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Uvod

1.1 Pregled

Softver Brainomix 360 e-CTP/e-MRI (u cijelom se dokumentu spominje pod nazivima 'Brainomix 360
e-CTP/e-MRI' i 'e-CTP/ e-MRI') omogucuje vizualizaciju snimki snimljenih s pomoc¢u CT-a (racunalna
tomografija) i MR-a (snimanje magnetskom rezonancijom) kompatibilnih sa standardom DICOM.
Softver je dizajniran za rad s komercijalno dostupnim fizi¢kim ili virtualnim posluziteljima i pruza
pregled, kvantifikaciju, analizu i izvjeS¢€ivanje, kao pomoc lije¢nicima za dijagnozu. Softver ne pruza
racunalno potpomognutu detekciju ili dijagnozu. Softverski sustav sastoji se od funkcionalnosti
platforme i dva modula za obradu:

i. e-CTP — pruza i mogucnosti analize i pregleda za skupove CT perfuzije mozga. Moguénosti
analize sluze za karakterizaciju parametara perfuzije na slici nakon ubrizgavanja kontrastnog
bolusa i vizualizaciju tih parametara.

ii. e-MRI — pruza i moguénosti analize i pregleda za funkcijske i dinamicke skupove podataka
snimanja snimljene s MR-om, uklju€ujuéi Difuzijsko ponderirano snimanje (DWI) i Dinami¢nu
osjetljivost s kontrastom (DSC). DWI moguénosti sluze za vizualizaciju lokalnih svojstava difuzije
vode iz analize difuzijskih MR podataka i opcijske usporedbe s podacima Potiskivanja signala
tekuc¢ine u inverznoj sekvenciji (FLAIR). DSC mogucénosti sluze za karakterizaciju parametara
perfuzije na slici nakon ubrizgavanja kontrastnog bolusa i vizualizaciju tih parametara

1.2 e-CTP

e-CTP je modul odgovoran za obradu snimki mozga CT perfuzijom (CTP). Isporucuje se kao web-
usluga korisnicima koji pristupaju sustavu putem web-preglednika na bilo kojem uredaju s vezom na
softver Brainomix 360 (npr. LAN ili internetska veza) i mogu se povezati s drugim uredajima
sukladnima DICOM-u putem lokalne mrezne veze, uklju€ujuci CT skenere i PACS sustave.

Snimke CTP-a mozga trebale bi se obi¢no poslati putem postupka DICOM C-STORE sa skenera za
CT u softver Brainomix 360. Brainomix 360 moze se konfigurirati za automatski prijenos generirane
serije rezultata na PACS putem DICOM C-STORE postupka. Brainomix 360 moze se dodatno
konfigurirati za slanje rezultata i izvjeS¢a o pacijentu na dodatna odredista, kad god softver obraduje
snimke. Ta odredista mogu ukljucivati Brainomix 360 Cloud ili druge instance softvera Brainomix 360 i
obavijesti aplikacije Brainomix 360 Mobile.

1.2.1 Analiza perfuzije racunalne
tomografije (CTP)

e-CTP obradit ¢e ulazni vremenski niz CT volumena kako bi izraCunao standardne parametre
perfuzije, koristeci algoritam dekonvolucije koji se temelji na blok-cirkulantu dekompozicije na
singularne vrijednosti (bSVD). Funkcija arterijskog ulaza (AIF) automatski se otkriva kako bi se
omogucilo potpuno automatizirano racunanje mapa parametara perfuzije. Softver zatim provodi
automatiziranu analizu tih rezultata, uklju€ujuci grani¢ne obrade mapa parametara perfuzije, kako bi
izracunao kvantifikacije volumena i neuskladenosti.



Krivulje za funkciju arterijskog ulaza (AlF)/funkciju venskog izlaza (VOF) i ispravljanje pokreta
generiraju se softverom kako bi se omogucio pregled zadobivanja perfuzije racunalne tomografije
(CTP) i kontrola kvalitete. Ovi izlazi prikazani su u donjoj tablici.

Rezultat Opis Primjer

Krivulje za Grafikon funkcije arterijskog ulaza (AIF) i funkcije

AIF/VOF venskog izlaza (VOF) kojim se, tijekom vremena,
prikazuju vrijednosti u jedinicama HU u ovim Zilama.
Osnovicom se prikazuje dio dohvacenih podataka prije
uvodenja kontrasta, a prikazuje se i srednja promjena
vrijednosti jedinica HU duz slike.

MIP AIF/VOF  Aksijalna slika projekcije najveceg intenziteta (MIP)
unutar mozga, kojom se prikazuju lokacije voksela
uzorkovanih za funkciju arterijskog ulaza (AIF) i funkciju
venskog izlaza (VOF), uz markere + i - pridruzene svakoj

funkciji.
Grafikon Ispravljanje pokreta za svaki pojedinaéni okvir
ispravljanja vremenskog slijeda, kojim se prikazuju rotiranja i pomaci
pokreta primijenjeni na poravnanje svake slike tijekom razdoblja

vremena dohvacanja.

Slika bez Slikom bez primjedbe prikazuje se srednja vrijednost
primjedbe slike tijekom vremena dohvacanja, uz primijenjeno
ispravljanje pokreta za svaki pojedini okvir.

Otkrivena funkcija arterijskog ulaza (AIF) upotrebljava se kao ulaz algoritma dekonvolucije kojim se
zatim izraCunavaju standardni parametri perfuzije za sve voksele. Ovi parametri prikazuju se kao slike
mapirane bojama, kako slijedi:

Parametar Opis Primjer

rCBF Mapa za rCBF (relativni mozdani protok krvi)
naznacuje koli€inu protoka krvi kroz svaki voksel.
Ovo je kvantiteta bez dimenzije, a prikazuje se kao
postotak relativan medijanu CBF za tkivo, uz Tmax
(vrijeme do postizanja maksimuma) od < 4 sekunde.




Parametar

rCBV

Tmax (vrijeme
do postizanja
maksimuma)

TTP (vrijeme za
postizanje
najvece
vrijednosti)

MTT (srednje
vrijeme prolaza)

Opis Primjer

Mapa za rCBYV (relativni volumen mozdane krvi)
naznacuje koli¢inu volumena krvi (zasnovanu na
akumulaciji kontrasta) u svakom vokselu tijekom
dohvacanja. Ovo je kvantiteta bez dimenzije, a
prikazuje se kao postotak relativan medijanu CBV za
tkivo, uz Tmax (vrijeme do postizanja maksimuma) od
< 4 sekunde.

Tmax jest vrijeme do postizanja maksimuma funkcije
ostataka dobivene dekonvolucijom, a koja se
izraCunala algoritmom bSVD. Mjeri se u sekundama.

TTP (vrijeme za postizanje najvece vrijednosti) jest
vrijeme za postizanje najveceg kontrasta u vokselu
relativnom u odnosu na vrijeme dolaska bolusa (kako
se prikazuje grafikonom za AIF/VOF kao kraj
osnovnog razdoblja). Mjeri se u sekundama.

MTT (srednje vrijeme prolaza) odgovara prosjeCnom
vremenu, izmjerenom u sekundama, u kojem kontrast
prode kroz voksel. Mjeri se jednadzbom MTT
(srednje vrijeme prolaza) = CBV (volumen mozdane
krvi) / CBF (mozdani protok krvi).

Kada su se izraCunali parametri perfuzije, na mape parametara primjenjuju se dodatni koraci koji
slijede nakon obrade , kako bi se izraCunale standardizirane kvantitete. Ovi koraci obi¢no se sastoje
od primjene pragova na odredene mape i izvjeStavanja o ukupnom volumenu voksela koji
udovoljavaju postavljenom pragu, uz vrijednosti koje su zadobivene iz ovih volumena. Zadani izlazi
kojima je postavljen prag prikazani su u donjoj tablici iako administratori mogu konfigurirati
prilagodene izlaze pragova.

Rezultat

Nepodudarnost

Opis Primjer

Izlaz sazetka nepodudarnosti zasniva se na primjeni
pragova na dvama parametrima. Prema zadanim
postavkama, primijenjeni pragovi jesu rCBF < 30%
(jezgra, prikazan crvenom bojom prema zadanim
postavkama) i Tmax > 6 s (hipoperfuzija, prikazano
zelenom bojom kada je izvan mape jezgre), uz
volumene svakoga iskazane u jedinicama ml. Mapa
jezgre uvijek se maskira pravilom mape hipoperfuzije.




Rezultat Opis Primjer

Rezultati Nekoliko parametara nepodudarnosti izvedeni su iz R

nepodudarnosti  gornjih mapa: volumen nepodudarnosti (volumen s G O
hipoperfuzije — volumen jezgre), omjer nepodudarnosti
(volumen hipoperfuzije / volumen jezgre) i relativna
nepodudarnost (volumen nepodudarnosti / volumen
hipoperfuzije). Uz to, izracun HIR-a (omjera intenziteta
hipoperfuzije) zasniva se na volumetric(kom omjeru

(Tmax > 10) / (Tmax > 6).

Mape Visestruki pragovi mogu se primijeniti na parametre
visestrukih perfuzije kako bi se izracunali volumeni pri razli€itim
pragova primijenjenim razinama pragova. Prema zadanim

postavkama, definirane su mape viSestrukih pragova
za rCBF (relativni mozdani protok krvi) i Tmax (vrijeme
do postizanja maksimuma).

1.2.2 Kontrola kvalitete

Prije upotrebe rezultata iz e-CTP, kvalitetu dohvacanja trebalo bi se provjeriti ru€no, inspekcijom
krivulja funkcije arterijskog ulaza (AlF)/funkcije venskog izlaza (VOF), projekcije najveceg intenziteta
(MIP) za funkciju arterijskog ulaza (AlF)/funkciju venskog izlaza (VOF) i grafikona ispravljanja pokreta
(vidi odjeljak Mjere opreza). LoSa kvaliteta obi¢no ¢e uzrokovati neto¢ne mape parametara perfuzije i
naredne netoCne volumene kojima je postavljen prag te vrijednosti nepodudarnosti.

Primjeri odredenih problema koje je potrebno provijeriti navedeni su u nastavku.

Problem Opis Primjer
Nedostatna Dohvacanje snimke zapocelo je prekasno u
oshovica odnosu na vrijeme uvodenja kontrastnog

bolusa. Kao rezultat, e-CTP/e-MRI nema
dostatne podatke od razdoblja prije uvodenja
kontrasta kako bi se utvrdila toéna osnovna

slika.
Dohvacanje u Dohvacanje snimke zavrSilo je prerano, prije
odrezanom nego Sto je kontrastni bolus zavrsio prvi prijelaz
obliku mozdane cirkulacije. Kao rezultat, e-CTP/e-MRI

ne sadrzi dostatne podatke kako bi se pruzili
tocni rezultati dekonvolucije.

