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Bevezetés

1.1 Attekintés

A(z) Brainomix 360 e-CTA (a tovabbiakban mind ‘Brainomix 360 e-CTA’ és ‘e-CTA’) néven hivatkozunk
ra egy szoftveres orvostechnikai eszk6z stroke-betegek agyi komputertomografias (CT) felvételeinek
feldolgozasara. Webes szolgaltatasként érhet6 el, és a felhasznaldk a rendszert az
internetbdngészében érhetik el barmely olyan géprél, amely kapcsolddik a(z) Brainomix 360
szoftverhez (pl. LAN-on vagy internetes kapcsolaton keresztil), €s mas DICOM-kompatibilis
eszk6zokhoz csatlakoztathatd egy helyi halézati kapcsolaton keresztiil, példaul CT-szkennerekhez
vagy PACS-rendszerhez.

A stroke-on atesett betegek agyi CTA-felvételeit jellemz6en DICOM C-STORE mivelet segitségével
kell tovabbitani egy CT-szkennerrdl a(z) Brainomix 360 szoftverbe. A(z) Brainomix 360 konfiguralhaté
ugy, hogy automatikusan tovabbitsa a létrehozott eredménysorozatot egy PACS-rendszerbe DICOM
C-STORE mivelet segitségével. A(z) Brainomix 360 ugy is konfiguralhatd, hogy minden alkalommal
elkildje az eredményeket és betegjelentéseket tovabbi célhelyekre, valahanyszor a szoftver feldolgoz
egy felvételt. Ezek a célallomasok tartalmazhatnak Brainomix 360 Cloud vagy mas Brainomix 360
példanyokat, valamint Brainomix 360 Mobile alkalmazasértesitéseket.

1.2 CTA-CS

A CTA-CS-pontszam (Tan et al., AJNR, 2009) (http://www.ajnr.org/content/30/3/525) egy 0-tdl 3-ig
terjedd skala, amelyben a 0 azt jelzi, hogy nincsenek jelen kollateralisok a stroke altal érintett
terlleten, mig a 3 kivalo kollateralisokat jelent.

CTA-CS Leiras

0 Nincsenek kollateralisok (a kollateralis ellatas az érintett ACM-teriilet kevesebb mint
10%-at tolti be az ellenoldali agyféltekéhez képest)

1 Gyenge kollateralisok (a kollateralis ellatas az érintett ACM-teriilet 10%-a és 50%-a
kozotti ertéket tolti be az ellenoldali agyféltekéhez képest)

2 Jo6 kollateralisok (a kollateralis ellatas az érintett ACM-teriilet 50%-a és 90%-a kdzotti
értéket tolti be az ellenoldali agyféltekéhez képest)

3 Kivalé kollateralisok (a kollateralis ellatas az érintett ACM-terulet tobb mint 90%-at tolti
be az ellenoldali agyféltekéhez képest)

Megjegyzendd, hogy ezen kiiszobértékek némelyike, kiilondsképpen a 10%-os és a 90%-os
kiszobeérték eltér a Tan et al. altal irt tanulmanyban eredetileg leirtaktdl, ahol ehelyett 0%-o0s és 100%-
os kuszobértéket hasznaltak. Ugyanakkor a médositott kiiszobértékek praktikusabbak abbdl a
szempontbdl, hogy lehetévé teszik a 0-s és 3-as CTA-CS-pontszam hasznalatat a valés CTA-
felvételeken.
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Egyfazisu kiindulasi CTA-felvételek esetében a CTA képkészitési fazis a Rodriguez-Luna et al.
(http://stroke.ahajournals.org/content/45/3/734.long) altal hasznalt médszernek megfelel6en kerdil
kiértékelésre, az alabbi tablazatban leirtak szerint. A fazis (korai artérias, csucs artérias, egyensuly,
csucs veénas, valamint késdi vénas) meghatarozasa ugy torténik, hogy kiértékelik a Hounsfield-
egységeket (HU) a kontralateralis (érintetlen) érhal6zat esetében az ACM M1 mellékagnal és az
egyenes sigmoid sinus vénanal. A kontralateralis érhaldzatot valasztottak ki a HU-érték mérésére
annak érdekében, hogy minimalizalhat6 legyen az azonos oldal esetleges proximalis elzarédasaibol
adodo potencialis hatas.

CTA felvételkészitési fazis Artérias HU Vénas HU
Korai artérias Magasabb, mint a vénas érhalézat Legfeljebb 190
Csucs artérias Legalabb 100-zal magasabb, mint a Nagyobb mint 190

vénas érhaldzat

Egyensuly Kevesebb mint 100-zal magasabb vagy Nagyobb mint 190
egyenld a vénas érhalozattal

Csucs vénas Nagyobb mint 190 Magasabb, mint az
artérias érhalozat

Késbi vénas Legfeljebb 190 Magasabb, mint az
artérias érhalézat

A tébbfazisu CTA munkafolyamatban feldolgozott tébbfazisu CTA-felvételek az dsszes elérhetd
fazisbdl hasznalnak informacidkat, hogy egyetlen eredményt adjanak az egész érhalézatra a
boluscsucs érkezési idejének megjelenitésével.

1.3 Tobbfazisu kollateralis pontozas
(mCTA-CS)

Toébbfazisu CTA-vizsgalat elvégzése esetén részletesebb kollateralis pontszamot lehet kiszamitani. Az
mCTA-CS-pontszam egy 0-t6l 5-ig terjedd skala, amely figyelembe veszi a kollateralisok kiterjedését
és késleltetését is. Az mCTA-CS forrasa: Menon et al., Radiology 2015
(https://doi.org/10.1148/radiol.15142256). A magasabb pontszamot az erek korai és teljes vagy
majdnem teljes (290%) mértékl javuldsahoz hatarozzédk meg. A kiterjedést az érintett MCA-teruleten
a kontralateralis féltekéhez viszonyitott szazalékos aranyban fejezik ki.

mCTA-CS Erek kiterjedése

Fazis késleltetése <15% <30% <75% <90% 290%
0 0 1 3 4 5

1 0 1 2 3 4
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1.4 Nagyérelzarédas (LVO) észlelése

A(z) Brainomix 360 e-CTA megkisérel nagyérelzardédasokat észlelni az agyrol készitett CTA-
felvételeken. A szoftver megprébalja megtalalni az ICA-T, az MCA M1 és a proximalis MCA M2
artériak elzarodasait. Vegye figyelembe, hogy a szoftver nem kisérel meg elzarédasokat talalni mas
erekben, példaul az ACA vagy poszterior artériakban. A pozitiv észleléseket kiemeli a rendszer a
képmegjelenitén (a részletekeért lasd: e-CTA kijelzd).

Fontos tudni, hogy a szoftver téves pozitiv eredményeket (vagyis elzarodast jelélhet ott is, ahol
valojaban nincs) és téves negativ eredményeket (nem emel ki egy elzarédast, amely jelen van a
felvételen) is generalhat, ezért az eredményeket manualisan ellenérizni kell.



2 Rendeltetésszeriu hasznalat

Ez a rész fontos biztonsagi informaciokat tartalmaz a(z) Brainomix 360 e-CTA hasznalataval
kapcsolatban

A(z) Brainomix 360 e-CTA egy képfeldolgozé szoftvercsomag, amelyet képzett szakemberek, kéztik
stroke-kal foglalkoz6 szakorvosok, neurolégusok és radiolégusok szamara terveztek a dontéshozatal
tamogatasara. A szoftver standard, kereskedelmi forgalomban elérhet6 (fizikai és virtualis)
hardvereken futtathatd. Az adatok és a képek elkészitése DICOM-kompatibilis képalkoté eszkdzokkel
torténik. Ebbe beletartozik DICOM-fajlok feltdltése egy webes fellleten keresztiil.

Brainomix 360 e-CTA a stroke-os betegek agyi CT-angiografiai adatsorainak elemzését és
megtekintését egyarant lehetévé teszi. Az elemzési funkciok az akut stroke-ra vonatkozo kép
valtozasainak észlelésére szolgalnak, ami a kollateralis allapot kiértékelését és a valtozasok vizualis
megjelenitését is magaban foglalja.

2.1 Javallatok

1. A(z) Brainomix 360 e-CTA az intrakranialis artérias elzarddas jelenlétének vagy hianyanak
értékeléseére szolgal.

2. A(z) Brainomix 360 e-CTA a kontrasztanyagos CT-angiografias felvételeken valé hasznalatra
javallt ezen betegek esetében, mint dontéstamogato eszkdz, amely automatikus képelemzést
biztosit, pontozza a kollateralisok kiterjedését és azonositja a nagyérelzarédast.

2.2 Ellenjavallatok

= A(z) Brainomix 360 e-CTA nem alkalmas olyan agyi felvételeken val6é hasznalatra, amelyeken
vérzésre utald jelek vannak (intracranialis, subarachnoidealis stb).

= A(z) Brainomix 360 e-CTA nem alkalmas olyan betegek esetében, akik posterior keringési
stroke-on estek at.

= A(z) Brainomix 360 e-CTA nem alkalmas olyan képek esetében, amelyek tekercseket, sontoket,
embolizaciot vagy mozgasi mitermékeket tartalmaznak.

= A(z) Brainomix 360 e-CTA nem alkalmas olyan agyi felvételeken val6é hasznalatra, amelyeken
az akut ischaemias stroke-on kivuli egyéb neurologiai betegségekre utalo jelek vannak, pl.
tumorok vagy talyogok.

= A(z) Brainomix 360 e-CTA nem alkalmas CTA-képek elemzésére intracranialis érelvaltozasok,
pl. artériak aneurizmaja, arteriovenosus elvaltozasok vagy vénas trombdzis esetében.

