scanare angio-CT cu mai
multe faze. Comutati intre acestea utilizdnd meniul titlurilor de pe imaginea MIP. Puteti accesa toate
imaginile MIP, scanarea rezultatelor si scanarea neadnotata din acest meniu.

O harta cu nuante portocalii a densitatii vasului va fi afisaté ca o suprapunere pe imaginea MIP, unde
raportul densitatii vaselor este mai mic decét partea contralaterald. Nuantele mai puternice de
portocaliu corespund unei scaderi locale mai mari a densitatii vaselor. In cazul unei imagini angio-CT
cu mai multe faze, harta densitatii vaselor va fi afisata pe imaginea MIP temporala.

Daca a fost detectat un LVO, locatia sa va fi afisaté pe aceste imagini sub forma unui cerc rosu (sau
sub forma unui cerc portocaliu, daca este editata manual).

Graficul de evaluare a fazelor

Vizualizarea fazelor de achizitie angio-CT pe baza masuratorilor AIF si VOF. Pragurile de faza de
achizitie sunt definite in sectiunea Faza de achizitie angio-CT.

Pentru cele mai bune performante ale algoritmului, sunt preferate masuratorile AlIF si VOF intre 400 si
700 UH, valorile mai mari fiind in general mai bune. Nivelurile de agent de contrast din afara acestui
interval pot afecta negativ performanta algoritmului.

Cu mai multe faze

Achizitia multifazica ideald in trei faze va contine o faza arteriala incipienta sau de varf pentru prima
scanare, urmata de faza de echilibru sau faza venoasa de varf in cea de-a doua scanare si de faza
venoasa tardiva pentru cea de-a treia scanare.
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Mai jos este prezentat un exemplu de achizitie cu mai
Mai jos este prezentat un exemplu de achizitie optimé multe faze cu niveluri de agent de contrast in general
cu mai multe faze: scazute si cu achizitie tardiva a fazelor 2 si 3:

1: Early arterial

Early arterial Too 2 ouS + Early arterial

Peak arterial z Peak arterial
2: (450, 514) 4
Equilibrium - Equilibrium

Peak venous

Late venous

O singura faza

Intr-o achizitie cu o singura faza, cele mai bune faze pentru detectarea ocluziei sunt faza arteriala
incipienta si faza de varf. Densitatea vaselor poate fi evaluata cel mai bine din fazele arteriala de varf
si de echilibru. Dacéa scanarea se afla intr-o fazé venoasa sau daca nu este detectat niciun agent de
contrast, atunci analiza nu va fi exacta.

Mai jos este prezentat un exemplu de achizitie tardiva
cu o singura faza, care este probabil sa dea rezultate
inexacte:

1: Late venous
Early arterial

Peak arterial

Equilibrium

Scanari angio-CT cu mai multe faze

Daca sunt disponibile imagini angio-CT cu mai multe faze, toate fazele vor fi co-inregistrate si
prelucrate ca un set unic de date. Vor fi generate imagini MIP ale vaselor cu codare cromatica, cu o
scara de culori care indica ora de sosire a contrastului maxim. Aceasta scara indica, de asemenea, ce
interval de timp acopera fazele individuale.

De obicei, daca bolusul de contrast va atinge valoarea maxima intr-o faza anterioara, acesta va fi
colorat in galben, iar daca valoarea maxima a bolusului va ajunge intr-o faza ulterioara, acesta va fi
colorat albastru. Ca urmare, pentru un pacient cu accident vascular cerebral cu LVO, colateralele care
sosesc tarziu dincolo de un vas ocluzionat pot avea o culoare mai albastra, in timp ce pe partea
sanatoasa a creierului, vasele vor avea de obicei o culoare mai galbena.

Spre deosebire de rezultatele angio-CT cu o singura faza, harta portocalie a densitatii vaselor nu este
afisata pe imaginile MIP cu codare cromatica. In schimb, se genereaza o imagine MIP temporala
separata (fara codare cromatica), care afiseaza suprapunerea hartii portocalii de densitate a vaselor.
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Scanare neadnotata

Vizualizarea scanarii neadnotate arata intotdeauna scanarea CT fara suprapuneri. Folositi aceasta
vizualizare atunci cand evaluati manual o scanare.