NeuspjeSno e-CTP/e-MRI je neuspjesno identificirao glavne
otkrivanje arterijske zile za uzorkovanije ili je razina
funkcije kontrasta u ovim Zilama preniska, 3to dovodi do
arterijskog ulaza  netocnog otkrivanja funkcije arterijskog ulaza
(AIF) (AIF). To znadi da rezultati dekonvolucije i

naknadni volumeni pragova nece biti valjani.



Problem Opis Primjer

Pretjerano Pacijent se pretjerano pomicao tijekom

kretanje dohvacanja snimke. Ovo moze dovesti do
neuspjesnih ispravljanja pokreta i artefakta
pokreta na slici te netoCnih vrijednosti HU na
snimci.

1.3 e-MRI

e-MRI je modul odgovoran za obradu snimki mozga snimljenih magnetskom rezonancijom (MR).
Isporucuje se kao web-usluga korisnicima koji pristupaju sustavu putem web-preglednika na bilo
kojem uredaju s vezom na softver Brainomix 360 (npr. LAN ili internetska veza) i mogu se povezati s
drugim uredajima sukladnim DICOM-u putem lokalne mrezne veze, ukljuCujuc¢i MR skenere i PACS
sustave.

Snimke MR-a mozga trebale bi se obi¢no poslati putem postupka DICOM C-STORE sa skenera za
MR u softver Brainomix 360. Brainomix 360 moZe se konfigurirati za automatski prijenos generirane
serije rezultata na PACS putem DICOM C-STORE postupka. Brainomix 360 moze se dodatno
konfigurirati za slanje rezultata i izvjeS¢a o pacijentu na dodatna odredista, kad god softver obraduje
snimke. Ta odredista mogu ukljucivati Brainomix 360 Cloud ili druge instance softvera Brainomix 360 i
obavijesti aplikacije Brainomix 360 Mobile.

1.3.1 Analiza DWI (Difuzijsko ponderirano
snimanje)

e-MRI ¢e obraditi ulaznu seriju MR-a difuzijski ponderiranog snimanja (DWI) za izracun standardnih
parametara difuzije, ukljuCujuc¢i mapu prividnog koeficijenta difuzije (ADC).

Automatiziranim algoritmom dalje se obraduju slike difuzijski ponderiranog snimanja (DWI) i prividnog
koeficijenta difuzije (ADC) za izraCun mape s rezultatima ako su vrijednosti prividnog koeficijenta
difuzije (ADC) s odgovarajuc¢im visokim signalom difuzijski ponderiranog snimanja (DWI) oznacene.
Ova mapa s rezultatima prikazuje podrucja koja vjerojatno sadrze abnormalno ograni¢enu difuziju.

Osim ovih izlaza, slike se generiraju upotrebom ulaznih podataka difuzijski ponderiranog snimanja
(DWI) za razli€ita difuzijska ponderiranja (vrijednosti b). Ovi izlazi prikazani su u tablici u nastavku.

Rezultat Opis Primjer
Difuzijski Na slici difuzijski ponderiranog snimanja (DWI)

ponderirano b=max prikazuje se izotropna slika difuzijski

snimanje (DWI) ponderiranog snimanja (DWI) s primijenjenim

(b=max) maksimalnim difuzijskim ponderiranjem.




Rezultat Opis Primjer

Difuzijski Na slici difuzijski ponderiranog snimanja (DWI) b=0
ponderirano prikazuje se ponderirana slika T2* bez priguSenja
snimanje (DWI) difuzije.

(b=0)

Prividni Slika prividnog koeficijenta difuzije (ADC) jest mjera
koeficijent difuzije = magnitude difuzije u tkivu, a izraCunava se iz
(ADC) dohvacanja difuzijski ponderiranog snimanja (DWI).
Rezultati Slika s rezultatima prikazuje sliku prividnog

koeficijenta difuzije (ADC) s oznaCenim podrucjima
koja vjerojatno sadrze neuobi¢ajeno ograni¢enu
difuziju (niski prividni koeficijent (ADC) i visoki signal
difuzijski ponderiranog snimanja (DWI1)).

Analiza FLAIR-a (Potiskivanje signala tekucine u inverznoj
sekvenciji)

Kada se isporucuje uz DWI seriju, e-MRI obradit ¢e seriju FLAIR kako bi izraunao neuskladenost
DWI-FLAIR.

Slike DWI i FLAIR koregistrirane su, a vokseli na slici FLAIR unutar podrucja interesa (ROI) koji su
definirani mapom s rezultatima prividnog koeficijenta difuzije (ADC) difuzijski ponderiranog snimanja
(DWI) usporeduju se (kao omijer) kontralateralno od podrucja interesa (ROI).

Rezultati ove usporedbe zatim se prikazuju kao medijan omjera i interkvartilni raspon (IQR), uz opc¢u
ocjenu ukazuje li ovaj omjer na to da je FLAIR signal pozitivan ili negativan na temelju usporedbe s
pragom.

Rezultat Opis Primjer

Oporavak inverzije Prikazuje se ulazna slika FLAIR, koja je
prigusen teku¢inom koregistrirana u drugim prikazanim slikama
(FLAIR) DWI, ADC i rezultata.




1.3.2 Analiza DSC (Dinamic¢na osjetljivost s
kontrastom)

e-MRI obradit ¢e ulazni vremenski niz DSC MR volumena kako bi izraCunao standardne parametre
perfuzije, koristeci algoritam dekonvolucije koji se temelji na blok-cirkulaciji singularne dekompozicije
vrijednosti (bSVD). Funkcija arterijskog ulaza (AIF) automatski se otkriva kako bi se omogucilo
potpuno automatizirano raunanje mapa parametara perfuzije. Softver zatim provodi automatiziranu
analizu tih rezultata, uklju€ujuci grani¢ne obrade mapa parametara perfuzije, kako bi izracunao
kvantifikacije volumena i neuskladenosti.

Krivulje za funkciju arterijskog ulaza (AIF) / funkciju venskog izlaza (VOF) i ispravljanje pokreta
generiraju se softverom kako bi se omogucio pregled zadobivanja DSC MR-a i kontrola kvalitete. Ovi
izlazi prikazani su u tablici u nastavku.

Rezultat

Krivulje za
AIF/VOF

MIP AIF/VOF

Grafikon
ispravljanja
pokreta

Slika bez
primjedbe

Opis Primjer

Grafikon funkcije arterijskog ulaza (AlIF) i funkcije
venskog izlaza (VOF) kojim se, tijekom vremena,
prikazuju vrijednosti voksela u ovim zilama. Osnovicom
se prikazuje dio dohvacenih podataka prije uvodenja
kontrasta, a prikazuje se i srednja promjena vrijednosti
voksela duz slike.

Aksijalna slika projekcije najveceg intenziteta (MIP)
unutar mozga, kojom se prikazuju lokacije voksela
uzorkovanih za funkciju arterijskog ulaza (AIF) i funkciju
venskog izlaza (VOF), uz markere + i - pridruzene
svakoj funkciji.

Ispravljanje pokreta za svaki pojedinacni okvir
vremenskog slijeda, kojim se prikazuju rotiranja i pomaci
primijenjeni na poravnanje svake slike tijekom razdoblja
vremena dohvacanja.

Slikom bez primjedbe prikazuje se srednja vrijednost
slike tijekom vremena dohvacanja, uz primijenjeno
ispravljanje pokreta za svaki pojedini okvir.

Otkrivena funkcija arterijskog ulaza (AIF) upotrebljava se kao ulaz algoritma dekonvolucije kojim se
zatim izraCunavaju standardni parametri perfuzije za sve voksele. Ovi parametri prikazuju se kao slike
mapirane bojama, kako slijedi:



Parametar

Prividni
koeficijent
difuzije (ADC)

rCBF

rCBV

Tmax (vrijeme
do postizanja
maksimuma)

TTP (vrijeme za
postizanje
najvece
vrijednosti)

MTT (srednje
vrijeme prolaza)

Opis

Mapa prividnog koeficijenta difuzije (ADC) (gdje je to
dostupno, izraCunato iz obrade slike difuzijski
ponderiranog snimanja (DWI)), jest mjera magnitude
difuzije molekula vode u tkivu. Ovo se mjeri u
jedinicama od mm?/s.

Mapa za rCBF (relativni mozdani protok krvi)
naznacuje koli¢inu protoka krvi kroz svaki voksel.
Ovo je kvantiteta bez dimenzije, a prikazuje se kao
postotak relativan medijanu CBF za tkivo, uz Tmax
(vrijeme do postizanja maksimuma) od < 4 sekunde.

Mapa za rCBYV (relativni volumen mozdane krvi)
naznacuje koli¢inu volumena krvi (zasnovanu na
akumulaciji kontrasta) u svakom vokselu tijekom
dohvacanja. Ovo je kvantiteta bez dimenzije, a
prikazuje se kao postotak relativan medijanu CBV za
tkivo, uz Tmax (vrijeme do postizanja maksimuma) od
< 4 sekunde.

Tmax jest vrijeme do postizanja maksimuma funkcije
ostataka dobivene dekonvolucijom, a koja se
izraunala algoritmom bSVD. Mjeri se u sekundama.

TTP (vrijleme za postizanje najvece vrijednosti) jest
vrijeme za postizanje najveceg kontrasta u vokselu
relativnom u odnosu na vrijeme dolaska bolusa (kako
se prikazuje grafikonom za AIF/VOF kao kraj
osnovnog razdoblja). Mjeri se u sekundama.

MTT (srednje vrijeme prolaza) odgovara prosjeCnom
vremenu, izmjerenom u sekundama, u kojem kontrast
prode kroz voksel. Mjeri se jednadzbom MTT
(srednje vrijeme prolaza) = CBV (volumen mozdane
krvi) / CBF (mozdani protok krvi).

Primjer

Kada su se izraCunali parametri perfuzije, na mape parametara primjenjuju se dodatni koraci koji
slijede nakon obrade , kako bi se izraCunale standardizirane kvantitete. Ovi koraci obi¢no se sastoje
od primjene pragova na odredene mape i izvjeStavanja o ukupnom volumenu voksela koji



udovoljavaju postavljenom pragu, uz vrijednosti koje su zadobivene iz ovih volumena. Zadani izlazi
kojima je postavljen prag prikazani su u donjoj tablici iako administratori mogu konfigurirati
prilagodene izlaze pragova.

Rezultat Opis Primjer

Nepodudarnost  Izlaz sazetka nepodudarnosti zasniva se na primjeni
pragova na dvama parametrima. Prema zadanim
postavkama, primijenjeni pragovi jesu niski prividni
koeficijent difuzije ADC (jezgra, prikazano crvenom
bojom prema zadanim postavkama s kopijom
relativnog mozdanog protoka krvi rCBF) < 30% ako
DWI snimanje nije dostupno) i Tmax > 6 s
(hipoperfuzija, prikazano zelenom bojom kada je izvan
mape jezgre), uz volumene za svakoga iskazane u
jedinicama ml. Mapa jezgre uvijek se maskira pravilom
mape hipoperfuzije.