2.3 Figyelmeztetések

A(z) Brainomix 360 e-CTA nem hasznalhato a diagnézis kizarélagos alapjaul. Az eredmény

A nem tekinthet6 végleges diagndzisnak. A(z) Brainomix 360 e-CTA terméket csak képzett, a
CT-képek értelmezésében jartas szakember hasznalhatja, a kollateralis allapot becslésére
szolgald képértelmezési segédeszkdzkent.
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A(z) Brainomix 360 e-CTA terméket csak olyan szakemberek hasznalhatjak, akik a
Brainomix képzett oktatoitol vagy felhatalmazott harmadik felektél megfelelé képzésben
részeslltek a szoftver hasznalatara vonatkozoéan.

A feldolgozasi eredmények értékelése elétt fellil kell vizsgalni a kollateralis allapot
pontossagat. Ha a kollateralis pontszam minéségével kapcsolatban barmilyen nézeteltérés
vagy aggaly merl fel, a felhasznaldknak figyelmen kivil kell hagyniuk az eredményeket.

A(z) Brainomix 360 e-CTA nem minden felvételben azonositja helyesen a kollateralisokat,
és téves pozitiv vagy téves negativ eredményeket generalhat. A felhasznalénak sajat
szaktudasat is hasznalnia kell a CTA-kép elemzéséhez, hogy megerésitse a szoftver altal
adott eredmény helyességét.

A(z) Brainomix 360 e-CTA nem a CT-képek elsédleges értelmezésére szolgal. Az orvos
értékelésének tamogatasara hasznaljak.

Brainomix 360 e-CTA biztonsagos halézaton kell telepiteni, amely megfelel6 védelmi
intézkedések hatalya ala tartozik, ideértve a virusirto, a rosszindulati programok elleni
védelem és a tlizfal védelmét.

Hogy csokkentsék a Brainomix 360 e-CTA engedély nélkili hasznalatat, a felhasznaldknak
nem szabad megosztani a hozzaférési adatokat, és a rendszer hasznalata utan ki kell
jelentkezni.

A Brainomix 360 e-CTA webes felhasznaldi fellletet elérd felhasznaldknak gondoskodniuk
kell arrdl, hogy az elemzéseket és a diagnosztikai képek attekintését jovahagyott radiologiai
megjelenitd eszk6zén végezzék.

Brainomix 360 e-CTA nem alkalmas diagnosztikai képek megtekintésére, ha mobil
eszkozokrél érkezik hozzaférés.

Abban az esetben, ha a Brainomix 360 e-CTA részben vagy teljesen elérhetetlenné valik,
vagy ha a feldolgozott felvételek nem érhetdk el, a felhasznaloknak a szokasos gondossagi
el6irasoknak megfeleléen a képek értelmezésének szokasos modszereire kell
tamaszkodniuk.

A felhasznaldknak gondoskodniuk kell arrél, hogy Android vagy iOS mobilkészilékeiken
engedélyezve legyenek az értesitések, hogy push értesitéseket kaphassanak.



Az értesités t6bb okbdl is elmaradhat vagy késhet, tdbbek kozoétt, de nem kizardlagosan az
alabbiak miatt: :n
= Algoritmikus adatproblémak vagy feldolgozasi hibak a szkennelések elemzése soran
(lasd Ovintézkedések részt tovabbi informaciokért)
= Miltermékek, mozgas vagy egyéb tényezdk, amelyek rontjak a regisztraciéo minéségét
» Lemezterilet hianya az uj felvételek feldolgozasahoz
= Alapul szolgal6 szerverplatform meghibasodasa
= Alacsony halézati csatlakozas
= Alacsony csatlakozhatdsag a szkennert6l/PACS to the Brainomix 360 szerver
» Lassu kapcsolat a Brainomix 360 Cloud szolgaltatdshoz az interneten
keresztul

» Késések az Apple vagy a Google mobil értesitési szolgaltatasokban
= Gyenge jel a vevd mobil eszk6zon
= Egyes mobil eszk6zdk energiatakarékos madjai késleltethetik az értesitéseket.

2.4 Ovintézkedések

A

A
A

A(z) Brainomix 360 e-CTA teljesitményét a bemeneti CT-kép mindsége korlatozza. Ha a(z)
Brainomix 360 e-CTA rossz minéségu, érvénytelen vagy sérilt adatokat kap, az
befolyasolhatja a rendszernek az eredmények hatékony feldolgozasara vonatkozé
képességét. A felhasznalonak tehat személyesen is meg kell vizsgalnia a felvételeket a
szkennelési mitermékek és a rossz min6ségl képek miatt, hogy elkerulje a helytelen
eredményeket. A(z) e-CTA felhasznalojanak altalanossagban véve monitoroznia kell az
automatizalt elemzéshez hasznalt képminéséget, pl. mozgasi mitermékek szempontjabol.

A(z) Brainomix 360 e-CTA a telepités alapjaul szolgal6 szerverplatform megfelel
mikoddésétdl fligg, és nem adattaroloként vald hasznalatra szolgal. Az eredményeket és az
eredeti adatokat PACS rendszerben kell tarolni, és megfeleld biztonsagi mentést kell
azokrol késziteni.

A felhasznaldnak figyelemmel kell kisérnie a kontrasztanyag beadasanak kérilményeit, ami
orvosi szempontbdl is kdtelezb elbiras.

A(z) Brainomix 360 e-CTA csak feln6tt betegpopulacion kerllt validalasra. A biztonsagossag
és a hatékonysag gyermekgyogyaszati esetekben nem bizonyitott.

2.5 Kilinikai elonyok

A(z) e-CTA Klinikai el6nyei a kovetkezdk:

= Referencia CTA kollateralis pontszam biztositasa, amelynek érzékenysége és specificitasa a

szakertdi szintnek megfeleld.

= A nagyérelzarodasok gyors és pontos azonositasaval és lokalizacidjaval tamogatja a

megalapozott klinikai dontéseket.



2.6 Hasznalati kornyezet

A(z) Brainomix 360 e-CTA az egészséglgyi szervezet altal klinikai hasznalatra jévahagyott asztali
vagy mobil eszkdzdkon vald hasznalatra szolgal. Mind az asztali, mind a mobil nézet rendelkezik az
eszkoz nyujtotta elénydkkel; a mobil elénézeti képeket azonban nem szabad a diagnosztikai leletezés
segédeszkodzeként hasznaini.



3 Telepités és képzeés

A(z) Brainomix 360 e-CTA els6 hasznalata el6tt sziikség van a szoftver telepitésére és a
felhasznalo(k) képzésére.

3.1 Telepités

A(z) Brainomix 360 e-CTA igény szerint felnéalapu eszkozként, illetve helyi, virtualizalt vagy fizikai
koérnyezetben is telepithetd a szervezetében. A telepitést megel6z6en a Brainomix (vagy egy
meghatalmazott forgalmazo) 6sszegylijti az 6sszes sziikséges telepitési informaciot, beleértve a
telepités helyét, az aramellatasi és halézati kovetelményeket, valamint a(z) Brainomix 360 e-CTA
szoftverrel kolcsonhatasba keriilé harmadikfeles rendszereket. A telepités modjaval és
koévetelményeivel kapcsolatban vegye fel a kapcsolatot a Brainomix-szel vagy a hivatalos
forgalmazoéval.

A szoftver mobileszk6zokdn (okostelefonon és tablagépen) toérténé hasznalatahoz téltse le a(z)
Brainomix 360 Mobile alkalmazast az eszkdzére:

= App Store (i0OS eszk6z6khoz) (https://apps.apple.com/us/app/e-stroke-mobile/id1443749413)
= Google Play (Android eszk6z6khdz) (https://play.google.com/store/apps/details?
id=com.brainomix.ess.android&gl=US)

Kbvesse a mobileszkoz utasitasait a telepitési folyamat befejezéséhez.

3.2 Képzés

A(z) Brainomix 360 e-CTA hasznalata az akut ischaemias stroke-ban szenvedé betegek agyi CTA-
felvételeinek elemzésében és értelmezésében valo jartassagot igényel. A szoftver els6é hasznalata
elétt a szoftver hasznalatara vonatkozé képzésre van sziikség. A képzést Brainomix képzett oktatoi
(vagy a Brainomix altal megbizott kilsés oktatok) el6zetesen megszervezik, és az elsé telepitéskor
tartjak meg az On szervezetének klinikai és/vagy informatikai képvisel&je/képvisel6i szamara. Ezt
koévetben az Uj felhasznaldkat a szervezet kijeldlt vezetd oktatdja/oktatdi képezheti(k) ki a szoftver
hasznalatara. A Brainomix k6zo6lni fogja, ha a kezdeti izembe helyezést kdvetéen Gjabb képzésre van
sziikség. A képzéssel kapcsolatos barmilyen kérdéssel forduljon az On vagy a szervezet vezet6
oktatdjahoz, vagy irjon a Brainomixnek a support@brainomix.com (mailto:support@brainomix.com)
cimre.
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4 Rendszer specifikacioi

4.1 Szerver

Az alkalmazas megbizhaté hasznalatahoz az alabbiakat kell minimalis kévetelményeknek tekinteni:

Processzor x86-64 kompatibilis processzor 4 maggal, 3,5+ GHz-es orajellel, AVX
utasitasok tdmogatasaval (pl. Intel Xeon, AMD EPYC)

Meméria 16GB RAM

Lemez 500GB SSD
Halézat 1Gb Ethernet
Operacios Ubuntu Linux 24.04
rendszer

4.2 Kliensek

A webes felhasznaldi felllet megbizhaté mikoédéséhez a kdvetkezd webbdngészdket és platformokat
kell minimalis kdvetelményeknek tekinteni:

Webboéngészd Tamogatott verzié
Google Chrome Legujabb verzié
Mozilla Firefox Legujabb verzio
Microsoft Edge Legujabb verzié
Mobile Safari (iOS) Legujabb verzié
Platform Minimalis specifikaciok
PC (asztali vagy laptop) Memodria: 4 GB RAM

Képernyémeéret: 13,3 hivelyk és annal nagyobb
Képernyéfelbontas: 1024 x 768
Processzor: Intel vagy AMD CPU

Tablet Memédria: 2 GB RAM
Képernyémeéret: 9,4 hivelyk és annal nagyobb
Képernydfelbontas: 2048 x 1536