Valoarea UH a pixelului de sub cursorul mouse-ului este afisata alaturi de acesta, pe scanarea
neadnotata. Tineti cont de faptul ca scanarile CT contin zgomot, efect de mediere a volumului si alte
artefacte, astfel incat masuratorile individuale nu reflecta neaparat proprietatile tesutului subiacent.

in meniul Exportare, exista butoane pentru a descérca fie datele DICOM surs3 initiale, fie scanarea
neadnotata, in format DICOM sau PNG.

Rezultate

Vizualizarea Rezultate aratd imaginea CT dupa prelucrare si analiza cu e-CTA. Sectiunile transversale
sunt adnotate pentru a arata densitatea vaselor, vasele mari, locatia intrarii arteriale si locatia iesirii
venoase si orice LVO care a fost detectat.

in meniul Exportare, exista butoane pentru:

Descarcarea rezultatelor si, daca sunt disponibile, a imaginilor MIP in format PNG sau DICOM.
Transferul rezultatelor catre PACS printr-o conexiune de retea DICOM.
Trimiterea rezultatelor catre un sistem de la distanta, utilizadnd sincronizarea peer-to-peer sau in

cloud.

Trimiterea rezultatelor prin e-mail la anumite adrese de e-mail, daca sunt configurate.

In meniul Vizualizare, existd butoane pentru:

= Modificarea reconstructiei scanarii.
= Daca sunt configurate, pot fi selectate si reconstructiile multiplanare (MPR) ale intregului volum
angio-CT in diferite orientari.

Sunt disponibile reconstructii axiale, coronale si sagitale

Administratorii pot configura intervalul si grosimea placii pentru fiecare reconstructie
Intervalul placii defineste distanta dintre inceputul fiecarei placi

Grosimea placii defineste numarul de sectiuni transversale combinate ale imaginii initiale
care sunt utilizate pentru fiecare sectiune transversala a imaginii MPR

Daca grosimea placii este mai mare decét intervalul placii, atunci fiecare sectiune
transversala din imaginea MPR va contine unele date prezente si in sectiunile
transversale adiacente (adica se vor suprapune). Daca grosimea placii este mai mica
decét intervalul placii, atunci MPR de iesire va avea efectiv goluri si nu va esantiona
toate datele de intrare.

= Modificarea aspectului, daca optiunea este disponibila
= Resetarea maririi/micsorarii pentru a face vizibila intreaga scanare intr-o singura vizualizare.
= Vizualizarea scanarii intr-un raport 1:1

Parcurgerea sectiunilor transversale

Pentru a derula sectiunile transversale

Pe computerele desktop puteti folosi rotita mouse-ului sau puteti tine apasat butonul stang al
mouse-ului in timp ce deplasati mouse-ul in sus si in jos

Pe dispozitivele tactile, puteti deplasa un deget in sus si in jos pe scanare (sau puteti utiliza
doua degete, daca scanarea este marita/micsorata).

Puteti deplasa glisorul in sus si in jos.
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Puteti utiliza butoanele Si - pentru modificare atunci cand este afisat glisorul

Ferestre

Pixelii dintr-o scanare CT sunt masurati in Unitati Hounsfield (UH), care trebuie convertite in niveluri
de gri pentru afisare. Comenzile de nivel si latime fereastra din meniul Ferestre va permit sa ajustati
intervalul valorilor UH care sunt afisate.

Vi se furnizeaza ferestre presetate pentru a va ajuta sa evaluati manual scanarea:

Creier: Asigura o buna perspectiva generala asupra tesutului cerebral.

Contrast ridicat: Furnizeaza o vizualizare cu contrast ridicat pentru a face mai usor vizibile
modificarile hipodense incipiente.

Angio-CT: Furnizeaza un contrast mai bun pentru a face mai usor vizibile vasele contrastate.
Plaman: Adecvat pentru vizualizarea imaginilor cu plamanii.