Rezultati Nekoliko parametara nepodudarnosti izvedeni su iz

nepodudarnosti  gornjih mapa: volumen nepodudarnosti (volumen
hipoperfuzije — volumen jezgre), omjer nepodudarnosti
(volumen hipoperfuzije / volumen jezgre) i relativna
nepodudarnost (volumen nepodudarnosti / volumen
hipoperfuzije). Uz to, izraun HIR-a (omjera intenziteta
hipoperfuzije) zasniva se na volumetriCkom omjeru
(Tmax > 10) / (Tmax > 6).

Mape Viestruki pragovi mogu se primijeniti na parametre
viSestrukih perfuzije kako bi se izraCunali volumeni pri razli€itim
pragova primijenjenim razinama pragova. Prema zadanim

postavkama, definirane su mape visestrukih pragova
za rCBF (relativni mozdani protok krvi) i Tmax (vrijeme
do postizanja maksimuma).

1.3.3 Kontrola kvalitete DSC

Prije upotrebe rezultata dinami¢ne osijetljivosti s kontrastom (DSC) iz e-MRI, kvalitetu dohvacanja
trebalo bi se provjeriti ru€no, inspekcijom krivulja funkcije arterijskog ulaza (AlIF) / funkcije venskog
izlaza (VOF), projekcije najveceg intenziteta (MIP) za funkciju arterijskog ulaza (AlF)/funkciju venskog
izlaza (VOF) i grafikona ispravljanja pokreta (vidi odjeljak Mjere opreza). LoSa kvaliteta obi¢no ¢e
uzrokovati neto¢ne mape parametara perfuzije i naredne neto¢ne volumene kojima je postavljen prag
te vrijednosti nepodudarnosti.

Primjeri odredenih problema koje je potrebno provijeriti navedeni su u nastavku.



Problem

Nedostatna
osnovica

Dohvacanje u
odrezanom obliku

Neuspjesno
otkrivanje funkcije
arterijskog ulaza
(AIF)

Pretjerano
kretanje

Opis

Dohvaéanje snimke zapocelo je prekasno u
odnosu na vrijeme uvodenja kontrastnog
bolusa. Kao rezultat, e-CTP/e-MRI nema
dostatne podatke od razdoblja prije uvodenja
kontrasta kako bi se utvrdila to¢na osnovna
slika.

Dohvacanje snimke zavrsilo je prerano, prije
nego $to je kontrastni bolus zavrsio prvi prijelaz
mozdane cirkulacije. Kao rezultat, e-CTP/e-
MRI ne sadrzi dostatne podatke kako bi se
pruzili to¢ni rezultati dekonvolucije.

e-MRI nije ispravno identificirao glavne
arterijske Zile za uzorkovanije ili je kontrast u
tim zilama prenizak, $to dovodi do neispravnog
otkrivanja AlF-a. To znaci da ¢e rezultati
dekonvolucije i sljedeéi volumeni praga biti
nevazedi.

Pacijent se pretjerano pomicao tijekom
dohvacanja snimke. Ovo moze dovesti do
neuspjesnih ispravljanja pokreta i nepravilnosti
pokreta na slici te neto¢nih vrijednosti voksela
na snimci.

Primjer




2 Predvidena upotreba

Ovaj odjeljak sadrzi vazne sigurnosne informacije o upotrebi Brainomix 360 e-CTP/e-MRI

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI je softverski paket za obradu slika koji ¢e upotrebljavati obuceni
stru€njaci, uklju€ujuci, ali ne ograniCavajuci se na lijeCnike i medicinske tehni€are. Softver radi na
standardnom komercijalno dostupnom racunalu ili virtualnoj platformi, kao $to je VMware, a moze se
koristiti za pregled, obradu i analizu slika. Podaci i slike dohvacaju se putem DICOM kompatibilnih
uredaja za snimanje. To uklju¢uje DICOM datoteke koje se ucitavaju putem sucelja web-preglednika.

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI pruza i mogucnosti pregleda i analize za skupove podataka snimanja
snimljene CT perfuzijom i MR-om, ukljucuju¢i dinamicku osjetljivost s kontrastom (DSC) i difuzijsko
ponderirano snimanje (DWI). Mogu¢nosti analize MR-a difuzijski ponderiranog snimanja (DWI) koriste
se za vizualizaciju lokalnih svojstava difuzije vode iz analize ponderiranih podataka MR i opcijske
usporedbe s podacima Potiskivanje signala tekuéine u inverznoj sekvenciji (FLAIR). Moguénosti CT
perfuzije i MR DSC analize sluze za vizualizaciju i analizu dinamickih podataka snimanja, prikazujuci
svojstva promjena u kontrastu tijekom vremena. Ova funkcija uklju€uje izraCun parametara povezanih
s protokom krvi u tkivu (perfuzija) i volumenom krvi u tkivu.

2.1 Indikacije

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI indiciran je za upotrebu na kontrastnim poboljSanom CT perfuzijom
mozga i DWI/DSC MRI skenovima kao alat za podrsku odlucivanju, pruzajuéi automatiziranu analizu
slike, parametarske mape i verzije pragova ovih mapa.

2.2 Kontraindikacije

= Brainomix 360 e-CTP/e-MRI nije prikladan za upotrebu s podacima snimanja koji sadrze
znacajke slike povezane sa zavojnicama, Santovima, predmetima za embolizaciju ili gibanje

= Brainomix 360 e-CTP/e-MRI ne smije Koristiti nitko s fizickim ili drugim oStec¢enjem koje bi
ometalo sposobnost te osobe u percipiranju i tumacenju rezultata softvera ili mu onemogucilo
tumacenje snimanja bez pomoc¢i e-CTP/e-MRI-a za potvrdu bilo kakvih rezultata.

2.3 Upozorenja

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI ne bi se trebao koristiti kao samostalna pomoc¢ u

A dijagnosticiranju. Brainomix 360 e-CTP/e-MRI smije upotrebljavati samo nadlezni
zdravstveni djelatnik s razumijevanjem snimanja i tumacenja slike CT/MR perfuzije mozga,
kao pomoc¢ pri tumaceniju slikovnih interpretacija abnormalnosti cerebralne perfuzije.

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI smiju koristiti samo stru¢njaci koji su prosli odgovarajucu
A obuku o upotrebi softvera od strane kvalificiranih instruktora poduze¢a Brainomixa ili
ovlastenih trecih strana.
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Brainomix 360 e-CTP/e-MRI mozda nece ispravno identificirati parametre perfuzije na
snimkama mozga koje sadrze velike anatomske abnormalnosti (npr. hidrocefalus, veliki
tumori, intracerebralno krvarenje, kraniektomija) i pri pregledu takvih rezultata treba
poduzeti dodatnu brigu.

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI mozda nece ispravno identificirati abnormalnosti perfuzije u
svakom skupu CT/MR podataka o perfuziji. Korisnici bi trebali koristiti viastito struéno znanje
u interpretaciji CT/MR slika perfuzije mozga kako bi provijerili je li izlaz softvera ispravan.

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI namijenjen je za analizu i kvantifikaciju perfuzijskih slika za
CT/MR. Tumacenije rezultata perfuzije odgovornost je korisnika.

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI smije se instalirati samo unutar sigurne mreze koja podlijeze
odgovarajuéim zastitnim mjerama, uklju€ujuci antivirusnu, antimalware i vatrozid zastitu.

Kako bi se rizik od neovlastene uporabe Brainomix 360 e-CTP/e-MRI, sveo na najmanju
moguc¢u mjeru, korisnici ne bi trebali dijeliti pristupne vjerodajnice i trebali bi se odjaviti kada
ne koriste sustav.

Korisnici koji pristupaju mreznom korisnickom sucelju Brainomix 360 e-CTP/e-MRI moraju
osigurati da provode analizu ili pregled dijagnostickih slika s pomo¢u odobrenog prikaza
radiologije.

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI nije namijenjen za pregled dijagnostickih slika kada im se
pristupa s mobilnih uredaja.

U slu€aju da Brainomix 360 e-CTP/e-MRI postane djelomi¢no ili potpuno nedostupan, ili ako
se obradene snimke ne mogu dohvatiti, korisnici bi se trebali osloniti na standardne metode
interpretacije slika/parametara u skladu sa standardom skrbi.

Korisnici bi trebali osigurati da su im obavijesti omogucéene na njihovim mobilnim uredajima
sa sustavom Android ili iOS kako bi mogli primati push obavijesti.

Obavijest se ne moze generirati ili moze biti odgodena iz nekoliko razloga, uklju€ujuci, ali ne
ograni¢avajuci se na:
= Problemi s algoritamskim podacima ili pogreSke u obradi tijekom analize snimanja
(pogledajte Mjere opreza za viSe informacija)
= Artefakti, kretanje ili drugi ¢imbenici koji smanijuju kvalitetu registracije
= Nedostatak prostora na disku za obradu novih snimki
» Pogreska platforme posluzitelja
= Sporo mrezno povezivanje
= Sporo povezivanje sa skenerom/PACS-om na posluzitelj Brainomix 360
= Sporo povezivanje s uslugom Brainomix 360 Cloud putem interneta

» Kasnjenja u uslugama obavijesti za Apple ili Google mobilne uredaje
= Slab signal na prijemnom mobilnom uredaju
= Nacini rada za uStedu energije nekih mobilnih uredaja mogu odgoditi obavijesti



2.4 Mjere opreza

A
A
A
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Korisnik Brainomix 360 e-CTP/e-MRI trebao bi pratiti kvalitetu slike ulaznih podataka koji se
koriste za automatiziranu analizu, npr. u vezi artefakata pomicanja.

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI ovisi o pravilnom funkcioniranju platforme posluzitelja na kojoj
je instaliran i koja nije namijenjena za koriStenje za pohranu podataka. Rezultati i izvorni
podaci trebali bi se pohraniti u PACS sustav i na odgovarajuc¢i nacin sigurnosno kopirati.

Korisnik treba pratiti okolnosti ubrizgavanja kontrasta, $to je takoder obvezno iz medicinskih
razloga.

Korisnik bi trebao provijeriti je li funkcija arterijskog ulaza (AlIF) ispravno locirana i otkrivena
u Brainomix 360 e-CTP/e-MRI pregledom lokalizacije AIF/VOF i krivulje vremena iz
softvera.

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI potvrdena je valjanost samo kod odraslih populacija. Sigurnost
i u€inkovitost u pedijatrijskim slu¢ajevima nije uspostavljena.

2.5 Klinicke koristi

Klini¢ka korist e-CTP/e-MRI-a je pomoc u dijagnostici i odlucivanju o lijeCenju identificiranjem
obrazaca abnormalne perfuzije ili ograni¢ene difuzije mozga iz CTP-a ili MR slika u pacijenata s
neurolodkim bolestima.

2.6 Okruzenje za upotrebu

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI namijenjen je upotrebi na stolnim ili mobilnim uredajima koje je odobrila
zdravstvena organizacija za kliniCku upotrebu. | stolni i mobilni prikaz pruZaju imaju svoje prednosti;
medutim, pretpregled slika na mobilnim uredajima ne bi se trebao upotrebljavati kao pomoc¢ za
dijagnosti¢ka ocitanja.