Mobiltelefon (iPhone vagy Android) Memodria: 2 GB RAM
Képernyéméret: 4,7 hivelyk és annal nagyobb
Képernyéfelbontas: 1334 x 750



4.3 Nyelvek

A szoftver jelenlegi verzidja a kovetkezd nyelveket tamogatja:

= bolgar (bg)
= cseh (cs)

= walesi (cy)
= német (de)
= gordg (el)

= angol (en)
= spanyol (es)
= finn (fi)

= francia (fr)
= horvat (hr)
= magyar (hu)
= olasz (it)

= lett (Iv)

» litvan (It)

= holland (nl)
= lengyel (pl)
= portugal (pt)
= portugal (brazil) (pt-br)
= roman (ro)
= szerb (sr)

= szlovak (sk)
= szlovén (sl)
= svéd (sv)

n t6rok (tr)

4.4 Teljesitmény és élettartam

Az alabbi teljesitményleirasok a szoftver jelenlegi verziéjara vonatkoznak:

Folyamatid6 (CT-felvételenként)

LVO észlelési érzékenység
LVO észlelési specificitas

Kollateralis pontszam egyeztetése
szakértékkel

A kedvezo kollateralis aramlas kimutatasanak
érzékenysége (CS 2-3)

A kedvezo kollateralis aramlas kimutatasanak
specificitasa (CS 2-3)

< 2 perc (a PACS-bél valo lekérdezés vagy a
feltdltés befejezése utan)

Proximalis elzarédasok (ICA-T/M1) > 85%
Proximalis elzarédasok (ICA-T/M1) > 90%

Intraclass korrelacios egyutthaté > 70%

> 65%

> 90%

A(z) Brainomix 360 platformra vonatkozd, a szervezet informatikai osztalya szamara fontos
informaciokat tartalmazo kiilén miiszaki adatlapot On az elsé telepitéskor kapja meg, amennyiben

kéri.



A(z) Brainomix 360 e-CTA termék élettartama a szoftver jelenlegi verzidja és a szerz8déses
szolgaltatasnyujtas id6tartama alatt korlatlan, ha olyan virtualis gépen telepitik, amely rendszeres
szoftverfrissitéseket kap a Brainomixtél.



5 A szkenner és a kép kompatibilitasa

A(z) Brainomix 360 e-CTA szoftver DICOM protokollon keresztil kiildétt, kontrasztanyagos CT
felvételekhez készilt. Ezeknek a felvételeknek a kdvetkezd jellemzékkel kell rendelkeznilik:

Szeletvastagsag 1 mm-es maximalis szeletvastagsag

Felvételkészitési Teljes agyi felvételkészités (pl. az aortaivtél a vertexig egyetlen

térfogat szekvenciaban, vagy agyi szekvencia)

Rekonstrukciés Lagy szdveti mag (nincs tulzott simitas). Iterativ, mélytanuldsos vagy FBP

modszer rekonstrukcié hasznalhatd, amennyiben a mag mérete nem tul nagy.

Bolus idozitése Csucs artérias vagy egyensulyi fazis (helyes felvételkészitési id6zités)
preferalt

A vastagabb szeletek vagy egyéb rekonstrukcios médszerek (pl. iterativ rekonstrukcié) hasznalata
képi mitermékeket idézhet eld, és ebbdl kifolydlag csdkkentheti a pontozasi teljesitmeényt.

A részleges felvételek (pl. a koponya fels6 részének hianya) esetén csdkkenhet a pontozasi
teljesitmény.

Ha a felvételkészitési fazis tul korai, akkor a kontrasztanyagnak még nem volt ideje elérni az agyi
szbvet Osszes terlletét, és el6fordulhat, hogy a rendszer helytelenil fogja kiszamitani az
eredményeket. Hasonldképpen, ha a felvételkészitési fazis tul késdi, akkor az artériakban l1évd
kontrasztanyag szintje tul alacsony lehet a szoftver szamara az eredmények pontos kiszamitasahoz.



6 Kiberbiztonsag

A(z) Brainomix 360 e-CTA rendszer jellemzéen a kérhazi halézaton bellili (fizikai vagy virtualis)
szerverre keril telepitésre, ezért érinthetik azok a kockazatok, amelyeket a halézatba behatolo
rosszindulatl programok vagy virusok jelentenek, valamint az illetéktelen hozzaférés egyéb formai is.

A(z) Brainomix 360 e-CTA nem jelent kiilén kockazatot arra a kérhazi halézatra nézve, amelyben
mikodik, és nem valdszin(, hogy szandékos karokozas célpontjava valik. Ha azonban az ilyen
kockazatok bekdvetkeznek, akkor a fogadott, tarolt vagy kuldott feldolgozasi adatok sériilését vagy
elvesztését, a tarolt konfiguracids adatok sérilését, elvesztését vagy karosodasat, illetve a normal
mikodés megszakadasat vagy megakadalyozasat eredményezhetik.

A(z) Brainomix 360 e-CTA-t olyan funkciokkal és kdvetelményekkel tervezték és fejlesztették, amelyek
csokkentik ezeket a kiberbiztonsagi kockazatokat. A rendszert kulondsen ugy tervezték meg, hogy:

o Afelhasznaloi hozzaférés korlatozhato és vezérelhetd

o Az adattarolé6 komponensek nem érheték el halézaton keresztil, kivéve a Brainomix webes
szolgaltatasanak komponensein keresztil

o Csak az dsszes funkcidhoz sziikséges minimalis szamu port marad nyitva

o A nem megbizhato kapcsolatokon keresztili adatatvitel biztonsagos és titkositott

o A Brainomix tavolrdl is képes felligyelni a rendszert, és sziikség esetén biztonsagosan
telepiteni a biztonsagi frissitéseket

A(z) Brainomix 360 e-CTA-t ugy tervezték, hogy a felhasznal6i szerepkdrdkon alapuld tébbszintl
engedélyezési modellel mikddjon. Ide tartoznak a rendszerhez hozzaféré és azt hasznald normal
felhasznalok és a rendszergazdak, akik tovabbi jogosultsagokkal rendelkeznek, amelyek lehetdévé
teszik szamukra a kovetkez6ket:

o Biztonsagi opciok beallitasa és kezelése
o Betegadatok/felvételek torlése
o Felhasznalok médositasa vagy eltavolitasa

A(z) Brainomix 360 e-CTA telepitécsomag tartalmazza a helyi tlizfalat, virusirtét és kartevék elleni
védelmet a szerver szamara. Ezek megvaltoztathatdék vagy modosithatok a helyi biztonsagi
iranyelveknek megfeleléen; azonban fontos, hogy a rendszergazdak kapcsolatba lépjenek a
Brainomix tamogatdcsapataval, miel6tt eltavolitanak vagy ujra konfiguralnak ezeket az
alapértelmezett védelmeket, hogy elkeruljék a rendszer biztonsaganak veszélyeztetését.

Az illetéktelen hozzaférés megakadalyozasa érdekében a(z) Brainomix 360 e-CTA beépitett
felhasznalonévl/jelszoé és kétlépcsés hitelesitési mechanizmusokat tartalmaz, amelyeket a jelen
felhasznaloi Utmutatd Hozzaférés-vezérlés cimi része ismertet.

Ha a felhasznaldk vagy a rendszergazdak azt gyanitjak, hogy egy felhasznalé bejelentkezési
hitelesitéadatai veszélybe kertiltek, a jelszét azonnal meg kell valtoztatni, vagy a fidkot le kell tiltani.

A jelszavakat a felhasznaldk és/vagy a rendszergazdak beallithatjak és visszaallithatjak, de a jelszo
Osszetettségére vonatkoz6 minimalis kbvetelményeknek meg kell felelnitk. A jelszé minimalis
Osszetettségére vonatkozo kovetelmények alapértelmezettek, de a rendszergazdak konfiguralhatjak a
bonyolultabb jelszavak bedllitasat, ha a helyi biztonsagi irdnyelvek ezt szikségessé teszik vagy
eléirjak.

Ezek a beallitasok magukban foglaljak a specialis karakterek kotelezd hasznalatat, a nem
hasznalhato jelszavak feketelistajanak Iétrehozasat, valamint azt, hogy legfeliebb mennyi idénként kell
modositani a jelszot. A kétfaktoros hitelesités alapértelmezés szerint nem koételezd, de az



adminisztratorok elGirhatjak annak hasznalatat.

A(z) Brainomix 360 e-CTA beallithaté ugy, hogy egy meghatarozott ideig tarté inaktivitas utan
automatikusan letiltsa a felhasznaléi fiokokat, valamint az aktiv felhasznaldk esetében automatikus
id6korlatot is alkalmaz, amely inaktivitas esetén kijelentkezteti ket

A(z) Brainomix 360 e-CTA illetéktelen hasznalata altal jelentett kockazat csdkkentése érdekében a
felhasznalok nem oszthatjak meg hozzaférési adataikat, és a rendszer hasznalatanak befejezésekor
azonnal ki kell jelentkezniuk.

Az adminisztratorok dénthetnek ugy is, hogy az alapértelmezett Brainomix hitelesitési rendszer helyett
Active Directory felhasznaloi fiokokat (LDAP-on keresztil), illetve felhészolgaltatokkal integralt
egyszeri bejelentkezést (SSO) alkalmaznak.

Bar kilonbdz6 kiberbiztonsagi intézkedések kerlltek kialakitasra és bevezetésre, a(z) Brainomix 360
e-CTA biztonsagi sérilékenységei elleni védelem hatékonysaga a kérhazi halozati kdrnyezet
biztonsagi infrastrukturajatol, a felhasznaldk bevalt gyakorlatainak betartasatol, valamint az
adminisztratorok altali megfelel6 Gzemeltetéstél fligg.

A(z) Brainomix 360 e-CTA kizarolag biztonsagos kérhazi halézatban telepithets, amely halozati szinti
tlzfallal, virusvédelmi és kartevévédelmi szoftverrel, valamint lehetéség szerint behatolasészleld
rendszerrel (IDS) van védve.