Mediastin: Adecvat pentru vizualizarea tesutului moale pe CT-ul de torace.

CTPA: Adecvat pentru vizualizarea angiogramelor pulmonare.

Os: Adecvat pentru vizualizarea structurilor osoase.

Puteti adauga pana la trei presetari personalizate de ferestre pentru propria utilizare, care vor fi
disponibile in aceeasi lista de presetari.

Latimea si nivelul ferestrei pot fi, de asemenea, ajustate apaséand si tindnd apéasat butonul din mijloc al

mouse-ului peste vizualizator, in timp ce deplasati mouse-ul in sus/jos (pentru a schimba nivelul) sau

la stdnga/dreapta (pentru a schimba latimea).

Suprapuneri

Suprapunerile individuale afisate pe vizualizarea Rezultate pot fi activate si dezactivate de aici.
Suprapunerea va fi listata numai daca este disponibila pentru scanarea actuala.

Densitatea vaselor: Evidentiaza zonele in care a fost detectata o lipsa de agent de contrast.
Vase majore: Codeaza cromatic vasele mari care alimenteaza creierul.

Locul ocluziei: Afiseaza punctul in care a fost detectat un vas ocluzionat.

Locatia functiei de intrare arteriala: Indica voxelii utilizati pentru calcularea contrastului de
intrare arteriala.

Locatia functiei de iesire venoasa: Arata voxelii utilizati pentru calcularea contrastului de
iesire venoasa.

Regiunile ASPECTS: Arata segmentarea regiunilor ASPECTS.

Regiuni pc-ASPECTS: Arata segmentarea regiunilor pc-ASPECTS.

Plan medio-sagital: Comuta linia indicatoare a planului medio-sagital.

Adnotari text: Comuta indicatorii laterali si alte suprapuneri de text informativ.

ASPECTS

ASPECTS (Scorul Alberta Stroke Program Early CT) este un sistem de acordare a scorului topografic
care Tmparte teritoriul creierului afectat de accidentul vascular cerebral in 10 zone de interes. Exista
sase regiuni corticale (M1-M®6) si patru regiuni de ganglioni bazali (caudat, lentiform, insular si capsula
interna). Pentru fiecare dintre punctele definite, se sustrage un singur punct pentru o zona de
modificare ischemica incipienta, cum ar fi hipoatenuarea parenchimalad. Un scor zero indica leziuni
ischemice difuze in intreaga emisfera afectata, in timp ce o scanare CT a unui creier normal are un
scor ASPECTS de 10 puncte.

Retineti ca scorul ASPECTS, modificarile ischemice acute si non-acute din regiunile ASPECTS nu
sunt calculate de e-CTA.
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pc-ASPECTS

Un sistem suplimentar de acordare a scorului pentru utilizarea Tn cazul accidentului vascular cerebral
de circulatie posterioara este pc-ASPECTS (ASPECTS de circulatie posterioara), asa cum este definit
in Puetz et al., Stroke, 2008 (https://doi.org/10.1161/STROKEAHA.107.511162). Acesta se imparte n
8 zone de interes: talamus (1 punct fiecare), lobi occipitali (1 punct fiecare), mezencefal (2 puncte),
puntea lui Varolio (2 puncte), emisfera cerebrala (1 punct fiecare). Unei scanari CT cerebrale normale
ii este atribuitd o pc-ASPECTS de 10 puncte.

Tineti cont de faptul ca scorul pc-ASPECTS, modificarile ischemice acute si non-acute din regiunile
pc-ASPECTS nu sunt calculate de e-CTA.

9.8 Evidentiere interactiva e-CTA

Trecerea cursorului mouse-ului peste scanarea prelucrata evidentiaza vasele. Trecerea cursorului
mouse-ului peste scanarea initiald afiseaza valoarea UH in acea locatie.