3 Instalacija i obuka

Prije prve upotrebe Brainomix 360 e-CTP/e-MRI potrebno je instalirati softver i obugiti njegove
korisnike.

3.1 Instalacija

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI po potrebi se moze implementirati unutar vase organizacije putem
uredaja na oblaku ili lokalnog virtualiziranog ili fizickog okruzenja. Prije instalacije, Brainomix (ili
ovlasteni distributer) prikuplja sve potrebne informacije o instalaciji, uklju€ujuci lokaciju, preduvjete za
napajanje i umrezavanje te o svim sustavima trec€ih strana koji mogu stupiti u interakciju sa softverom
Brainomix 360 e-CTP/e-MRI. Povezivanje s Brainomixom ili ovlastenim distributerom u vezi s
metodom i preduvjetima za instalaciju.

Kako biste mogli upotrebljavati softver na mobilnim uredajima (pametni telefon i tablet), preuzmite
aplikaciju Brainomix 360 Mobile na svoj uredaj:

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

Slijedite upute s mobilnog uredaja kako biste dovrsili postupak instalacije.

3.2 Obuka

Upotreba Brainomix 360 e-CTP/e-MRI zahtijeva kompetenciju u tumacenju CT snimki perfuzije ili
snimki MR-a. Obuka je potrebna prije prve upotrebe softvera. Obuku unaprijed organiziraju i provode
kvalificirani instruktori Brainomixa (ili instruktori treCih strana koje je imenovao Brainomix) u vrijeme
prve instalacije kliniCkim i/ili IT predstavnicima vase organizacije. Nakon toga, nove korisnike za
upotrebu softvera moze obuc€avati imenovani glavni instruktor (voditelj) vase organizacije. Brainomix
¢e poslati obavijest ako je potrebna nova obuka nakon pocetne implementacije. Za sva pitanja vezana
uz obuku obratite se glavnim instruktorima vaSe organizacije ili se obratite Brainomixu na
support@brainomix.com (mailto:support@brainomix.com).
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4 Specifikacije sustava

4.1 Posluzitelj

Sljedece bi se trebalo smatrati minimalnim specifikacijama za pouzdanu upotrebu aplikacije:

Procesor x86-64 procesor kompatibilan s 4 jezgre na 3,5+ GHz s podrSkom AVX uputa
(npr. Intel Xeon, AMD EPYC)

Memorija 16GB RAM

Disk 500GB SSD

Mreza 1Gb Ethernet
Operacijski Ubuntu Linux 24.04
sustav

4.2 Klijenti

Sljededi internetski preglednici i platforme trebali bi se smatrati minimalnim zahtjevima za pouzdan rad
korisnickog sucelja:

Internetski preglednik Podrzana verzija
Google Chrome Najnovija verzija
Mozilla Firefox Najnovija verzija
Microsoft Edge Najnovija verzija
Mobile Safari (iOS) Najnovija verzija
Platforma Specifikacije minimuma
Racunalo (stolno ili prijenosno) Memorija: 4 GB RAM

Velidina zaslona: 13,3 inda i viSe
Razlucivost zaslona: 1024 x 768
Procesor: Intel ili AMD CPU

Tablet Memorija: 2 GB RAM
Veli¢ina zaslona: 9,4 ina i viSe
Razlugivost zaslona: 2048 x 1536

Mobilni telefon (iPhone ili Android) Memorija: 2 GB RAM
Veli¢ina zaslona: 4,7 in¢a i viSe
Velidina zaslona: 1334 x 750



4.3 Jezici

U trenutnoj verziji softvera podrzani su sljedeci jezici:

= bugarski (bg)
= Ceski (cs)

= velski (cy)

= njemacki (de)
= grcki (el)

= engleski (en)
= Spanjolski (es)
» finski (fi)

= francuski (fr)
= hrvatski (hr)

= madarski (hu)
= talijanski (it)

= latvijski (Iv)

s litvanski (It)

= nizozemski (nl)
= poljski (pl)

= portugalski (pt)
» portugalski (Brazil) (pt-br)
= rumunjski (ro)
= srpski (sr)

= slovacki (sk)
= slovenski (sl)
= Svedski (sv)

» turski (tr)

4.4 Performanse i vijek trajanja

Sljedece specifikacije performansi odnose se na trenutnu verziju softvera:

Osjetljivost detekcije abnormalnosti perfuzije LVO = 90%
Toc€nost hipoperfuzije LVO = 95%
Srednji indeks lateralizacije = 85%
Tocnost pozitivnosti na FLAIR 275%
FLAIR AUC > 85%
MR-DWI Jaccardov indeks regionalnog deficita = 60%
Prosjek MR-DWI mape lezija lateralizacije = 90%

Poseban tehnicki list s podacima za platformu Brainomix 360 informacijama koje su relevantne za IT
odjel vaSe organizacije dostupan je u trenutku prve instalacije i dostupan je na zahtjev.

Vijek trajanja proizvoda Brainomix 360 e-CTP/e-MRI je neodreden za trenutnu verziju softvera i za
trajanje ugovorene usluge kada se koristi na virtualnom uredaju koji prima redovita azuriranja softvera
od Brainomixa.






5 Kompatibilnost skenera i slika

5.1 e-CTP

Modul e-CTP je dizajniran za rad sa snimkama CT perfuzije s kontrastom poslanim putem DICOM
protokola. Parametri snimanja slike i davanje bolusa klju¢ni su za postizanje najbolje kvalitete. Na CT
skeneru treba konfigurirati standardizirani protokol, a sve serije u studiji koje treba obraditi treba
poslati u jednu skupinu slika, uz minimalno vremensko kasnjenje izmedu uzastopnih slika. Ove
snimke trebaju imati sljedec¢e karakteristike.

Debljina reznja
Volumen
dohvacanja

Nacdin rada za
dohvacanje

Vremenska
razlucivost

Vremenski okvir
za dohvacanje

Veli¢ina matrice
Vidno polje

Parametri
dohvacanja slike

Preporucuje se maksimalna debljina isjeCka od 5 mm. Podrzavaju se
dohvacanja tankih isje¢aka (npr. od 1 mm).

Pokrivenost u najve¢oj moguc¢oj mjeri pri dohvacanju perfuzije CT-a na
skeneru CT-a, idealno i do obuhvacanja cijelog mozga.

Podrzavaju se ubrzan (shuttle) i polagan, isprekidan nacin rada (jog). Ovo
obi¢no znaci vremenski slijed od barem 45 sekundi.

Jedna vremenska toc¢ka (volumen) dohvaca se svake 1-4 sekunde.

Zahvaca se osnovica od barem 5 sekundi prije dolaska bolusa, a zahvacaju
se i cjelovita vrSna funkcija arterijskog ulaza (AIF) te ispiranje iz prve
cirkulacije bolusa. Ovo obi¢no znaci vremenski slijed od barem 45 sekundi.

Preporucuje se 512 x 512
Preporucuje se otprilike 24 cm (uobi¢ajeno vidno polje za CT glave)

70-80 kV
170-400 mAs

Upotreba debljih isjeCaka ili nize temporalne razlucivosti moze dovesti do loSeg uzorkovanja AlF-a i
time i niZe kvalitete rezultata.

Prekomjerno mala pokrivenost znaci da parenhim mozga nije snimljen, a volumeni ¢e biti nepouzdani
jer lezije mogu biti propustene zbog toga Sto su izvan opsega skeniranja.

Ako je stjecanje prerano ili prekasno u odnosu na vrijeme bolusa, AIF mozda nece biti u potpunosti
snimljen i rezultati dekonvolucije mogu biti neto¢ni.

5.2 e-MRI

Modul e-MRI dizajniran je za rad s MR slikama, uklju€uju¢i DWI (Difuzijsko ponderirano snimanje),
FLAIR (Potiskivanje signala tekucine u inverznoj sekvenciji) i DSC (Dinami¢na osjetljivost s
kontrastom) snimke poslane putem DICOM protokola. | parametri snimanja slike i primjena bolusa za
DSC kljuéni su za najbolje rezultate kvalitete. Na MR skeneru treba konfigurirati standardizirani
protokol, a sve serije u studiji koje treba obraditi treba poslati u jednu skupinu slika, uz minimalno
vremensko kasnjenje izmedu uzastopnih slika. Ove snimke trebaju imati sliedece karakteristike.



5.2.1 Difuzijski ponderirano snimanje (DWI)

Slijed

Parametri dohvaéanja

Debljina reznja
Razmak izmedu isje€aka

Volumen dohvacéanja

Veli¢ina matrice
Kodiranje faze
Slika oporavka inverzije

prigusen teku¢inom
(FLAIR)

Difuzijski ponderirano ehoplanarno snimanje jednim snimkom.

= TR =4000ms ali moze biti visoko koliko je potrebno da bi
stali svi isjecci

= Minimalni TE (djelomicni Fourier)

= b=0i 1000 sek/mm? (podrzane su i ostale maks. vrijednosti
b)

= Barem tri ortogonalna smjera

= Ispravljanje vrtloZne struje (odjek s dvostrukim okretanjem
ili naknadnom obradom)

Preporucuje se debljina isjeCka od 5 mm
od 0 do 1mm

Potpuna pokrivenost mozga (obi¢no upotrebom = 12 isje¢aka)
polje prikaza = 24cm

Preporucuje se 128 x 128
Uzduz smjera A/P
Neobavezno (ako je isporu€eno, izracunava se nepodudarnost

difuzijski ponderiranog snimanja i oporavka inverzije prigusen s
tekuc¢inom)

5.2.2 Dinamicna osjetljivost s kontrastom

(DSC)

Slijed Ehoplanarno snimanje gradijenta odjeka jednim snimkom.
Parametri = TR 1500 ms
dohvacéanja = TE=0d 35do 45 ms pri 1,5T, TE = od 25 do 30 ms pri 3T

= Kut okretanja = od 60° do 90° pri 1,5T, kut okretanja = 60° pri 3T

Debljina reznja Preporucuje se debljina isjeCka od 5 mm.

Razmak izmedu od 0 do 1Tmm

isjeCaka

Volumen Potpuna pokrivenost mozga (obi¢no upotrebom = 12 isje¢aka) polje prikaza =
dohvacanja 24cm

Vremenska Jedna vremenska to¢ka (volumen) dohvaca se svake 1-4 sekunde.

razludivost



Vremenski okvir  Zahvaca se osnovica od barem 5 sekundi prije dolaska bolusa, a zahvacaju
za dohvacéanje se i cjelovita vrdna funkcija arterijskog ulaza (AIF) te ispiranje iz prve
cirkulacije bolusa. Ovo obi¢no znacli vremenski slijed od barem 45 sekundi.