A(z) Brainomix 360 e-CTA szerveréhez hozzaféré kliensgépeket szintén védeni kell virus- és
kartevévédelmi szoftverrel, valamint IDS-sel, tovabba a biztonsagi javitasok és frissitések
telepitésével naprakészen kell tartani azokat.



[/ Hozzaférés-vezeérlés és értesitések

7.1 Bejelentkezés

1. Latogasson el a(z) Brainomix 360 vagy Brainomix 360 Cloud szerver cimére az
internetbdngészéjében.

2. Arendszer arra utasitja, hogy jelentkezzen be, ha a kézelmultban nem hasznalta az alkalmazast
az aktualis internetbdngészdben. Rendszergazdaja tud bejelentkezési hitelesitbadatokat adni
Onnek.

Brainomix 360:

LOG IN

Username

Username

Password

Password

Forgot pas d?

D Keep me signed in

LOGIN
Your organisation has enabled Single-Sign On with Microsoft Entra ID

CONTINUE WITH MICROSOFT ENTRA ID

Brainomix 360 Cloud:

SELECT ORGANISATION

Please enter your organisation code

Organisation

1. Ha bejelentkezik a Brainomix 360 Cloud-be, irja be a szervezetazonositot.

2. Ha szervezete engedélyezte az egyszeri bejelentkezést, nyomja meg a ‘Folytatas a Microsoft
Entra ID-vel’ gombot, és kdvesse a szokasos bejelentkezési folyamatot. Egyébként:

3. Adja meg a felhasznalénevét és a jelszavat.

4. Hagyja a négyzetet bejeldletlentl ha automatikusan ki akar jelentkezni 1 6ra utan vagy ha
bezarja a bongészét. Jeldlje be a négyzetet ha bejelentkezve akar maradni ezen a
szamitogépen amig be nem jelentkezik.

5. Kattintson a Bejelentkezés gombra

3. Ha elfelejtette a jelszavat, az ‘Elfelejtett jelsz6?’ szdvegre kattintva kérhet jelszé-visszaallitasi e-
mailt.



PASSWORD RESET

Please enter your email

If your email address is registered with an account, you will receive a link via email to reset your password

4. Ha bejelentkezett a kétfaktoros hitelesitésbe, akkor a rendszer kéri, hogy adja meg a hitelesitd
alkalmazasbadl kapott token kodot.

TWO-FACTOR VERIFICATION

Enter code from Google Authenticator

e.g. 123456

Trust this client

= Valassza a ‘Megbizhaté tgyfél’ lehetéséget, hogy ne kelljen Ujra megadnia a token kodot
ezen az eszkdzon vagy bongészdben. Ne hasznalja ezt az opciot megosztott eszk6zokon.
= Ha nem tud token kédot szerezni az azonosité alkalmazasbdl, akkor megadhat a

kétfaktoros hitelesités regisztracioja soran kapott listabdl egy még fel nem hasznalt
helyreallitasi kodot.

7.2 Kijelentkezés

1. Nyissa meg a menut és gorgessen le az aljaig.

Your profile

Logout

2. Kattintson a Kijelentkezésre



7.3 Jelsz6 megvaltoztatasa

1. Nyissa meg a mendt és gorgessen le az aljaig.

Your profile

Logout

2. Kattintson a Profilomra

3. Kattintson a Jelszémodositas fiilre

4. Adja meg a régi és Uj jelszavat (a jelszavaknak meg kell felelniiik a minimalis bonyolultsagi
kovetelményeknek: 8 karakter legalabb egy szammal és betiivel)

5. Kattintson aMentés gombra vagy nyomja meg az entert

7.4 Kétléepcsos hitelesités

1. Nyissa meg a mendit és gorgessen le az aljaig.

Your profile

Logout

2. Kattintson a Sajat profil
lehetéségre
3. Kattintson a Kétlépcsos hitelesités
feliratu fulre
4. Kattintson az aktivalas gombra.
5. Kovesse a képerny6n megjelend, aktivalasra vonatkozé utasitasokat.

7.5 Cimjegyzek

Hozzaférés

1. A cimjegyzék barmikor elérhetd az alkalmazas és az asztali alkalmazas felhasznaléi fellletérél,
amennyiben a szervezetben vannak telefonszammal rendelkezé felhasznaldk.



Your profile

Address book

Logout

Hasznalat

1. Minden telefonszammal rendelkezé felhasznald és bejegyzés megjelenik, és hivhato.

2. Az "lUgyeletes" statuszt beallito felhasznalok egyértelmiien meg vannak jeldlve ami szirési
feltételként is hasznalhato.

3. Afelhasznalok a keresémezébe irt széveggel név alapjan kereshetdk.

4. Egy masik felhaszndald hivasanak inditasakor a hivas naplézésra kerdl, és mindkét fél
hivasel6zményeiben megtekinthetd.

Address Book

Q_ search

On-Call Only

Diagnostic Radiology

Dr. Turk

Interventional Radiology

Dr. Cox

Stroke Team

Dr. Dorian

7.6 Ugyeleti allapot

Konfiguracié

1. Az On Ugyeleti allapota az alkalmazason keresztll konfiguralhatd. On déntheti el, hogy ligyeletben
lesz-e vagy sem, és hogy mely szervezetek szamara lesz ugyeletben.



12114 =

On-call status

On-call

On-call organisations

Configure which notifications to receive while you are
on-call by signing into an organisation and using the
'Notifications' option in the organisation menu

Save

7.7 Alkalmazasértesitések

1. Kivalaszthatja, hogy mindig kapjon értesitéseket, csak akkor kapjon értesitéseket, amikor egy
szervezet szamara Ugyeletet biztosit, vagy soha ne kapjon értesitéseket.

2. Ezeket a bedllitasokat a szervezet alkalmazas meniijében az 'Ertesitések' elemre koppintva lehet
konfiguralni.
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— Brainomix

Notifications

Select when to receive each notification

Series processed

@ Always

O When on-call

O Never

New user message
New message from [user's name]

@ Always

O When on-call

O Never

Team GO activated!
Team GO activated!

@ Always

O When on-call

O Never

Team GO cancelled!
Team GO cancelled!

@ Always

O When on-call

O Never

{ Save }

Ahhoz, hogy értesitéseket kapjon a(z) Brainomix 360 Mobile alkalmazasbdl, engedélyezni kell az
értesitéseket a mobileszk6zén. Ezt megteheti a(z) Brainomix 360 Mobile alkalmazas mobilkészilékre
torténd telepitésekor, vagy késébb is beallithatja az alabbi Iépéseket kdvetve.

I0S

» Inditsa el a Beallitdsok alkalmazast.

= Koppintson az Ertesitések lehetéségre.

= Gorgessen a(z) Brainomix 360 Mobile alkalmazashoz, és koppintson ra.

= Kapcsolja az Ertesitések engedélyezése kapcsol6t Be allasba az értesitések
engedélyezéséhez.

= Kapcsolja az Id6érzékeny értesitések kapcsolot Be allasba (az értesitések kézbesitése
mindig azonnal megtdrténik, és egy 6ran at maradnak a zarolasi képernyén).

= Valassza ki riasztasi preferenciait - az 6sszes kivalasztasa ajanlott (Zarolasi képernyd,

Ertesitési kdzpont és Szalagcimek), és a Szalagcimstilust allitsa az a Allandé lehetéségre.
= Kapcsolja a Hangok és Jelvények kapcsoldkat Be allasra (ajanlott).



Android

= |nditsa el a Beallitasok alkalmazast.

= Koppintson az alkalmazasra.

= Gorgessen a(z) Brainomix 360 Mobile alkalmazashoz, és koppintson ra.

= Koppintson az értesitések lehetdségre.

= Kapcsolja az Ertesitések engedélyezése kapcsolot Be allasba az értesitések, kdztiik az
Uzenetek, hangok és rezgés engedélyezéséhez.

= Kapcsolja a Csendes megjelenités kapcsolét Ki allasba (ajanlott).

= Kapcsolja a Beallitas prioritasként kapcsolot Be allasba, ha szeretné, hogy a képerny6
bekapcsolddjon, amikor a 'Ne zavarjanak' opcid be van kapcsolva (ajanlott).



8 Asztali kezelofelulet

8.1 Beteglista

= Menu ¢) BRAINOMIX®
D Select all on page O\ Sort by: Last updated (newest first) A 93 Filters: 0 applied
D William Parry [SuspectedLVO CTA [Intervention Q
2l + Brainor 4Y | M - Patient ID: 1746127 - ACC: 564EX127 - BX ID: cfed8 =

O ¥

Hide3Scans A

D Mary Malone o

Mulefa Hospital » Brainom ) - Patient ID: 2738( ACC: 45MRITO2 * BX ID: 2a0b4s¢ S

Show 3Scans

D Roger Parslow [(SuspectedicH A 3vamings

Show 1Scan W

D Lee Scoresby (SuspectedicH Alwamlng i}

Show 1Scan W

[:] Oliver Payne o
BrainG A - Patient ID: 041004  ACC: 428TES67 - BX ID: 962837 )

Show 1Scan W

D Marisa Coulter [SuspectediCH A 1 varing %

6 results Show 20 per page ~

= Abeteglista megmutatja az dsszes On szamara elérhetd beteget. Alapértelmezettként a
legutobb frissitett beteg van felll.

= Alista alatti oldalszamokra kattintva lapozzon a betegek kdzott.

= Kattintson a betegre a Betegmegtekintében valé megnyitashoz (lasd aBetegmegtekintd részt).

= Kattintson a ' ikonra, hogy megnyissa a betegadatokat, hogy megtekintse a részleteket és a
szkennelések el6nézetét.



8.2 Betegek megtalalasa

Rendezés

Rendezze a beteglistat a Rendezés gombra kattintva.

Sort by: Last updated (n

Valassza ki a rendezési szempontot a legérdilé listabdl.
Sort by:

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

Patient ID (descending)

Keresés

Keressen ra egy betegre a neve, rekordbeviteli sorszama vagy azonositéja alapjan ugy, hogy a
szOveget beirja a beteglista feletti keresémezdbe.