Unannotated scan C : Results

ed: 2018-12-27 09:09:07 Sca i: 2018-12-27 09:09:07

9.9 Ajutor

Vizualizatorul de caz are numeroase functii care contribuie la evaluarea scanarilor. Puteti accesa
oricand asistenta facand clic pe butonul Asistenta. Fiecare caracteristica va avea in dreptul sau un
buton pe care se poate face clic pentru a vizualiza asistenta suplimentara. Asistenta suplimentara va
permite sa va familiarizati cu diferitele comenzi si functii disponibile.

Este recomandat sa vizualizati asistenta dupa actualizarile majore ale software-ului Brainomix 360
pentru a va familiariza cu noile caracteristici pe masura ce acestea sunt adaugate.
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9.10 Maximizare

Oricare dintre ferestre poate fi maximizata pentru a le vedea mai mari, pe rand. Meniurile relevante
apar sub fereastra maximizata. Apasati pe X pentru a reveni la vizualizarea normala.

9.11 Rezultate manuale

Daca optiunea este activat de administratorul dvs., puteti edita rezultatul automat si va puteti salva
propriul rezultat manual pe Brainomix 360. Aceasta caracteristica nu este disponibila pentru
vizualizarea cazurilor pe Brainomix 360 Cloud.
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RESULT DETAILS CTA COLLATERAL SCO

Puteti edita rezultatul automat prin salvarea scorului propriu. Faceti clic pe butonul 'Editati rezultatul’
pentru a deschide fereastra de editare.

Faceti clic pe locatia ocluziei pe scanare sau selectati o parte si un vas in partea superioara. Selectati
o optiune pentru a schimba scorul colateral angio-CT.

Cand salvati rezultatul, puteti alege sa il publicati pe orice iesire configuratéa sau sa il salvati fara
publicare.

9.12 Partajarea cazurilor

Daca administratorul dvs. a activat aceasta optiune, puteti partaja un caz pseudonimizat cu o
persoana din cadrul organizatiei dvs. sau din afara acesteia cu ajutorul unui link de partajare.

Pentru a crea un link de partajare:

= Faceti clic pe butonul 'Partajare caz' din vizualizatorul de cazuri. Retineti ca acest buton nu este
afisat daca partajarea nu a fost activata.

= Cand linkul este afisat, faceti clic pe 'Copiere URL in clipboard'.

= Lipiti linkul intr-un e-mail sau intr-o aplicatie de mesagerie.

Note importante privind partajarea linkurilor

= Deschiderea linkului partajat va oferi acces la toate scanarile dintr-un singur caz.

= Linkul va fi pseudonimizat, astfel incat destinatarul nu va putea vedea nicio informatie de
identificare personala in vizualizatorul de cazuri.

= Destinatarul trebuie sa aiba acces de retea la server daca acesta din urma se afla pe un
intranet.

= Oricine are linkul poate accesa cazul pseudonimizat pana cand linkul expira. Timpul de expirare
poate fi configurat de administrator.
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10 Afisare pe dispozitive mobile

10.1 Lista cazuri

Daca accesati Brainomix 360 sau Brainomix 360 Cloud cu ajutorul telefonului, puteti vizualiza o lista a
tuturor cazurilor. Atingeti un caz pentru a-l deschide. Daca glisati in jos, veti reimprospata lista de
cazuri.

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

2024-09-09 16:41:50 BST

Rows per page: 20 ~

10.2 Raport

Puteti vizualiza raportul de caz complet pentru toate modalitatile de imagistica si puteti deschide
fiecare scanare in parte pentru a parcurge sectiunile transversale si pentru a vizualiza toate
informatiile despre scanare si despre rezultate din raport.
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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 Vizualizator scanari

In vizualizator, puteti sa parcurgeti toate sectiunile transversale ale scanérii, tragand un deget in sus Si
in jos pe scanare (sau utilizati doua degete dacéa scanarea este marité/micsorata) sau utilizadnd bara
din lateral.

Metadatele pentru aceasta scanare si toate rezultatele din e-CTA sunt disponibile Tn butoanele din
partea de jos a vizualizatorului.

Puteti modifica fereastra, folosind ferestrele prestabilite si puteti activa sau dezactiva suprapunerile.