Veli¢ina matrice Preporucuje se 128 x 128

Kodiranje faze Uzduz smjera A/P

koriStenje nize vremenske razlucivosti moze dovesti do loSeg uzorkovanja AlF-a i odgovarajuce nize
kvalitete rezultata.

Ako je stjecanje prerano ili prekasno u usporedbi s vr.emenom bolusa, AIF mozda nece biti u
potpunosti snimljen i rezultati dekonvolucije mogu biti netocni.



6 Kiberneticka sigurnost

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI obi¢no se instalira na posluzitelj (fizi¢ki ili virtualni) unutar bolnicke mreze
i kao takav potencijalno je ranjiv na bilo koji zlonamjerni softver ili viruse koji prodiru u bolni¢ku mrezu
u kojoj je Brainomix 360 e-CTP/e-MRI instaliran ili gdje je predmet bilo kojeg drugog oblika
neovlastenog pristupa.

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI ne predstavlja specificnu ranjivost bolnicke mreze u koju je instaliran i za
koju nije vjerojatno da ¢e se namjerno zlonamjerno iskoristiti. Medutim, ako dode do takvih rizika, oni
mogu potencijalno dovesti do korupcije ili gubitka podataka o obradi koji se primaju, pohranjuju ili
Salju, korupcije, gubitka ili oStecenja pohranjenih konfiguracijskih podataka ili prekida ili sprjeCavanja
normalnog rada.

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI dizajniran je i razvijen sa zna€ajkama i zahtjevima za ublazavanije tih
rizika po kiberneti¢ku sigurnost. Sustav je posebno dizajniran tako da:

o KorisniCki pristup moZe biti ograni€en i kontroliran

o Komponente za pohranu podataka nisu dostupne preko mreze osim putem Brainomix
komponenti web-usluge

o Samo minimalni broj priklju¢aka potrebnih za sve funkcije ostaje otvoren

o Prijenos podataka preko nepouzdanih veza je osiguran i Sifriran

o Brainomix moze daljinski nadzirati sustav i na siguran nacin instalirati sigurnosna azuriranja
prema potrebi

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI osmisljen je za upotrebu modela slojevite autorizacije na temelju uloga
korisnika. To uklju€uje standardne korisnike koji pristupaju i koriste sustav i administratore koji imaju
dodatne ovlasti kako bi im se omogucdili:

o Pristup podacima o pacijentu ili konfiguraciji sustava
o Postavljanje i upravljanje sigurnosnim opcijama

o Brisanje podataka o pacijentu/snimki

o |zmjena ili uklanjanje korisnika

Instalacijski paket za Brainomix 360 e-CTP/e-MRI uklju€uje lokalni vatrozid, antivirusnu zastitu i
antimalware zastitu posluzitelja. Oni se mogu promijeniti ili dopuniti kako bi odgovarali lokalnim
sigurnosnim pravilima; medutim, vazno je da administratori kontaktiraju Brainomix podrsku prije
uklanjanja ili ponovnog konfiguriranja ovih zadanih zastita kako bi se izbjeglo ugrozavanje sigurnosti
sustava.

Kako bi se sprije€io neovlasteni pristup, Brainomix 360 e-CTP/e-MRI uklju€uje ugradeno korisni¢ko
ime/zaporku i dvofaktorske mehanizme za provjeru autenti¢nosti koji su opisani u odjeljku Kontrola
pristupa u ovom korisni¢kom priru¢niku.

Ako korisnici ili administratori posumnjaju da su vjerodajnice za prijavu korisnika kompromitirane,
zaporku treba odmah promijeniti ili onemoguciti racun.

Zaporke mogu postaviti i ponovno postaviti korisnici i/ili administratori, ali moraju ispunjavati
minimalne zahtjeve sloZenosti zaporke. Minimalni zahtjevi za sloZzenost zaporke postavljeni su na
zadanu vrijednost, ali administratori ih mogu konfigurirati tako da olakSavaju opcije za vecu slozenost
kada je to potrebno ili propisano lokalnim sigurnosnim pravilima.

Ove opcije uklju€uju postavljanje obaveznog kori§tenja posebnih znakova, stvaranje popisa zaporki
koje se ne smiju upotrebljavati i postavljanje maksimalne dobi za ponovno postavljanje lozinki.
Dvofaktorska autentifikacija po zadanim je postavkama neobavezna, ali administratori takoder mogu
izvrsiti provjeru valjanosti.



Brainomix 360 e-CTP/e-MRI moZze se postaviti da automatski onemoguci korisniCke racune koji nisu
imali aktivnost tijekom odredenog razdoblja i, za aktivne korisnike, takoder uklju€uje znacajku
automatske odjave korisnika nakon razdoblja neaktivnosti.

Kako bi se smanijio rizik od neovlastene upotrebe Brainomix 360 e-CTP/e-MRI, korisnici ne bi trebali
dijeliti vjerodajnice za pristup i trebali bi se odmah odjaviti kada ne koriste sustav.

Administratori takoder mogu odluciti upotrebljavati korisni¢ke racune aktivhog direktorija (putem
LDAP-a) ili SSO s integracijom pruzatelja usluga u oblaku umjesto zadanog Brainomix
autentifikacijskog sustava.

lako su osmisljene i provedene razliCite mjere kibernetiCke sigurnosti, uspjeSno ublazavanje ranjivosti
za Brainomix 360 e-CTP/e-MRI ovisi o sigurnosnoj infrastrukturi bolnickog mreznog okruzenja,
najboljoj praksi korisnika i upravljanju od strane administratora.

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI treba instalirati samo unutar sigurne bolnicke mreze koja je zasti¢ena
vatrozidom na razini mreze, antivirusnim i antimalware softverom i, idealno, softverom za otkrivanje
upada (IDS).

Klijentski uredaiji koji se upotrebljavaju za pristup posluzitelju sustava Brainomix 360 e-CTP/e-MRI
takoder bi trebali biti zasti¢eni antivirusnim/antimalware softverom i IDS-om i trebali bi biti azurirani
sigurnosnim zakrpama i azuriranjima.



7/ Pristup kontroli i obavijestima

7.1 Prijavljivanje

1. Idite na Brainomix 360 ili Brainomix 360 Cloud adresu posluzitelja u svojemu mreznom
pregledniku.

2. Trebat ¢ete se prijaviti ako u posljednje vrijeme niste upotrebljavali aplikaciju s trenutacnog
mreznog posluZitelja. Va$ administrator sustava moze vam ustupiti akreditaciju za prijavu.
Brainomix 360:

LOG IN

Username

Username

Password

Password

Forgot p 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. Ako se prijavljujete u Brainomix 360 Cloud, upiSite ID svoje organizacije

2. Ako je vaSa organizacija omogucila jedinstvenu prijavu, pritisnite 'Nastavi s Microsoft Entra ID-
jem' i slijedite postupak standardne prijave. Inace:

3. UpiSite svoje korisnic¢ko ime i lozinku.

4. Ostavite potvrdni okvir neoznacenim ako se zelite automatski odjaviti nakon 1 sata ili kada
napustite preglednik. Oznacite potvrdni okvir ako Zelite ostati prijavljeni na ovom racunalu dok
se ne odjavite.

5. Kliknite gumb 'Prijava’

3. Ako ste zaboravili lozinku, mozete zatraziti e-poruku s uputama za postavljanje nove lozinke ako
kliknete na 'Zaboravili ste lozinku?'.



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. Ako ste se prikljucili dvofaktorskoj autentifikaciji, mozda ¢e se od vas traziti upis koda tokena iz
aplikacije za potvrdivanje autenti¢nosti.

TWO-FACTOR VERIFICATION

Enter code from Google Authenticator

e.g. 123456

Trust this client

= QOdaberite 'Vjeruj ovom klijentu' kako biste izbjegli ponovno trazenje upisa koda tokena na

ovom uredaju ili u ovom pregledniku. Nemoijte se sluziti ovom moguénoscu na dijeljenim
uredajima.

= Ako ne mozete dobiti kod tokena iz aplikacije za potvrdivanje autenti¢nosti, mozete upisati

neiskoristeni kod za obnovu s popisa koji ste dobili kad ste se prikljucili dvofaktorskoj
autentifikaciji.

7.2 Odjavljivanje

1. Otvorite izbornik i pomicite se do dna.

Your profile

Logout

2. Kliknite Odjava



7.3 Mijenjanje lozinke

1. Otvorite izbornik i pomicite se do dna.

Your profile

Logout

2. Kliknite Vas profil

3. Kliknite na karticu s oznakom Promjena lozinke

4. UpiSite staru i novu lozinku (lozinke moraju udovoljavati minimalnim zahtjevima sloZenosti: osam
znakova, od toga barem jedan broj i jedno slovo.)

5. Kliknite Spremi ili pritisnite tipku Enter

7.4 Dvofaktorska autentifikacija

1. Otvorite izbornik i pomicite se do dna.

Your profile

Logout

2. Kliknite na Vas profil

3. Kliknite na karticu s oznakom Dvofaktorska autentifikacija
4. Kliknite na gumb Prikljuci se.

5. Slijedite upute na zaslonu za priklju€ivanje.

7.5 Adresar
Pristup

1. Adresar je uvijek dostupan iz izbornika u aplikaciji i na korisnickom sucelju za stolna racunala ako
su u vasoj organizaciji spremljeni telefonski brojevi.

Your profile

Address book

Logout




Upotreba

1. Svi korisnici i unosi s dodijeljenim telefonskim brojem prikazani su i mogu se nazvati.

2. Korisnici koji postave svoj status na 'dezurni' bit ¢e jasno oznaceni, a taj se status moze upotrijebiti
kao filtar.

3. Korisnici mogu pretraZziti drugog korisnika po imenu unosom teksta u polje za pretrazivanje.

4. Prilikom uspostavljanja poziva drugom korisniku, poziv se biljezi i moze se pregledati u povijesti
poziva oba korisnika.

Address Book

Q, search

On-Call Only

Diagnostic Radiology

Dr. Turk

01234 567893
Interventional Radiology

Dr. Cox

Stroke Team
Dr. Dorian
01234 567891

Dr. Reid

01234 567892

7.6 Status dezurstva

Konfiguracija

1. Vas status deZurstva moze se konfigurirati putem aplikacije. MozZete odabrati da budete dezurni ili
ne te za koje ¢ete organizacije biti dezurni.



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 Obavijesti aplikacije

1. Mozete odabrati da uvijek primate obavijesti, primate ih samo kada ste na dezurstvu u organizaciji,
ili da ih nikada ne primate.

2. Te se postavke mogu konfigurirati tako da dodirnete 'Obavijesti' u izborniku aplikacija za
organizaciju.
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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 }

Kako biste primali obavijesti iz aplikacije Brainomix 360 Mobile, morate osigurati da su obavijesti
omogucene na vaSem mobilnom uredaju. To se moze raditi u trenutku instalacije aplikacije Brainomix
360 Mobile na mobilnom uredaju ili se mozZe postaviti kasnije slijedeci korake u nastavku.

I0S

= Pokrenite aplikaciju Postavke.