Szlrés

Sz(irjon ra a betegekre a Szlrék gomb segitségével.

95 Filters: 0 apf

Valassza ki az opcidkat, amelyek alapjan szilrni szeretne. Csak azok a betegek jelennek meg a
beteglistaban, akiknek a sorozata vagy eredménye megfelel a kivalasztott sz{ir6knek.



FILTERS
FAVORITES

D Show Favorites

LABELS

D Suspected ICH Suspected ICH

(] suspected LvO-NCCT  (Suspectedivo
Suspected LVO - CTA Siispected LVO] CTA

D Flagged for intervention Intervention
DELETED SERIES
LAST UPDATED

INSTITUTION NAME

WORKFLOW
SCANNER

ORIGINAL ORGANISATION

Clear Filters

8.3 Eredmeények exportalasa

1. Jeldlje ki az 6sszes bevonni kivant beteget a megfelel6 jel6l6négyzetekre kattintva. Ismételje meg
ezt a beteglista minden relevans oldalan.
= Menu {) BRAINOMIX®

Seleciallonpage Q Sort by: Last updated (ne - 2 Bpot A U}l seriestools ~ O Filters:

Export selected scans
William Parry (Suspectedlvo i7" [intervention
Export all scans

Show 3 Scans

Mary Malone

Show 3 Scans

Roger Parslow |Suspected ICH A 3wamings ﬁ
5]

show1Scan WV

Lee Scoresby |Suspected ICH A 1 waming ﬁ
B

Tipp: Az adott oldalon szerepl6 6sszes beteg kijeloléséhez kattintson a fejlécsorban talalhato
jelélénégyzetre.
Tipp: A beteglista aljan talalhato ,Oldalanként megjelenitett elemek szama” beallitassal ndvelheti
az egy oldalon megjelenitett betegek szamat.
Tipp: Egy beteg kibontasaval kivalaszthatja az exportalni kivant vizsgalatokat is.

2. Kattintson az Exportalas gombra, majd valassza ki, hogy csak a kijelolt vizsgalatokat vagy az
Osszes vizsgalatot szeretné exportalni az 6sszes oldalon.

3. Egy (XLSX formatumu) szamolotabla lesz letdltve.

= Ez a fjjltipus tébbféle alkalmazasban, példaul Microsoft Excelben is megnyithaté.



= Aletoltott fajl tobb lapot tartalmaz, minden egyes beteghez egy sorral, azonositd
informaciokkal, eredményekkel és az exportalt informaciok értelmezésére vonatkozo
utasitasokkal.

8.4 Betegmegtekinto
Attekintés

Ha megnyit egy beteget a beteglistabdl, megérkezik a Betegmegtekintdbe.
A bal oldali savban betegspecifikus informaciok talalhatok:

= Megtekintés: a kivalasztott betegre vonatkoz6 0sszes szkennelési adat megtekintése

= Sorozatok: a szkennelés teljes metaadatainak megtekintése, valamint az esetleges feldolgozasi
figyelmeztetések

= Uzenetek: (izenetek megtekintése és kiildése a beteg szamara

A Betegmegtekintd és az oldalso sav felett talalhatd a beteg informacios lapja. Ez megjeleniti a beteg
adatait, és egy 'csillag' opcidval lehetévé teszi a beteg kedvencként valé megjelélését. Felhivjuk
figyelmét, hogy ez az informacio eltavolitasra kerllhet, ha a beteg alnéven szerepel, pl. ha peer-to-
peer szinkronizalas utjan érkezett, vagy ha a beteget a Brainomix 360 Cloudon keresztil tekinti meg.
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Felvételek megtekintése

A beteg informacids lapja alatt és a képmegtekint6 felett talalhatoé egy sor képmegtekintd vezérlé.
Ezek balrdl jobbra a kdvetkezdk:

= A nézetvalasztd ('Forras' lathato). Ez lehetévé teszi a gyors nézetvaltast.

= AlLemezvastagsag vezérl6. Ha rendelkezésre all, ez lehetbvé teszi a lemez vastagsaganak
beallitasat a szomszédos lemezek atlagos, MIP vagy MinlIP szlrékkel torténé kombinalasaval.

= Az ablakvezérlés. Ez lehetdvé teszi az ablak szélességének/szintjének beallitasat és szamos
elére beallitott funkciét. Az ablakok mérete jobb egérgombbal kattintva és az egér huzasaval is
beallithato.

= Az atfedéskapcsold. Ez lehetbvé teszi az egyes vagy az dsszes atfedés be- és kikapcsolasat.

= Az MPR-vezérl6. Ha rendelkezésre all, ennek a gombnak a megnyomasaval lehetésége van
atvaltani axialis, szagittalis vagy koronalis nézetre.

= A Kiterjesztés gomb. Ennek a gombnak a megnyomasaval a kép megnovekszik, hogy a lehetd
legtobb helyet kitéltse.



A betegmegtekinté f6 része a képmegtekintés. Ez a kivalasztott nézet aktualis szeletét jeleniti meg, a
megfeleld ablak-, lemez- és MPR-sz(ir6k alkalmazasaval. Az alapképen informaciokat és algoritmusok
eredményeit tartalmazo atfedések jelenitheték meg.

A képnézet jobb fels6 sarkaban az algoritmus eredményeibél szarmazo jelzék jelennek meg, valamint
az esetleges felhasznaloi szerkesztések vagy beavatkozasi jelzések.

A képnézet alatt talalhatd a szeletvezérlés. Atgorgetheti az 6sszes szeletet a cslszka segitségével.

Ablakolas

A CT-felvételeken a pixeleket Hounsfield-egységekben (HU) mérik, amelyeket a megjelenitéshez
szlrkearnyalatokka kell atalakitani. Az ablakolasi szint és a szélesség vezérl6i a Windowing
menuben lehetdvé teszik a megjelend HU értékek tartomanyanak a beallitasat.

Ezek az el6re beallitott ablakok a vizsgalat manualis értékelését seqitik:

= Tissue: Az agyszOvet jO altalanos attekintését teszi lehetéve.

= Erek: Jobb kontrasztot biztosit a kiemelt erek jobb lathatésaga érdekében.

= Csont: Csontszerkezetek megtekintésére jo.

= Nagy kontraszt: Nagy kontrasztu nézetet tesz lehetdéve, ami lathatdébba teszi a korai hipodenz
elvaltozasokat.

Az ablakszélesség és -szint szintén allithatd, ha a megjelenitd folétt jobb egérgombbal rakattint és
elhizza az egeret, majd fel/le (szint valtoztatasa) vagy balra/jobbra (szélesség valtoztatasa) mozgatja.

Sorozatok adatai

A sorozat datumalideje a képnézet bal felsd sarkaban egy atfedésben jelenik meg, a szeletvastagsag
és a szeletszamhoz hasonlé megtekintési paraméterekkel egytt. Tovabbi informacidk a Sorozatok
fuldn talalhatok. Egyes részletek a forras DICOM sorozat cimkéibdl szarmaznak (pl. vizsgalati leiras),
mig masok magabdl a szoftverb8l szarmaznak (pl. algoritmus verziod).

Eredmények exportalasa

A Nézet lapon talalhaté Eredményotsszefoglalo részen 1évé gombokkal letdlthetdk az eredeti
forrasképek és az eredményképek DICOM formatumban az 6sszes rendelkezésre allé sorozathoz.



8.5 e-CTA kijelzo
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Az e-CTA elemzés eredményei az Eredményodsszefoglalé nézetben jelennek meg. Ez tartalmazza a
kovetkez6 informaciot.

Erdenzitas
Az érintett oldalon az érdenzitas aranya a CTA Kollateralis pontszam szamitasahoz hasznalatos a

kovetkezé moédon:

CTA Collateral Score Leiras

0 Nincsenek kollateralisok (a kollateralis ellatas az érintett ACM-terilet
kevesebb mint 10%-at tolti be az ellenoldali agyféltekéhez képest)

1 Gyenge kollateralisok (a kollateralis ellatas az érintett ACM-terilet 10%-a
és 50%-a kozotti értéket tolti be az ellenoldali agyféltekéhez képest)

2 Jo6 kollateralisok (a kollateralis ellatas az érintett ACM-teriilet 50%-a és
90%-a kozotti értéket tolti be az ellenoldali agyféltekéhez képest)

3 Kivalo kollateralisok (a kollateralis ellatas az érintett ACM-tertilet tébb mint
90%-at tolti be az ellenoldali agyféltekéhez képest)

Elzarodas
Ez a rész megmutatja az agy azon észlelt oldalat, amelyen a CTA Kollateralis pontszam a
kollateralisok hianyat mutatja. Ha LVO-t észleltek, az ér adatai és helyzete itt jelenik meg.

Felvételkészités

Ez a szakasz az egyfazisu CTA-vizsgalatok szamitott CTA-felvételi fazisat mutatja be. A lehetséges
fazisok (a legkorabbiaktol a legkésdbbiekig) a kdvetkezbk: korai artérias, csucs artérias, egyensulyi,
csucs vénas és késli vénas. A teljes meghatarozaseért lasd a CTA beszerzési fazis szakaszt. A korai
vagy késéi fazisokban torténd felvételrogzités a kollateralisok pontatlan kiértékeléséhez vezethet. Az
AIF és VOF mérési értekek is megjelennek.



Er MIP-képek

Az észlelt érrendszer maximalis intenzitasu vetlletei megtekinthet6k axidlis, koronalis, valamint a bal
és jobb agyfélteke szagittalis nézetében; amennyiben a forras egy tébbfazisu CTA-vizsgalat volt,
szinkoddal jelzik a bolusz csucsérkezési idejét. A statikus MIP-képek kdzott gorgetve valthat kdzottik.
Megtekinthetdk tovabba olyan forgd MIP-k is, amelyek két tengely korul forognak és déinek, igy
haromdimenzios képet nyujtva a koponyan bellli érrendszerrél. Amennyiben a rendszergazda
engedélyezte, megjelenitheték a hatso keringés MIP-képei. A'Cim' meni segitségével elérhetd az
O0sszes MIP-kép, az eredmények szkennelése és a megjegyzések nélkiili szkennelés.