Puteti, de asemenea, sa apasati si sa mentineti apasata scanarea pentru a activa sau a dezactiva
suprapunerile.

Cu ajutorul functiei ciupire pentru zoom, puteti mari scanarea pentru a o vedea mai detaliat i o puteti
deplasa prin tragere.

Atingeti butonul activ din partea de jos a ecranului pentru a inchide acea comanda si pentru a
vizualiza scanarea in modul ecran complet.
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Axial MIF

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

10.4 Meniu

Atingeti butonul Brainomix din coltul din stanga jos pentru a deschide meniul Brainomix. in acest caz,
puteti vedea toate scanarile si puteti naviga la orice vizualizare disponibila prin atingerea miniaturii.

Alternativ, puteti utiliza sertarul de modalitati din partea de jos pentru a merge direct la vizualizarea
rezultatelor unei scanari. Pentru a extinde tava, atingeti butonul din dreapta jos si atingeti-I din nou
pentru a inchide tava.
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CT

Results
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10.5 Partajarea cazurilor

Daca administratorul dvs. a activat aceasta optiune, puteti partaja un caz pseudonimizat cu o
persoana din cadrul organizatiei dvs. sau din afara acesteia cu ajutorul unui link de partajare.

Pentru a crea un link de partajare:

= Faceti clic pe butonul n din vizualizatorul de cazuri. Retineti ca acest buton nu este afisat

daca partajarea nu a fost activata.

= Linkul este afisat. Pe dispozitivele Android sau iOS, faceti clic pe 'Partajare URL' pentru a
partaja direct cu o alté aplicatie.

= Alternativ, faceti clic pe 'Copiere URL in clipboard’, apoi lipiti linkul Tntr-un e-mail sau intr-o
aplicatie de mesagerie

Note importante privind partajarea linkurilor

= Deschiderea linkului partajat va oferi acces la toate scanarile dintr-un singur caz.

= Linkul va fi pseudonimizat, astfel incat destinatarul nu va putea vedea nicio informatie de
identificare personala in vizualizatorul de cazuri.

= Destinatarul trebuie sa aiba acces in retea la server, daca acesta se afla pe un intranet.
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= Qricine are linkul poate accesa cazul pseudonimizat pana cand linkul expira. Timpul de expirare
poate fi configurat de administrator.
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11 lesiri rezultate

11.1 DICOM

Daca este configurata la unitatea dvs., seria DICOM de rezultate va fi transferata in PACS printr-o
conexiune de retea DICOM odata ce se incheie prelucrarea.

11.2 Notificari prin e-mail

Daca aceasta optiune este configurata la unitatea dvs., notificarile prin e-mail care contin rezultatele
vor fi trimise dupa incheierea prelucrarii la adresele de e-mail configurate.

11.3 Rapoarte de caz

Daca sunt configurate la unitatea dvs., PDF-urile cu rapoarte de caz care contin o prezentare
generala a tuturor modalitatilor de imagistica si rezultatele pentru un pacient vor fi trimise la adresele
de e-mail configurate si/sau la PACS printr-o conexiune de retea DICOM.

11.4 Sincronizare Peer-to-Peer

Daca optiunea este configurata la unitatea dvs., rezultatele complete vor fi sincronizate cu instalatii
Brainomix 360 de la distanta, cu pseudonimizare optionala. La unitatea de la distanta, rezultatele pot
fi vizualizate ca si cum scanarea ar fi fost prelucrata in acea unitate.

11.5 Sincronizare in cloud

Daca optiunea este configurata la unitatea dvs., rezultatele complete vor fi sincronizate cu serviciul
Brainomix 360 Cloud cu pseudonimizare optionala. Rezultatele pot fi vizualizate pe Brainomix 360
Cloud ca si cum scanarea ar fi fost prelucrata in acea unitate.

11.6 Notificari aplicatii mobile

Daca sincronizarea cu Brainomix 360 Cloud este activata, notificarile push pot fi configurate pentru a
notifica utilizatorii aplicatiei Brainomix 360 Mobile ca este disponibil un rezultat.
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12 Incércare si prelucrare

Aceasta sectiune se aplica numai la Brainomix 360. Nu este posibila incarcarea sau prelucrarea
scanarilor direct pe Brainomix 360 Cloud.