= Dodirnite Obavijesti.

= Pomaknite se do Brainomix 360 Mobile > Dodirnite.

= Postavite prekida¢ za Dopusti obavijesti na Ukljuéeno kako biste omogucili obavijesti.

= Postavite prekida¢ Obavijesti prema vremenu na uklju¢eno (obavijesti se uvijek odmah
isporuCuju i ostaju na zaklju¢anom zaslonu jedan sat).

= Odaberite preference upozorenja — preporucuje se odabir svih postavki (zakljuani zaslon,
Centar za obavijesti i zastavice) i postavite stil zastavica na Trajno.

» Postavite prekida¢ Zvukovi i znacke na Ukljuéeno (preporuceno).

Android

= Pokrenite aplikaciju Postavke.



Dodirnite Aplikacije.

Pomaknite se do Brainomix 360 Mobile > Dodirnite.

Dodirnite Obavijesti.

Prebacite prekida¢ Dopusti obavijest naUklju€eno kako biste omogucili obavijesti,n
ukljucujuéi poruke, zvukove i vibracije.

Prebacite prekidac¢ Prikazi tiho na Isklju€eno (preporuceno).

Prebacite prekidaC Postavi kao prioritet na Ukljuéeno kako biste ukljucili zaslon dok je
uklju¢eno 'Ne ometaj' (preporuceno).



8 Sucelje radne povrsine

8.1 Popis pacijenata

= Menu ¢) BRAINOMIX®

D Select all on page Q Sort by: Last updated (newest first) x 93 Filters: 0 applied

D William Parry [SuspectedLVO CTA [Intervention

O ¥

Hide 3 Scans

D Mary Malone

D Roger Parslow [Suspected ICH:

D Lee Scoresby (SuspectedicH

Show 1 Scan

[:] Oliver Payne ﬁ?
Braino 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 ~

» Stranica s popisom pacijenata prikazuje sve pacijente koji su vam dostupni. Kao zadano,
popisani su redoslijedom od posljednjeg azuriranog pacijenta.

= Krecite se kroz stranice pacijenata klikanjem na brojeve stranica ispod popisa.

= Kliknite na pacijenta da biste ga otvorili u pregledniku pacijenta (vidi odjeljak Preglednik
pacijenta).

= Kliknite na ikonu v da biste proSirili pojedinosti pacijenta da biste vidjeli pojedinosti snimke i
minijaturu pretpregleda snimke.



8.2 Nalazenje pacijenata

Razvrstavanje

Sortirajte popis pacijenata klikom na gumb 'Sortiraj prema'.

Sort by: Last upd

Odaberite nacin sortiranja na padaju¢em popisu.
Sort by:

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

Patient ID (descending)

Pretrazi

Upisivanjem teksta u okvir za pretrazivanje iznad popisa pacijenata, pretrazite pacijente prema imenu,
referentnom broju ili identifikaciji.

Filtriranje

Filtrirajte pacijente pritiskom gumba 'Filtri'.

@5 Filters: 0 appliec

Odaberite opcije prema kojima Zelite filtrirati. Na popisu pacijenata prikazat ¢e se samo oni pacijenti
sa serijama ili rezultatima koji odgovaraju odabranim filtrima.



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 lzvozenje rezultata

1. Odaberite sve pacijente koje zelite ukljuciti klikom na povezane potvrdne okvire. Ponovite za sve
relevantne stranice popisa pacijenata.
= 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

Savjet: da biste odabrali sve pacijente na stranici, kliknite na potvrdni okvir u zaglavlju retka.
Savjet: mozete promijeniti postavku 'Prikazi X po stranici' na dnu popisa pacijenata kako biste na
svakoj stranici vidjeli vise pacijenata.
Savjet: mozete proSiriti pacijenta i odabrati snimke unutar pacijenta za izvoz.
2. Kliknite na gumb lzvoz i odaberite izvoz samo odabranih snimki ili svih snimki na svim stranicama.
3. Preuzet ¢e se proracunska tablica (u formatu XLSX).
= Tu vrstu datoteke mozete otvoriti u raznim aplikacijama, uklju€ujuci Microsoft Excel.
= Preuzeta datoteka sadrzi viSe listova s redom za svakog pacijenta, s identifikacijskim
podacima, rezultatima i uputama za tumacenje izvezenih informacija.



8.4 Preglednik pacijenta
Pregled

Kada s popisa pacijenata otvorite pacijenta, otvorit ¢e se Preglednik pacijenta.
Na lijevoj bo¢noj traci nalaze se informacije specifiéne za pacijenta:

= Prikaz: prikaz svih pojedinosti snimke dostupnih za odabranog pacijenta
= Serija: prikaz svih metapodataka za ovu snimku sa svim upozorenjima o obradi
= Razmijena poruka: prikaz i slanje poruka za ovog pacijenta

Iznad Preglednika pacijenta i boCne trake nalazi se kartica s podacima o pacijentu. Na njoj se
prikazuju pojedinosti o pacijentu i nudi opcija oznaavanja pacijenta 'zvjezdicom' kao omiljenog.
Imajte na umu da su ti podaci mozda uklonjeni ako je pacijent pseudonimiziran, npr. ako su primljene
putem peer-to-peer sinkronizacije ili ako pacijenta pregledavate u usluzi Brainomix 360 Cloud.

f\ywmiamPany-m M - Svalbard Hospital - Patient ID: 1746127 /@ - BX ID: efcbd7 © \:\ B [D []]] EB EEB

View Series Messages

NCCT OpenAll »

Prikaz snimki

Ispod kartice s podacima o pacijentu, a iznad prikaza slike, nalazi se red kontrola prikaza slike. To su,
s lijeva na desno:

» Birac prikaza (prikazan je 'lzvor'). To omogucuje brze promjene prikaza.

= Kontrola debljine presjeka. Ako je dostupno, omogucuje podesSavanje debljine presjeka
kombiniranjem susjednih isjeCaka sa srednjim filtrima ili filtrima MIP ili MinIP.

= Kontrola vise prozora. To omogucuje podeSavanije Sirine/razine prozora i nekoliko unaprijed
postavljenih prozora. ViSe prozora takoder se mogu podesiti desnim klikom i povlaéenjem misa.

= Prekida¢ za prekrivajuci element. To omogucuje ukljucivanje ili isklju€ivanje pojedinacnih ili svih
prekrivajuéih elemenata.

= Kontrola multiplanarne rekonstrukcije (MPR). Ako je dostupno, pritiskom na ovaj gumb dobit
¢ete mogucnosti promjene na aksijalni, sagitalni ili koronalni prikaz.

= Gumb 'Maksimiziranje'. Pritiskom na njega prosirit ¢ete prikaz slike kako biste zauzeli Sto viSe
prostora.

Glavna je komponenta preglednika pacijenta prikaz slike. Prikazuje trenutni isje€ak odabranog prikaza
s primijenjenim odgovarajucéim filtrima prozora, presjeka i multiplanarne rekonstrukcije (MPR). Preko
osnovne slike mogu se prikazati prekrivajuc¢i elementi za informacije i rezultate algoritma.



U gornjem desnom kutu prikaza slike prikazani su pokazivadi iz rezultata algoritma, zajedno sa svim
korisni¢kim uredivanjima ili oznakama intervencije.

Ispod prikaza slike nalazi se kontrola isjeCka. Mozete se pomicati kroz sve isjeCke povlatenjem
klizaca.

ViSe prozora

Pikseli na CT-u mjere se u jedinicama hounsfield (HU), koje se moraju pretvoriti u sive razine za
prikaz. Razina viSe prozora i kontrole Sirine u izborniku Vise prozora omogucavaju vam podesavanije
raspona vrijednosti jedinica HU koje su prikazane.

Omoguceni su vam ti unaprijed postavljeni prozori za pomoc¢ u ru¢noj procjeni snimke:

= Tkivo: Dobar ukupan prikaz mozdanog tkiva.

= Zile: Prikaz u boljem kontrastu da se poveéane Zile bolje vide.

= Kost: Pogodno za prikazivanje kostanih struktura.

= Visoki kontrast: Prikaz u visokom kontrastu da se rane hipodenzne promjene bolje vide.

Sirina prozora i razina takoder se mogu podesiti desnim klikom i povlagéenjem misa nad preglednikom
te pomicanjem gore/dolje (kako bi se promijenila razina) ili lijevo/desno (kako bi se promijenila Sirina).

Pojedinosti serije

Datum/vrijeme serije prikazuje se u prekrivaju¢em elementu u gornjem lijevom kutu prikaza slike,
zajedno s parametrima prikaza kao $to su debljina isjecka i broj isje¢ka. Dodatne pojedinosti nalaze
se pod karticom 'Serija’. Neke pojedinosti preuzete su s izvornih oznaka serije DICOM (npr. opis
ispitivanja), dok druge potje€u od samog softvera (npr. verzija algoritma).

|zvozenje rezultata

Pod Sazetak rezultata u kartici Prikaz, postoje gumbi za preuzimanje originalnih izvornih podataka i
slikama rezultata u formatu DICOM za sve dostupne serije.



8.5 Prikaz e-CTP/e-MRI

8.5.1 Prikaz e-CTP

Menu () BRAINOMIX®

\E\Patiemlisl GO(E.‘; Images  Clinical Data gadmin@bminnmix.mm -

William Panry = 64Y | M - Svalbard Hospital + Patient ID: 1746127 - BX ID: 98c8¢7 OB00®BHB

AIF/VOF curves ~

0936

Sazetak rezultata

Volumeni perfuzije, nepodudarnost i povezane informacije prikazani su u prikazu Sazetak rezultata.
Sadrzi sliedece informacije.

Uoceni volumeni

Rezultati volumena koji se postave za prag u ml, kako ih izraCunava e-CTP. Oni se izraCunavaju
primjenom prethodno definiranih pravila za odredivanje pragova na mape parametara koje izracunava
e-CTP (zadana pravila zasnivaju se na pragovima za regionalni mozdani protok krvi, CBF, i vrijeme do
postizanja maksimuma, Tmax). To¢nost izracuna volumena ovisit ¢e o kvaliteti mapa parametara. Ovo
pak ovisi o kvaliteti ulaznih podataka, ispravljanju pokreta i ispravnom otkrivanju funkcije arterijskog
ulaza (AIF), kojima bi se to¢nost trebala ru¢no potvrditi promatranjem krivulje AlF-a i grafikona
kretanja.

Obradeno

Mapa sazetka nepodudarnosti

Mapom sazetka nepodudarnosti prikazuje se raspon volumena koji se postavi za prag na slici kojom
se prikazuje srednja vrijednost prije dolaska bolusa.

Grafikon za AIF/VOF

Grafikonom za funkciju arterijskog ulaza (AIF)/funkciju venskog izlaza (VOF) prikazuje se funkcija
arterijskog ulaza (crvenom bojom) i funkcija venskog izlaza (plavom bojom) tijekom vremena. Ova bi
se slika trebala pregledati kako bi se potvrdilo dobro programiranje vremena bolusa te da je funkcija
arterijskog ulaza (AlF) ispravno otkrivena.