A statikus MIP-képen atfedésként megjelenik egy narancssarga arnyalatu érsiriségi térkép azokon a
tertileteken, ahol az érs(iriségi arany alacsonyabb, mint a szemkdzti oldalon. Az erésebb
narancssarga arnyalat a helyi érrendszer siirliségének nagyobb cstkkenését jelzi. Tobbfazisu CTA-
kép esetén az érsiriiségi térkép az egyes fazisok MIP-képein jelenik meg.

LVO észlelése esetén annak helye piros korrel jelenik meg ezeken a képeken.

Fazisertékeld grafikon

A CTA felvételkészitési fazis képi megjelenitése az AIF és a VOF mérései alapjan torténik. A
felvételkészitési fazis kiiszobértékeit a CTA felvételkészitési fazis rész fejti ki.

Az idealis algoritmusteljesitményhez a 400 és 700 HU kozotti AIF és VOF mérések a
legmegfelelébbek, és a nagyobb értékek altalaban jobb eredményhez vezetnek. Az e tartomanyon
kivili kontrasztszintek ronthatjak az algoritmusteljesitményt.

Egyfazisu

Egyfazisu felvételkészitésnél az elzarddas észleléséhez a legmegfelelébb fazis a korai artérias fazis
€s a csucs artérias fazis. Az érdenzitas legjobban a csucs artérias és az egyensulyi fazisok alapjan
becsiilhetd meg. Ha a felvétel vénas fazisban van, vagy a rendszer nem észlelt kontrasztot, akkor az
elemzés nem lesz pontos.

Az alabbiakban a késéi egyfazisu felvételkészités egy
peéldaja lathaté, amely valésziniileg pontatlan
eredményekhez vezet:
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Tobbfazisu

Az idealis, harom fazisbdl all6 tébbfazisu felvételkészitéskor az elsé felvétel egy korai vagy csucs
artérias fazist tartalmaz, amelyet egyensulyi vagy csucs vénas fazis kovet a masodik felvételen, majd
késbi vénas fazis a harmadik felvételen.



Az alabbiakban a helyes tobbfazisu felvételkészités

egy peéldaja lathato:

1: Early arterial
2: Equilibrium
3: Late venous

o

2: (450, 514)

=)
I
9
S,
o
5]
>

3: (110, 300)

1: (520, 172)

100 200 300 500 600 700

400
Arterial HU

Az aldbbiakban az alacsony 6sszkontrasztszintekkel

és a 2. és 3. fazis késbi rogzitésével keszilt

tobbfazisu felvételkészités példaja lathato:
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Tobbfazisu CTA-felvételek

Ha elérhet6k tobbfazisu CTA-képek, az Osszes fazis egy adatkészletként, egylttesen lesz regisztralva
és feldolgozva. Szinkdéddal ellatott ér MIP-képek fognak készlilni, amelyeken a szinskala a
csucskontraszt érkezésének idejét jeldli. Ez a skala azt is mutatja, hogy az egyéni fazisok melyik

id6tartamot fedik le.
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Jellemz&en, ha a kontrasztbolus egy korabbi szakaszban éri el a csucsat, akkor sarga szinnel lesz
jelélve, ha pedig a béluscsics egy késdbbi fazisban érkezik, akkor kék szinnel lesz jelélve. Ennek
eredményeként az LVO-val rendelkezé stroke-os beteg esetében az elzarodott ér mogott talalhato,
késbbb érkez6 kollateralisok kék szinliek, mig az agy egészseges oldalan az erek sargasabb szinliek

lesznek.
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A Feldolgozott nézet a(z) e-CTA alkalmazassal val6 feldolgozas és elemzés utan mutatja meg a CT-
képet. A szeletek az érslirliség, az artérias bemeneti pont és a vénas kimeneti pont, valamint az
esetlegesen kimutatott LVO megjelenitésére szolgalo jeldléseket tartalmaznak.

Fedvények

A Feldolgozott nézetben megjelend egyedi atfedések a kdvetkezdk:



= Ersiiriiség: Kiemeli azokat a terlileteket, ahol a kontrasztanyag hianyat észlelték.

» Elzarédas helye: Megjeleniti azt a pontot, ahol a rendszer elzarddott eret észlelt.

= Artérias bemeneti funkcié helye: Az artérids bemeneti kontrasztanyag kiszamitasara szolgalé
voxeleket jeleniti meg.

= Vénas kimeneti funkcio helye: A vénas kimeneti kontrasztanyag kiszamitasara szolgalo
voxeleket jeleniti meg.

= ASPECTS-régidok: Az ASPECTS-régiok szegmentacidjat mutatja.

= pc-ASPECTS-régiok: A pc-ASPECTS-régiok szegmentaciojat mutatja.

= Kozépszagittalis sik: Megmutatja a kdzépszagittalis sik jelzécsikjat.

= SzoOveges jegyzetek: Megmutatja az oldaljelz6ket és egyéb tajékoztaté szdveges fedvényeket.

ASPECTS

Az ASPECTS (Alberta Stroke Program Early CT Score) egy tomografiai pontozasi rendszer, amely a
stroke altal érintett agyi tertiletet 10 vizsgalt részre osztja fel. Hat corticalis régié (M1-M6), valamint
négy basalis ganglion régio (nucleus caudatus, lentiformis, insula és capsula interna) van. A rendszer
levon egy pontot minden egyes régidért, ahol korai ischaemias elvaltozasok vannak, pl.
parenchymalis hypoattenuacio. A nullas pontszam diffuz ischaemias karosodast jelez az érintett
agyfélben, mig a normal agyi CT-felvételhez 10-es ASPECTS pontszam tartozik.

Megjegyzend6, hogy a(z) e-CTA nem szamitja ki az ASPECTS-pontszamot (az ASPECTS-régidkban
talalhatéd akut és nem akut ischaemias elvaltozasokat).

pc-ASPECTS

Egy tovabbi pontozasi rendszer is hasznalatos a hatsé keringési stroke esetében: a pc-ASPECTS
(posterior-circulation ASPECTS), meghatarozasa a Puetz et al., Stroke, 2008
(https://doi.org/10.1161/STROKEAHA.107.511162) c. publikacidban talalhaté. Ez 8 vizsgalt részt
hataroz meg: talamuszok (egyenként 1 pont), nyakszirti lebenyek (egyenként 1 pont), kozépagy (2
pont), hid (2 pont), kisagyfélteke (egyenként 1 pont). A normal agyi CT-felvételhez 10-es pc-
ASPECTS pontszam tartozik.

Megjegyzendd, hogy a(z) e-CTA nem szamitja ki a pc-ASPECTS-pontszamot (a pc-ASPECTS-
régiokban talalhatd akut és nem akut ischaemias elvaltozasokat).

Figyelmeztetések

Ha az Info vagy a Sorozatok gombon felkialtéjel ikon lathato, az e-CTA figyelmeztetéseket jelez,
amelyek befolyasolhatjak a pontszam pontossagat.


https://doi.org/10.1161/STROKEAHA.107.511162
https://doi.org/10.1161/STROKEAHA.107.511162

9 Mobil megjelenités

9.1 Beteglista

Ha a(z) Brainomix 360 or Brainomix 360 Cloud eléréséhez a telefonjat hasznalja, megtekintheti az
Osszes beteg listajat. Kattintson egy betegre a Betegmegtekinté megnyitasahoz. Lefelé csusztatva
frisslil a betegek listaja.

Kattintson a * ikonra, hogy megjeldlje kedvencként a beteget vagy a % ikonra, hogy kivegye a
kedvencek kozul.

Nyomja meg a 1 ikont, hogy a beteg- vagy BX-azonositét a vagélapra masolja.
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9.2 Betegmegtekinto



Minden sorozat

Ha megnyit egy beteget a beteglistabol, megérkezik az Osszes sorozat nézethez. Vagy ha mar a
megtekintében van, kattintson az OSSZES gombra a bal alsé sarokban. Lathatja az ésszes sorozatot
és eredményt ehhez a beteghez és navigaljon barmely rendelkezésre allé nézetre az ikonra kattintva.

Hasznalhatja a modalitas-specifikus gombokat alul, hogy kézvetlenul egy vizsgalat
eredménynézetéhez menjen:

= NCCT: ha rendelkezésre all, tekintse meg a nem kontrasztos CT felvételt ehhez a beteghez és
az ehhez kapcsol6d6 eredményeket

= CTA: ha rendelkezésre all, tekintse meg a CT aniogramot ehhez a beteghez és az ehhez
kapcsol6do eredményeket

= CTP: ha rendelkezésre all, tekintse meg a CT Perfluziés felvételt ehhez a beteghez és az ehhez
kapcsol6do eredményeket

= MRI: ha rendelkezésre all, tekintse meg az MRI-felvételeket ehhez a beteghez és az ehhez
kapcsol6do eredményeket

Vegye figyelembe, hogy a Brainomix 360 platform az 6sszes licencelt termékrél bemutatja az
eredményeket. Ez a képernydkép megmutatja az eredményeket a tobbi termékrél a e-CTA mellett.
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Felvételek megtekintése

A nézéfellilet tetején néhany betegspecifikus vezérlelem lathatd, amelyek segitségével a
kovetkez6khoz lehet hozzaférni:

= |nformacid: a vizsgalat teljes metaadatainak megtekintése, valamint az esetleges feldolgozasi
figyelmeztetések megtekintése

= Uzenetek: (izenetek megtekintése és kiilldése ehhez a beteghez

= GO: a beteg beavatkozasra jelolése

= Megosztas és tamogatas a legoérdilé menlbdl: hozzaférés a 'Kildés a tamogatasnak' és a
betegmegosztas funkcidkhoz

= Klinikai adatok a legordiilé menibdl: adja meg a betegre vonatkozo relevans klinikai adatokat

» Jogosultsagi ellenérzés: értékelje a beteg jogosultsagat a klinikai és/vagy a vizsgalati iranyelvek
alapjan

Széthuzo6 ujjmozdulattal rakdzelithet a felvételre, hogy részletesebben lathassa a felvételt, valamint a
két ujjanak az elhizasaval mozgathatja is a felvételt.
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9.3 Uzenetek

Ha a rendszeradminisztratora engedélyezte, az Gzeneteket megtekintheti és el is kildheti a betegnek.
Ahogy az uj Uzenetek megérkeznek, megtekintheti 6ket a chat teriileten, egy mobilalkalmazas
értesitést kildenek minden regisztralt felhasznalénak.