12.1 Prelucrarea scanarilor

Fluxuri de lucru

Brainomix 360 poate fi configurat pentru a furniza diferite fluxuri de lucru pentru utilizare in ingrijiri
clinice acute sau pentru studii clinice. Fiecare flux de lucru poate fi configurat pentru a trimite notificari
prin e-mail sau rezultate la diferite adrese si la diferite dispozitive DICOM tinta.

Sunt furnizate doua fluxuri de lucru implicite, ‘Acut’ si 'Studiu’. Fluxurile de lucru de tip acut au rolul de
a prelucra un numar mic de scanari cu prioritate ridicata, in timp ce fluxurile de lucru de tip studiu sunt
potrivite pentru prelucrarea unui numar mare de scanari cu prioritate mai mica. Daca o scanare este
prelucrata de un flux de lucru de tip studiu atunci cand se primeste o scanare acuta, Brainomix 360 o
va intrerupe si va prelucra scanarea acuta inainte de a continua.

Pentru asistenta in configurarea fluxurilor dvs. de lucru si in integrarea cu sisteme externe (PACS,
scanere CT, e-mail etc.), contactati distribuitorul local sau Asistenta Brainomix.

Transfer DICOM manual

1. Asigurati-va ca dispozitivul DICOM sursa (de exemplu, PACS sau scaner CT) si aplicatia de
control (de exemplu, vizualizator PACS) sunt configurate cu adresa serverului Brainomix 360 cu
titlul entitatii aplicatiei pentru coada de scanare a intrarilor Brainomix 360 corespunzatoare legata
de fluxurile de lucru dorite (consultati mai sus). Administratorul dvs. de sistem trebuie sa va poata
ajuta sa configurati aceste setari.

2. Utilizati aplicatia DICOM de control pentru a transfera o serie de scanari catre serverul Brainomix
360. Consultati instructiunile aplicatiei, pentru mai multe informatii.

3. Serverul Brainomix 360 va incepe automat prelucrarea seriei.

4. Pentru a monitoriza prelucrarea in browserul dvs. web:

1. Accesati adresa serverului Brainomix 360 Tnh browserul dvs.

2. Vi se va solicita sa va conectati daca nu ati utilizat recent aplicatia din browserul dvs. actual.
Conectati-va dupa cum este descris in sectiunea anterioara.

3. Selectati Lista cazurilor din bara de meniu din partea de sus a paginii.

4. Noua scanare trebuie sa apara in lista cazurilor. Daca nu apare, consultati registrul DICOM
pentru a verifica daca exista erori.

5. Daca este configurata optiunea, rezultatele vor fi trimise prin e-mail si rezultatele DICOM vor fi
trimise catre PACS automat atunci cand prelucrarea este finalizata. Utilizati clientul dvs. de e-mail
obisnuit sau vizualizatorul PACS pentru a vedea aceste rezultate.

6. Alternativ, faceti clic pe caseta din lista de cazuri pentru a vedea rezultatele in browserul dvs. web.

Transfer DICOM automat

O aplicatie externa poate fi configurata pentru a transfera automat seriile de scanari pe serverul
Brainomix 360.
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Daca este configurata optiunea, rezultatele vor fi trimise prin e-mail si rezultatele DICOM vor fi trimise
catre PACS automat atunci cand prelucrarea este finalizata. Utilizati clientul dvs. de e-mail obisnuit
sau vizualizatorul PACS pentru a vedea aceste rezultate. In aceasta configuratie, nu este necesara
deloc utilizarea interfetei web a Brainomix 360.

Alternativ, conectati-va si cazurile vor aparea in lista de cazuri de indaté ce acestea se afla in coada
pentru prelucrare. Rezultatele pot fi vizualizate facand clic pe un caz. Activitatea retelei DICOM poate
fi monitorizata prin vizualizarea registrului DICOM.