Slika MIP za AIF/VOF

Slika MIP za funkciju arterijskog ulaza (AlF)/funkciju venskog izlaza (VOF) prikazuje projekcije zila
najveceg intenziteta unutar volumena perfuzije, uz toCke koje su se odabrale za arterijsku ulaznu
funkciju (AIF; crvene boje) i funkciju venskog izlaza (VOF; plave boje).



Grafikon ispravljanja pokreta

Grafikonom ispravljanja pokreta prikazuje se rotacija i pomak ispravaka svakoga pojedina¢nog okvira
koje primjenjuje softver. Ova slika trebala bi se pregledati kako bi se provjerilo prekomjerno kretanje
tijekom dohvacanja perfuzije CT-a.

PojedinaCne mape parametara

Pojedinacnim mapama parametara prikazuju se vrijednosti mapirane bojama za parametre perfuzije:
CBYV (relativni volumen mozdane krvi), CBF (relativni mozdani protok krvi), Tmax (vrijeme pri kojem se
postize maksimalna vrijednost za funkciju ostataka, relativho za funkciju arterijskog ulaza, AIF), TTP
(vrijeme za postizanje najveéeg kontrasta) i MTT (srednje vrijeme prolaza).

Mape parametara za viSestruke pragove

Ako su konfigurirane, mape parametara za viSestruke pragove prikazuju raspone volumena za
viSestruke pragove primijenjene na parametar; jedna boja po pragu.

Prekrivajuci elementi
Pojedinacni prekrivajuci elementi u prikazu 'Obradeno’ su sljedeci:

= Mapa jezgre: IstiCu se podrucja kojima se postavio prag u skladu s prvim pravilom
nepodudarnosti. Upotrijebljeno kao 'jezgra' u izraCunima nepodudarnosti.

= Mapa hipoperfuzije: IstiCcu se podrucja kojima se postavio prag u skladu s drugim pravilom
nepodudarnosti. Upotrijebljeno kao 'hipoperfuzirana regija' u izraCunima nepodudarnosti.

= Lokacija funkcije arterijskog ulaza: prikazuje voksele koji se upotrebljavaju za izracun
kontrasta u arterijskom ulazu.

= Lokacija funkcije venskog izlaza: prikazuje voksele koji se upotrebljavaju za izracun
kontrasta u venskom izlazu.

= Tekstualne primjedbe: prikazuje bo¢ne pokazivace i ostale prekrivajuce elemente
informativnog teksta.

Upozorenja

Ako se na gumbu 'Informacije’ ili 'Serija' nalazi ikona uskli¢nika, postoje upozorenja iz sustava e-CTP
koja mogu utjecati na tocnost ocjene.

8.5.2 Prikaz difuzijski ponderiranog



snimanja (DWI) e-MRI
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Sazetak rezultata

Volumeni difuzijski ponderiranog snimanja (DWI), nepodudarnost oporavka inverzije prigusen
teku¢inom (FLAIR) i povezane informacije prikazani su u prikazu Sazetak rezultata. Sadrzi sljedece
informacije.

Volumeni difuzijski ponderiranog snimanja (DWI)

Rezultati volumena difuzijski ponderiranog snimanja (DWI) u ml, kako ih izracunava e-MRI. Oni se
izraCunavaju algoritmom koji trazi niske vrijednosti prividnog koeficijenta difuzije (ADC) s
odgovarajuc¢im visokim signalom difuzijski ponderiranog snimanja (DWI).

Nepodudarnost oporavka inverzije prigusen tekuc¢inom (FLAIR)

Rezultati nepodudarnosti FLAIR-a, prema izracunu e-MRI. Omjer intenziteta FLAIR izraCunava se kao
omjer vrijednosti FLAIR unutar koregistriranog niskog ADC ROIl-ja i njegova kontralateralnog ROI-ja.
Omjer se oznaCava kao medijan nakon kojeg slijedi IQR (interkvartilni raspon). Ako je medijan omjera
iznad konfiguriranog praga, nepodudarnost ¢e se prijaviti kao 'pozitivno na FLAIR'.

Slike

Difuzijski ponderirano snimanje (DWI) (b=max)

Na slici difuzijski ponderiranog snimanja (DWI) b=max prikazuje se izotropna slika difuzijski
ponderiranog snimanja (DWI) s primijenjenim maksimalnim difuzijskim ponderiranjem.

Difuzijski ponderirano snimanje (DWI) (b=0)

Na slici difuzijski ponderiranog snimanja (DWI) b=0 prikazuje se ponderirana slika T2* bez prigusenja
difuzije.

Prividni koeficijent difuzije (ADC)

Slika prividnog koeficijenta difuzije (ADC) jest mjera magnitude difuzije u tkivu, a izraCunava se iz
dohvacanja difuzijski ponderiranog snimanja (DWI).

Obradeno



Prikaz 'Obradeno’ prikazuje sliku prividnog koeficijenta difuzije (ADC) s ozna€enim podrucjima koja
vjerojatno sadrze neuobi€ajeno ograni¢enu difuziju (niski prividni koeficijent (ADC) i visoki signal
difuzijski ponderiranog snimanja (DWI)).

Oporavak inverzije prigusen tekuc¢inom (FLAIR)

Ako je dostupno, prikazuje se ulazna slika oporavka inverzije prigusen teku¢inom (FLAIR) koja je
koregistrirana sa slikama difuzijski ponderiranog snimanja (DWI).

Prekrivajuci elementi
Pojedinacni prekrivajuéi elementi u prikazu 'Obradeno’ su sljedeci:

= Jezgra ADC: isti¢e podrucje vjerojatno neuobi¢ajenog ograni¢enja difuzije koje odgovara
niskim vrijednostima prividnog koeficijenta difuzije (ADC) i visokom signalu difuzijski
ponderiranog snimanja (DWI).

= Tekstualne primjedbe: prikazuje bo¢ne pokazivace i ostale prekrivaju¢e elemente
informativnog teksta.

Upozorenja

Ako se na gumbu 'Informacije' ili 'Serija' nalazi ikona uskli¢nika, postoje upozorenja iz sustava e-MRI
koja mogu utjecati na tonost rezultata.

8.5.3 Prikaz dinamic¢ne osjetljivosti s
kontrastom (DSC) e-MRI
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Sazetak rezultata

Volumeni perfuzije, nepodudarnost i povezane informacije prikazani su u prikazu Sazetak rezultata.
Sadrzi sljedece informacije.

Uodeni volumeni

Rezultati volumena koji se postave za prag u ml, kako ih izraGunava e-MRI. Oni se izraunavaju
primjenom prethodno definiranih pravila za odredivanje pragova na mape parametara koje izraCunava
e-MRI (zadana pravila zasnivaju se na pragovima za prividni koeficijent difuzije (ADC) i vrijeme do
postizanja maksimuma, Tmax, s vra¢anjem na relativni mozdani protok (CBF) ako ADC nije



dostupan). To¢nost izracuna volumena ovisit ¢e o kvaliteti mapa parametara. Ovo pak ovisi o kvaliteti
ulaznih podataka, ispravljanju pokreta i ispravnom otkrivanju funkcije arterijskog ulaza (AlIF), kojima bi
se to€nost trebala ru¢no potvrditi promatranjem krivulje AlF-a i grafikona kretanja.

Obradeno
Mapa sazetka nepodudarnosti

Mapom sazetka nepodudarnosti prikazuje se raspon volumena koji se postavi za prag na slici kojom
se prikazuje srednja vrijednost prije dolaska bolusa.

Grafikon za AIF/VOF

Grafikonom za funkciju arterijskog ulaza (AlF)/funkciju venskog izlaza (VOF) prikazuje se funkcija
arterijskog ulaza (crvenom bojom) i funkcija venskog izlaza (plavom bojom) tijekom vremena. Ova bi
se slika trebala pregledati kako bi se potvrdilo dobro programiranje vremena bolusa te da je funkcija
arterijskog ulaza (AIF) ispravno otkrivena.

Slika MIP za AIF/VOF

Slika MIP za funkciju arterijskog ulaza (AlF)/funkciju venskog izlaza (VOF) prikazuje projekcije zila
najvecéeg intenziteta unutar volumena perfuzije, uz tocke koje su se odabrale za arterijsku ulaznu
funkciju (AIF; crvene boje) i funkciju venskog izlaza (VOF; plave boje).

Grafikon ispravljanja pokreta

Grafikonom ispravljanja pokreta prikazuje se rotacija i pomak ispravaka svakoga pojedinac¢nog okvira
koje primjenjuje softver. Ova slika trebala bi se pregledati kako bi se provjerilo prekomjerno kretanje
tijekom dohvaéanja dinamicne osjetljivosti s kontrastom (DSC).

Pojedinaéne mape parametara

Pojedina¢nim mapama parametara prikazuju se vrijednosti mapirane bojama za parametre perfuzije:
ADC (prividni koeficijent difuzije), CBV (relativni volumen mozdane krvi), CBF (relativni mozdani
protok krvi), Tmax (vrijeme pri kojem se postize maksimalna vrijednost za funkciju ostataka, relativho
za funkciju arterijskog ulaza, AIF), TTP (vrijeme za postizanje najveceg kontrasta) i MTT (srednje
vrijeme prolaza).

Mape parametara za viSestruke pragove

Ako su konfigurirane, mape parametara za viSestruke pragove prikazuju raspone volumena za
viSestruke pragove primijenjene na parametar; jedna boja po pragu.

Prekrivajuci elementi

= Mapa jezgre: IstiCu se podrucja kojima se postavio prag u skladu s prvim pravilom
nepodudarnosti. Upotrijebljeno kao 'jezgra' u izraCunima nepodudarnosti.

= Mapa hipoperfuzije: IstiCcu se podrucja kojima se postavio prag u skladu s drugim pravilom
nepodudarnosti. Upotrijebljeno kao 'hipoperfuzirana regija' u izracunima nepodudarnosti.

= Lokacija funkcije arterijskog ulaza: prikazuje voksele koji se upotrebljavaju za izracun
kontrasta u arterijskom ulazu.

= Lokacija funkcije venskog izlaza: prikazuje voksele koji se upotrebljavaju za izracun
kontrasta u venskom izlazu.

= Tekstualne primjedbe: prikazuje bocne pokazivacCe i ostale prekrivaju¢e elemente
informativnog teksta.

Upozorenja



Ako se na gumbu 'Informacije’ ili 'Serija’ nalazi ikona uskli¢nika, postoje upozorenja iz sustava e-MRI
koja mogu utjecati na to€nost rezultata.



O Mobilni zaslon

9.1 Popis pacijenata

Ako pristupite Brainomix 360 ili Brainomix 360 Cloud upotrebom telefona, mozete prikazati popis svih
pacijenata. Dodirnite pacijenta za otvaranje preglednika pacijenta. Povlacenjem prema dolje osvjeZit
¢e se popis pacijenata.