Uj izenetek jelennek meg a chat teriilet aljan, ahogy megkapjak 6ket.

Az lGzenetkildéshez irjon valamit az alul Iévd dobozba és kattintson a jobb oldalon lévé kiildés
gombra.

Hogy lassa, ki olvasta el az lizenetet, kattintson az info ikonra. Az ‘Elolvasta’ lista bezarasahoz
kattintson a bezaras ikonra.
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9.4 Jelolje meg a beavatkozasra szorulé
beteget

Ha ezt a funkciét engedélyezte a rendszeradminisztrator, kézzel megjel6lhet egy beteget beavatkozas
céljabdl a betegmegtekintébdl.

Kattintson a ‘GO’ gombra és csusztassa el a meger@sitéshez. Barmely beavatkozasi értesitést
engedélyezd felhasznalo értesitve lesz, hogy a beteget megjeldlték.

A megijeldlést sziikség esetén vissza lehet vonni és a beavatkozasi értesitéseket engedélyezd
felhasznalok értesitést kapnak a visszavonasrol.

Tovabba lehetséges egy beavatkozast Kész-nek megjeldlni egy mar megjeldlt beteg esetében.

Vegye figyelembe, hogy ez egy teljes mértékben kézi kommunikacios eszkoz és ez a funkcié nem
aktivalhaté automatizalt eredmények hasznalataval.
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9.5 Klinikai adatok

Ha a rendszeradminisztrator engedélyezte, a klinikai adatok kilon fulon is elérhetdk. Ez a felllet
tovabbi klinikai adatok mentésére hasznalhatd. Az 6sszes korabban mentett klinikai adat
megtekinthet6 az ,El6zmények megtekintése” gombra kattintva.

Az elbre kiszamitott NIHSS 6sszpontszam kozvetlenil is megadhato, vagy interaktivan is
kiszamithat6 a ,Pontszam kiszamitasa” gombra kattintva, és az egyes tételek pontszamanak
beirasaval az (irlapon. A NIHSS pontszam 24 6ra elteltével ugyanezen médon adhat6 hozza.

A tobbi klinikai adatmez6 szerkeszthetd a klinikai informaciok hozzaadasahoz, vagy Gresen hagyhato,
ha nem relevans.

Az itt megadott klinikai adatok bekeriilnek a PDF betegjelentésbe és az exportalt XLSX tablazatokba.

Assessment Intervention

Premorbid mRS

3

Affected hemisphere

Calculate score
Affected hemisphere

% Tap to select date and time % Tap to select date and time

@ Tap to select date and time @ Tap to select date and time

A Tan tn calant data and tima




9.6 Jogosultsag-ellenorzés

Amennyiben a rendszergazda engedélyezte, a 'Jogosultsag-ellendrzés' flilon torténik a beteg klinikai
és/vagy klinikai vizsgalati iranyelvek szerinti jogosultsaganak értékelése.

Alapértelmezés szerint a rendszergazdak az ESO és az AHA klinikai iranyelvek, valamint a TRACE-
[ll, EXTEND és WAKE-UP klinikai vizsgalatok kritériumait engedélyezhetik.

A betegnek a beallitott iranyelvek szerinti alkalmassagara vonatkozé 6sszefoglalé az ,Alkalmassagi
ellendrzés” flldn és a betegjelentésben jelenik meg.

Az egyes kritériumok szerinti alkalmassagot az egyes vizsgalatok automatikus képalkotasi
eredményei, valamint — amennyiben rendelkezésre allnak — a klinikai adatok alapjan hatarozzak meg.
A perfuziés mag értékeléséhez a magtérkép térfogatat veszik alapul. Az egyes iranyelvekben szerepld
egyes kritériumok tekintetében a beteg alkalmassagara vonatkozo részletes tajékoztatas az
'Alkalmassagi ellendrzés' fiilon talalhato.

nfo @ 60()

i\q? William Parry

ESO Thrombectomy Guideline (<6 hours) Data missing

Missing

Information missing P

Missing

Information missing P

Match

2018-12-27 09:03:07 * Occlusion: ICA / Proximal MCA

Match

2018-12-27 09:01:27 - ASPECTS: 7

Hide Criteria




9.7 A betegek megosztasa

Amennyiben a rendszergazda engedélyezte, megoszthatja egy alnevesitett beteg adatait a
szervezeten bellli vagy kivili személyekkel egy megosztasi link segitségével.

Megosztasi link Iétrehozasa:

= Kattintson a 'Megosztas és tamogatas' gombra a Betegnézegetében.

= A'Beteg' fulon kattintson az 'URL megosztasa' vagy az 'URL masolasa a vagolapra' gombra.
Figyelem: ez a gomb akkor nem hasznalhatd, ha a megosztas funkcié nincs engedélyezve.

= Valasszon a rendelkezésre allé6 megosztasi lehetdségek kdzil, vagy illessze be a linket egy e-
mailbe vagy Uzenetkildd alkalmazasba.

Fontos tudnivaldk a linkek megosztasarol

= A megosztott link megnyitasaval kizardlag egy adott beteg 6sszes vizsgalati eredményéhez
lehet hozzaférni.

= Alinket alnevesitik, igy a cimzett nem lathat semmilyen személyazonosité informaciét a
Betegnézegetdben.

= A cimzettnek halézati hozzaféréssel kell rendelkeznie a szerverhez, ha az intraneten talalhaté.

= Alink birtokaban barki hozzaférhet az alnevesitett beteg adataihoz, amig a link érvényessége
le nem jar. A lejarati idépontot a rendszergazda konfiguralhatja.



10 Eredmeénykimenetek

10.1 DICOM

Amennyiben be van allitva az On helyszinén, az eredményként kapott DICOM-sorozatot a rendszer a
feldolgozas befejezése utan DICOM halézati kapcsolaton atkiildi a PACS-re.

10.2 Felho szinkronizalasa

Amennyiben be van allitva az On helyszinén, a rendszer a teljes eredményt szinkronizalni fogja a(z)
Brainomix 360 Cloud szolgaltatassal, opcionalis alnevesitési lehetéséggel. A(z) Brainomix 360 Cloud
eszk6zon az eredmények olyan formaban tekinthetdk meg, mintha a felvételt ott dolgoztak volna fel.

10.3 Mobilalkalmazasos értesitések

Ha a szinkronizalas engedélyezett a(z) Brainomix 360 Cloud eszkdzzel, a lekildéses (push)
értesitések beallithatok ugy, hogy a(z) Brainomix 360 Mobile alkalmazas felhasznaléi értestiljenek
arrél, hogy egy eredmény elérhetd lett.

10.4 Betegjelentések

Amennyiben be van allitva a helyszinen, a betegjelentés (PDF és/vagy képek) - amely az 6sszes
képalkotasi modalitas attekintését és az eredményeket tartalmazza - DICOM halézati kapcsolaton
keresztil elkildésre kerul a beallitott PACS-re.

10.5 HL7 kimenetek

Ha a rendszerben be van allitva, a feldolgozas befejezése utan HL7 lizenetek elkildésre kertilnek a
megadott célhelyre.



11 Feltoltés és feldolgozas

Ez a rész csak a kdvetkez6re érvényes: Brainomix 360. A felvételeket nem lehetséges kdzvetlendl
feltélteni vagy feldolgozni ezen: Brainomix 360 Cloud.

11.1 Felvételek feldolgozasa

Munkafolyamatok

A Brainomix 360 konfiguralhato, hogy mas munkafolyamatokat nyujtson az akut klinikai uthoz és a
klinikai tanulmanyokhoz. Mindegyik munkafolyamat konfiguralhat6 , hogy mas és mas cél DICOM
eszkozokre kildjon eredményeket.

Két alapértelmezett készlet biztositva van a munkafolyamatokhoz, ‘Akut’ és ‘Tanulmany’. Az akut
munkafolyamatok kis szamu, magas prioritasu felvételek feldolgozasara szolgalnak, mig a tanulmany
munkafolyamatok nagy szamu, alacsony prioritasu felvételek feldolgozasara szolgalnak. Ha egy
felvétel feldolgozas alatt all egy tanulmanyi munkafolyamat altal, amikor egy akut felvétel megérkezik,
akkor a Brainomix 360 szlinetelteti és feldolgozza az akut felvételt .

Ha informacidra van sziiksége a munkafolyamatainak konfiguralasaban és integralasaban kuilsé
rendszerekkel (PACS, CT szkennerek, email stb.), vegye fel a kapcsolatot a helyi viszonteladdjaval
vagy a Brainomix Ugyfélszolgalataval.

Manualis DICOM-adattovabbitas

1. Bizonyosodjon meg réla, hogy a forras DICOM eszkdz (pl. PACS vagy CT szkenner) és a vezérld
alkalmazas (pl. PACS megtekint6) konfiguralva vannak a Brainomix 360 szerver cimmel és az
Alkalmazas entitascimmel a megfeleld Brainomix 360 bejové felvételsorral a kivant
munkafolyamatokhoz kapcsolva (lasd fent). Az On rendszeradminisztratoranak segitenie kell
Onnek ezeknek a konfiguralasaban.

2. Hasznalja a vezérlé DICOM alkalmazast egy felvételsorozat atviteléhez a Brainomix 360
szerverre. Lasd az alkalmazas utasitasait tovabbi informaciokert.