Incércare manuala prin interfata web

1. Conectati-va la Brainomix 360
2. Deschideti meniul utilizadnd pictograma meniu din partea de sus a paginii.
3. Selectati incércare scanari din meniu.

Brainomix 360

Case list

Upload scans

4. Selectati coada corespunzéatoare de scanari primite din meniul vertical de sub zona de incarcare.
Aceasta setare va fi realizata pentru a utiliza in mod implicit coada de scanari primite a studiului.
5. Faceti clic pe Incarcare pentru a selecta fisierele de imagine DICOM sau fisierele comprimate
arhivate care contin imagini DICOM.
Sfat: puteti trage si plasa fisierele direct in zona de incarcare, daca browserul accepta functia de
tragere si plasare.
Nota: daca selectati prea multe fisiere, browserul le va respinge. Daca se intdmpla acest lucru,
trebuie s& comprimati in schimb imaginile DICOM intr-un singur fisier arhivat si sa le incarcati.
6. Fisierele dvs. vor fi incarcate si indexate. Daca existd un numar foarte mare de fisiere, acest lucru
poate dura cateva minute.
7. O previzualizare a fisierelor pe care le-ati incarcat este afisatad odata ce acestea au fost indexate.
Seriile care nu pot fi prelucrate vor fi listate separat ca serie nevalida, iar orice figsiere care nu sunt
imagini DICOM vor fi listate in sectiunea de fisiere ignorate.

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

SIEMENS

SOMATOM Definition AS

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

Process Cancel

8. Faceti clic pe pictograma pentru a extinde detaliile despre pacient si despre scanare si pentru
a vedea o miniatura de previzualizare a scanarii.
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12.2 Registrul DICOM
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Implicit, toate scanarile care pot fi directionate catre un flux de lucru sunt marcate pentru a fi

prelucrate. Daca exista scanari pe care nu doriti sa le prelucrati cu Brainomix 360, deselectati-le
prin stergerea casetelor de bifare. Puteti suprascrie de asemenea selectia fluxului de lucru
selectand dintre optiunile afisate in coloana cu fluxuri de lucru.

Cand sunteti multumit ca fisierele pe care doriti sa le prelucrati sunt corecte, faceti clic pe butonul

Prelucrare. Daca nu doriti sa continuati, faceti clic pe Anulare.

Odata ce prelucrarea a inceput, se va afisa pagina cu lista cazurilor.

Cand prelucrarea este finalizata, e-mailurile cu rezultatele si rezultatele DICOM vor fi trimise
automat, conform configurarii fluxului de lucru.

Faceti clic pe scanare in lista de scanari pentru a vizualiza rezultatele in browserul dvs. web.

Faceti clic pe linkul 'registru DICOM' pentru a vizualiza un registru al seriei DICOM solicitate, primite si
trimise de serverul Brainomix 360.

DICOM Log

Search

Filter by event type

Select all

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
2021-12-20 14:31:16 GMT

A series was routed

Filtering serias 34:

Filter by dates

2021-12-10 T 2021-12-20

Accession number

- 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 Administrare

Utilizatorii administratori au la dispozitie caracteristici suplimentare pentru gestionarea utilizatorilor,
pentru stergerea scanarilor si pentru configurarea integrarii sistemului Brainomix 360 Tn fluxul de lucru
clinic. Tn general, aceste setéri nu trebuie schimbate, intrucat niste setari gresite pot avea drept
consecinta pierderea datelor, functionarea incorectd sau compromiterea securitatii. Daca aveti nevoie
de asistenta pentru integrarea sistemului Brainomix 360 in fluxul dvs. de lucru clinic, contactati
distribuitorul local sau Asistenta Brainomix.
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14 Depanare

Tn cazul oricaror probleme intampinate in timpul utiliz&rii sau dacé vi se prezintd mesaje de eroare,
contactati administratorul local sau Asistenta Brainomix la una dintre optiunile de contact indicate in
sectiunea Informatii de reglementare.
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15 Intretinere si upgrade servicii

In cazul unei intretineri planificate, Brainomix va informa in prealabil utilizatorii afectati despre faptul
ca se efectueaza lucrari de intretinere si despre ce nivel de intrerupere a serviciului este de asteptat.
Accesul utilizatorilor poate fi refuzat in timpul ferestrei de intretinere. Daca aplicatia Brainomix 360
Mobile este instalatd pe un dispozitiv mobil, asigurati-va ca actualizati la cea mai recenta versiune
atunci cand vi se solicita sau cand este disponibila in Google Play sau in Apple App Store.
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16 Raportare incidente

Va rugam sa ne contactati la adresa support@brainomix.com (mailto:support@brainomix.com), daca
ati descoperit o potentiald problema cu oricare dintre serviciile noastre din suita Brainomix 360.

Retineti ca orice informatii pe care le trimiteti vor fi guvernate de Politica noastra de confidentialitate
(https://www.brainomix.com/privacy-
eu/#:~:text=For%20users%200f%20Brainomix%20products,in%20order%20t0%20provide%20support).
Daca a avut loc un incident grav in legatura cu oricare dintre produsele noastre, va rugam sa il

raportati si autoritatii locale competente din tara dvs.:

o Statele membre ale Uniunii Europene (https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-
partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human)

o Regatul Unit al Marii Britanii si Irlandei de Nord (https://www.gov.uk/report-problem-medicine-
medical-device)

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

o Turcia (https://www.titck.gov.tr/)
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17 Scoatere din functiune

Tn cazul intreruperii si eliminarii serviciului, Brainomix va coordona procesul cu partile interesate
relevante din cadrul organizatiei dvs. pentru a asigura eliminarea completa si fara probleme a
sistemului Brainomix 360 , inclusiv a oricaror active si date. Impactul eliminarii va fi evaluat pentru a
se determina daca va duce la modificari ale fluxului dvs. de lucru clinic si/sau ale configuratiei altor
sisteme. Toate activele detinute de Brainomix vor fi recuperate, iar integrarile vor fi eliminate din
sistem pentru a se asigura ca nu mai are loc niciun transfer de date catre activele care urmeaza sa fie
scoase din functiune sau de la acestea. Pentru mai multe informatii despre procesul de scoatere din
functiune a sistemului dvs. Brainomix 360, va rugam sa contactati distribuitorul local sau Asistenta

Brainomix.
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18 Simboluri

Simbol
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Descriere simbol

Indica numele si adresa producatorului de dispozitive medicale.

Indica data la care a fost fabricat dispozitivul medical.

Indica suportul care contine informatii unice de identificare a dispozitivului.

Indica reprezentantul autorizat in Comunitatea Europeana.

Indica reprezentantul autorizat in Elvetia.

Indica entitatea care importa dispozitivul medical in locatia respectiva.

Indica necesitatea ca utilizatorul s& consulte instructiunile de utilizare.

Indica faptul ca este necesara prudenta la operarea sau controlul dispozitivului in
apropierea locului in care este plasat simbolul sau ca situatia actuala necesita

constientizarea operatorului sau actiunea acestuia pentru a evita consecinte nedorite.

Indica faptul ca articolul este un dispozitiv medical.
Indica faptul ca informatiile initiale despre dispozitivul medical au fost traduse,
completand sau inlocuind informatiile initiale.

Marcajul CE indica faptul ca un produs este conform cu reglementarile aplicabile ale
Uniunii Europene.
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19 Solicitarea unei copii pe hartie

Daca aveti nevoie de o copie tipérita a acestei revizuiri a manualului de utilizare al Brainomix 360 e-
CTA, va rugam sa luati in considerare imprimarea acestei pagini web (faceti clic dreapta + Imprimare
sau descarcati ultima revizuire de pe site-ul (https://www.brainomix.com/docs/) nostru). Daca aceasta
optiune nu este disponibila pentru dvs., va rugam sa ne contactati la adresa support@brainomix.com
(mailto:support@brainomix.com) cu cererea dvs., iar o copie tiparita va va fi trimisa in termen de 7 zile
calendaristice de la primirea solicitarii. Acest serviciu este oferit gratuit.
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