3. A(z) Brainomix 360 szerver automatikusan elkezdi feldolgozni a sorozatokat.

4. A webbdngészében valo feldolgozas nyomon kdvetéséhez:

1. Menjen a(z) Brainomix 360 szervercimre az internet béngészéjében

2. Be kell jelentkeznie, ha nem hasznalta mostanaban az alkalmazast a jelenlegi
webbongészéjében. Jelentkezzen be az el6z8 részben leirtaknak megfeleléen.

3. Valassza ki a Beteglistat a menisavbol az oldal tetején.

4. Az uj felvétel megjelenik a Beteglistaban. Ha nem, akkor vegye fel a kapcsolatot a DICOM
napléval a hibak ellenérzéséhez.

5. Ha konfiguralva van, a DICOM-eredmények automatikusan elkildésre kerlilnek a PACS-nak ha a
feldolgozas kész. Hasznalja a PACS megtekintét az eredmények megtekintéséhez.

6. Vagy kattintson a Beteglistdban 1év6 betegre az eredmények megtekintéséhez a
webbdngészdjében.

Automatikus DICOM-adattovabbitas

Egy kiils6 alkalmazast lehet konfiguralni, hogy automatikusan atvigye a felvételsorozatokat a(z)
Brainomix 360 szerverre.



Ha konfiguralva van, A DICOM-eredmények elklldésre kerllnek a PACS-nak automatikusan, ha a
feldolgozas befejez6dott. Hasznalja a PACS megtekintét, hogy megtekintse ezeket az eredményeket.
Ebben a konfiguraciéban egyaltalan nincs szilkség a(z) Brainomix 360 webinterfész hasznalatara.

Jelentkezzen be és a felvételek megjelennek a Beteglistaban, amint sorban allnak a feldolgozasra. Az
eredményeket megtekintheti, ha rakattint a betegre. A DICOM halodzati aktivitast nyomon lehet kdvetni
a DICOM naplé megtekintésével.

Manualis feltoltés a webes fellleten keresztul

1. Jelentkezzen be a kdvetkezdbe: Brainomix 360
2. Nyissa meg a menut az oldal tetején talalhaté menu ikonnal.
3. Valassza a Sorozatok feltéltése lehetéséget a menibdl.

Patient list

Upload series

DICOM log

4. Valassza ki a megfelel6 felvételsort a legordiiléd menibél lent a feltoltési terlleten. Ez a beallitas
alapértelmezés szerint a tanulmany beérkezé felvételsoranak hasznalatara lesz beallitva..

5. Kattintson a Fajlok kivalasztasa lehetéségre a DICOM képfajlok vagy a DICOM képeket
tartalmazo6 témodritett zip fajlok kivalasztasahoz.
Tip: Behuzhatja a fajlokat kdzvetlentil a feltoltési tertiletre, ha a bongészé tamogatja a behuzast.
Megjegyzés: Ha tul sok fajlt valaszt ki, a bdngészd elutasitja 6ket. Ha ez megtorténik, tdmdritse
Ossze a DICOM képeket egy zip fajlba és toltse fel azt helyette.

6. Afajlok feltdltésre és indexelésre kerlilnek. Ha nagyon nagy szamu fajlok vannak, akkor ez
eltarthat néhany percig.

7. A felvételek automatikusan egy munkafolyamtba kertinek. Ha a feltdltés befejezddott, kattintson
az OK gombra.

8. Ha a feldolgozas befejez6dott, az eredményeket tartalmazé e-mailek és DICOM-eredmények
automatikusan elkildésre keriilnek a munkafolyamatban megadott beallitasok szerint.

9. Kattintson a betegre a Beteglistaban, hogy megtekinthesse az eredményeket a
webbdngészéjében.

11.2 A DICOM-naplé

Kattintson a 'DICOM-napld’ hivatkozasra a(z) Brainomix 360 szerver altal kért, fogadott és kildott
DICOM-sorozatok napléjanak megtekintéséhez.



DICOM Log

Filter by event type Filter by dates

Select all 1

Series requested

Series received

At least one workflow can process the series
Mo workflows can process the series

Upload failed

Transfer failed

Series sent to external system

New series was found by querying the external system

Patient ID Name Accession number

2025-08-08 09:52:28 BST ID1A Name 1A 2010357

1 2.2.1107. .24320.4.0.5219886421837613
Transfer failed

Exception while processing command 'store”:
Association Request Failed: 0006:031¢ TCP Initialization Error: No route to host

bdb17958-83f8-4a35-abcl-e50eae5d335h




12 Adminisztracio

A rendszergazdai felhasznaldknak extra funkciok is elérheték a felhasznalok kezelésével, felvételek
torlésével és a(z) Brainomix 360 rendszer klinikai munkafolyamatba integralasaval kapcsolatban.
Altalaban ezen beallitdsok megvaltoztatasara nincs sziikség, és a helytelen beallitasok adatvesztést,
helytelen mikodést vagy rendszerbiztonsagi kockazatot jelentenek. Ha segitségre van sziiksége a(z)
Brainomix 360 rendszer klinikai munkafolyamatba integralasahoz, kérjik, keresse a helyi
viszonteladojat vagy a Brainomix tamogatdocsapatat.



13 Hibaelharitas

Ha a hasznalat soran barmilyen probléma mertil fel, vagy hibalizenet jelenik meg, I1épjen kapcsolatba
a helyi rendszergazdaval vagy a Brainomix tamogatdcsapataval a Szabalyozassal kapcsolatos
informaciok részben megadott elérhetéségek egyikén.



14 Szolgaltatas-karbantartas és
frissitések

Tervezett karbantartas esetén a Brainomix el6zetesen tajékoztatja az érintett felhasznaldkat arrdl,
hogy karbantartasi munkalatokra kerul sor, és hogy milyen idétartamu szolgaltatassziinet varhato. A
karbantartasi idétartam alatt el6fordulhat, hogy a felhasznald altali hozzaférési kisérlet elutasitasra
kertl. Ha a(z) Brainomix 360 Mobile alkalmazas mobileszkdzre van telepitve, gondoskodjon a
legujabb verziora torténd frissitésrél, amikor a rendszer erre felszdlitja, vagy amikor a legujabb verzio
elérhetdve valik a Google Play vagy az Apple App Store aruhazban.



15 Incidensek jelentése

Lépjen kapcsolatba veliink a support@brainomix.com (mailto:support@brainomix.com) cimen, ha
lehetséges problémat fedezett fel a(z) Brainomix 360 programcsomagunk barmely szolgaltatasaval
kapcsolatban. Ne feledje, hogy az On altal megadott minden adatra az Adatvédelmi szabalyzatunk
(https://www.brainomix.com/privacy-
eu/#:~:text=For%20users%200f%20Brainomix%20products,in%20order%20t0%20provide %20support)
vonatkozik. Ha valamelyik terméklinkkel kapcsolatban sulyos incidens tortént, kérjik, jelentse azt az
orszaga helyi illetékes hatésaganak is:

o Az Eurdpai Unio tagallamai (https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-
member-states/national-competent-authorities-human)

o Nagy-Britannia és Eszak-irorszag Egyesiilt Kiralysaga (https://www.gov.uk/report-problem-
medicine-medical-device)

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

o Torokorszag (https://www.titck.gov.tr/)
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16 Uzemen kiviil helyezés

A szolgaltatas megsziintetése és eltavolitasa esetén a Brainomix koordinalja a folyamatot az On
szervezetének megfeleld érdekelt feleivel, hogy biztositsa a(z) Brainomix 360 rendszer
zOkkenémentes és teljes eltavolitasat, beleértve az eszk6zoket és adatokat. Az eltavolitas hatasat
értékelni kell annak megallapitasa érdekében, hogy az véltoztatasokat eredményez-e az On klinikai
eszkozoket vissza kell szolgaltatni, és az integraciok eltavolitasra kerlilnek a rendszerbdl, hogy
biztositsak, hogy nem torténik tdbbé adatatvitel az tzemen kivul helyezendé
eszkoz(dk)re/eszkdz(6k)rél. A(z) On Brainomix 360 rendszerének tizemen kiviil helyezésével
kapcsolatos tovabbi informacidkért forduljon a helyi forgalmazéhoz vagy a Brainomix
tamogatdcsapatahoz.



17 Szimbolumok

Szimboélum A szimbodlum leirasa

Az orvostechnikai eszk6z gyartdjanak nevét és cimét jelzi.

Az orvostechnikai eszkdz gyartadsanak datumat jelzi.

Az egyedi eszkdzazonositd informaciot tartalmazo hordozot jelzi.
Az Eurdpai Kézdsségben a meghatalmazott képviselét jelzi.

A svajci meghatalmazott képviselét jelzi.

Az orvostechnikai eszkdzt a tertletre importalé szervezetet jelzi.
Jelzi, hogy a felhasznaldnak meg kell néznie a hasznalati utmutatot.

Azt jelzi, hogy a szimbdlum elhelyezkedésének kozelében [évé eszkdz vagy vezérld
mikodtetésekor dvatosan kell eljarni, vagy hogy az aktualis helyzet a kezel6
figyelmét vagy intézkedését igényli a nemkivanatos kdvetkezmények elkerilése
érdekében.

Jelzi, hogy a termék orvostechnikai eszkdz.

Eb@@EEE&L

A CE-jeldlés azt jelzi, hogy a termék megfelel a vonatkozo eurdpai unios
eléirasoknak.

o
=
©
~N



18 Papiralapu masolat kérése

Ha a(z) Brainomix 360 e-CTA felhasznal4i utmutatéjanak ezen valtozatabdl egy nyomtatott példanyt
szeretne kérni, kérjiuk, nyomtassa ki ezt a weboldalt (jobb klikk + Nyomtatas, vagy téltse le a legujabb
valtozatot a weboldalunkrdl (https://www.brainomix.com/docs/)). Ha ez a lehet8ség nem elérhet6 az
On szamara, irja meg nekiink kérését a support@brainomix.com (mailto:support@brainomix.com)
cimre, és a kérés kézhezvételétdl szamitott 7 naptari napon beliil elkildjik Onnek a nyomtatott
példanyt. Ez a szolgaltatas ingyenes.
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