Pritisnite ikonu ¥ da biste pacijenta oznacili kao omiljenog ili ikonu % da biste ponistili oznacavanje
kao omiljenog.

Pritisnite ikonu 1 da biste kopirali ID pacijenta ili BX u meduspremnik.
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9.2 Preglednik pacijenta



Sve serije

Kada s popisa pacijenata otvorite pacijenta, otvorit e se prikaz Sve serije. Umjesto toga, ako ste veé
u pregledniku, dodirnite gumb 'SVE' u donjem lijevom kutu. MoZete vidjeti sve serije i rezultate za
ovog pacijenta i doéi do bilo kojeg dostupnog prikaza dodirivanjem minijature.

Mozete upotrijebiti gumbe specificne za modalitet na dnu da idete izravno na prikaz rezultata
skeniranja:

= NCCT: ako je dostupno, pogledajte CT snimku bez kontrasta za ovog pacijenta i sve povezane
rezultate

= CTA: ako je dostupno, pogledajte CT angiogram za ovog pacijenta i sve povezane rezultate

= CTP: ako je dostupno, pogledajte snimku perfuzije CT-a za ovog pacijenta i sve povezane
rezultate

= MRI: ako je dostupno, pogledajte snimke MR-a za ovog pacijenta i sve povezane rezultate

Imajte na umu da ¢e platforma Brainomix 360 prikazivati rezultate za sve licencirane proizvode. Na
ovaj snimci zaslona prikazuju se rezultati i iz drugih proizvoda uz e-CTP/e-MRI.
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Prikaz snimki

Izgled preglednika prikazuje neke kontrole specificne za pacijenta na vrhu uz pristup sljedeéim
stavkama:

= |nformacije: prikaz svih metapodataka za ovu snimku sa svim upozorenjima o obradi

= Razmijena poruka: prikaz i slanje poruka za ovog pacijenta

= GO: oznaCavanje ovog pacijenta za intervenciju

= Dijeljenje i podrska putem padajuéeg izbornika: pristup opciji PoSaljite sluzbi za podrsku i
dijeljenju pacijenata

= Kilini¢ki podaci putem padajuceg izbornika: unos relevantnih klini¢kih pojedinosti o ovom
pacijentu

= Provjera ispunjavanja uvjeta: procjena ispunjava li pacijent uvjete klini¢kih smjernica i/ili
smjernica za ispitivanje

Upotrebom funkcije povec¢anja i smanjenja zumiranja prstima mozZete zumirati snimku da biste je
vidjeli podrobnije i moZete je pomicati okolo povlacedi je s dvama prstima.
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9.3 Razmjena poruka

Ako ih je omogucio administrator sustava, poruke se mogu prikazati i poslati za odredenog pacijenta.
Kako pristizu nove poruke, mogu se pregledati u podrucju internetskog razgovora i, ako su
konfigurirane, svim registriranim korisnicima Salje se obavijest mobilne aplikacije.

Nove se poruke pojavljuju na dnu podrucja internetskog razgovora kako pristiZu.
Za slanje poruke, upisite je u okvir na dnu i kliknite na gumb za slanje na desnoj strani.

Da biste vidjeli tko je vidio poruku, kliknite ikonu za informacije. Da biste zatvorili popis 'Citaj prema'’
kliknite ikonu za zatvaranje.
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9.4 Oznaci pacijenta za intervenciju

Ako je administrator sustava omogucio tu funkciju, mozete ru¢no oznaditi pacijenta za intervenciju iz
preglednika pacijenata.

Pritisnite gumb 'GO' i povucite prstom za potvrdu. Svi korisnici s omogucenim obavijestima bit ¢e
obavijesteni da je pacijent oznacen.

Oznacavanje se moze otkazati ako je to potrebno, a svi korisnici s omogucéenim obavijestima o
intervencijama bit ¢e obavijeSteni da je otkazano.

Takoder je moguce oznaditi intervenciju kao zavrSenu za ve¢ oznacenog pacijenta.

Imajte na umu da je ovo isklju€ivo alat za ru¢nu komunikaciju i da se ova znacajka ne moze aktivirati
pomocu automatiziranih rezultata.
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9.5 Kilinicki podaci

Ako je to omogucio va$ administrator sustava, odjeljak koji sadrZi klinicke podatke bit ée dostupan na
zasebnoj kartici. Ovo se moze upotrijebiti za spremanje dodatnih kliniCkih podataka pacijenta. Svi
prethodno spremljeni klini¢ki podaci mogu se prikazati klikom na 'Prikaz povijesti'.

Prethodno izraCunata ukupna ocjena prema NIHSS-u moze se izravno upisati ili je mozete
interaktivno izraCunati klikom na 'lzracunaj ocjenu' te u obrazac upisati ocjenu za svaku stavku.
Ocjena prema NIHSS-u nakon 24 sata moze se dodati nakon svih ostalih polja, na isti nacin.

Sva ostala polja klini¢kih podataka mogu se urediti za dodavanje klinickih podataka ili ostaviti
praznima ako nisu vazna.

Ovdje upisani klinicki podaci ukljucit ¢e se u nalaz pacijenta u PDF-u i izvezene proracunske tablice u
formatu XLSX.
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9.6 Provjera ispunjavanja uvjeta

Ako je to omogucio vas administrator sustava, ispunjava li pacijent uvjete klini¢kih smjernica i/ili
smjernica za ispitivanja procjenjuje se na kartici 'Provjera ispunjavanja uvjeta'.

Prema zadanim postavkama kriteriji za kliniCke smjernice ESO-a i AHA-a te smjernice za ispitivanja
TRACE-II, EXTEND i WAKE-UP dostupne su kako bih ih administratori sustava mogli omoguciti.

Sazetak pacijentova ispunjavanja uvjeta za konfigurirane smjernice prikazuje se na kartici provjere
ispunjavanja uvjeta i u nalazu pacijenta.

Ispunjavanje uvjeta za svaki kriterij odreduje se automatskim rezultatima snimanja za svaku snimku i

klinicki podatak, ako su dostupni. Za glavnu procjenu perfuzije, upotrebljava se volumen mape jezgre.
Detaljni prikaz pacijentova ispunjavanja uvjeta za svaki kriterij unutar svake smjernice dostupan je na
kartici provjere ispunjavanja uvjeta.
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9.7 Dijeljenje pacijenata

Ako je to omogucio administrator, pseudonimiziranog pacijenta mozZete podijeliti s nekim unutar ili
izvan vaSe organizacije pomocu veze za dijeljenje.

Za izradu poveznice za dijeljenje:

= Kliknite na gumb 'Dijeljenje i podrska' u Pregledniku pacijenta.

= Na kartici 'Pacijent' pritisnite 'Podijeli URL' ili 'Kopiraj URL u meduspremnik'. Napominjemo da
se ovaj gumb ne prikazuje ako dijeljenje nije omoguceno.

= Odaberite neku od opcija za dijeljenje ili zalijepite poveznicu u aplikaciju za e-postu ili razmjenu
poruka.

Vazne napomene o dijeljenju veza

= Otvaranje zajednitke poveznice omogucit Ce pristup svim snimkama samo za jednog pacijenta.

= Poveznica ¢e biti pseudonimizirana tako da primatelj nece moci vidjeti nikakve osobne
identifikacijske podatke u Pregledniku pacijenta.

= Primatelj mora imati mrezni pristup posluzitelju ako se nalazi na intranetu.

= Svatko tko ima vezu moze pristupiti pseudonimiziranom pacijentu dok veza ne istekne.
Administrator moze konfigurirati vrijeme isteka.



10 Izlazi rezultata

10.1 DICOM

Ako je tako konfigurirano na vasoj lokaciji, serije s rezultatima protokola DICOM prenose se u sustav
PACS putem mrezne veze protokola DICOM nakon zavrSetka obradivanja.

10.2 Sinkronizacija s oblakom

Ako se sinkroniziraju na vasem mijestu, potpuni rezultati sinkronizirat ¢e se na uslugu Brainomix 360
Cloud s neobaveznom pseudonimizacijom. Rezultati se mogu prikazati na Brainomix 360 Cloud kao
da se snimka obradila ondje.

10.3 Obavijesti mobilne aplikacije

Ako se omogucila sinkronizacija s Brainomix 360 Cloud, automatske obavijesti mogu se konfigurirati
kako bi se korisnike aplikacije Brainomix 360 Mobile obavijestilo o dostupnosti rezultata.

10.4 Nalazi pacijenta

Ako je tako konfigurirano na vasoj lokaciji, nalaz pacijenta (PDF i/ili slike) koji sadrzi pregled svih
modaliteta slika i rezultata za pojedinog pacijenta Salje se na konfigurirani sustav PACS putem
mrezne veze protokola DICOM.

10.5 HL7 izlazi

Ako je tako konfigurirano na vas$oj lokaciji, HL7 poruke $alju se na navedeno odrediSte nakon
zavrSetka obradivanja.



11 Prenosenje i obradivanje

Ovaj odjeljak odnosi se samo na Brainomix 360. Snimke nije moguce prenijeti izravno na Brainomix
360 Cloud ili ih ondje izravno obraditi.

11.1 Obradivanje snimki

Tijekovi rada

Brainomix 360 moze se konfigurirati za omogucavanje razliCitih tijekova rada koji ¢e se upotrebljavati
u akutnim klini¢kim protokolima ili u klini¢kim ispitivanjima. Svaki tijek rada moze se konfigurirati za
slanje obavijesti ili rezultata elektronickom postom na razliCite adrese i razliCite odrediSne uredaje
DICOM.

Omogucena su dva skupa tijekova rada, 'Akutno' i 'Ispitivanje'. Akutni tijekovi rada namijenjeni su
obradi malog broja snimki visokog prioriteta, dok tijekovi rada za ispitivanje odgovaraju obradi velikog
broja snimki niZzeg prioriteta. Ako se obraduje snimka u tijeku rada za ispitivanje kada se zaprimi
akutna snimka, Brainomix 360 zaustavit Ce se te, prije nastavka, obraditi akutnu snimku.

Ako vam je potrebna pomo¢ u konfiguriranju radnih tijekova i integraciji s vanjskim sustavima (PACS,
skeneri za CT, e-posta itd.), obratite se lokalnom distributeru ili sluzbi za podrsku tvrtke Brainomix.

Rucni prijenos putem DICOM-a

1. Pobrinite se da su izvorni uredaj DICOM (npr. PACS ili skener za CT) i upravljacka aplikacija (npr.
preglednik PACS) konfigurirani adresom posluzitelja Brainomix 360 i naslovom subjekta aplikacije
za odgovarajuci red ¢ekanja dolaznih snimki Brainomix 360 povezan sa Zeljenim radnim
tijekovima (vidi gore). Vas bi vam administrator sustava trebao moci pomo¢i u njihovu
konfiguriranju.

2. Sluzite se upravljaCkom aplikacijom DICOM kako biste prenijeli sliedove snimki u posluzitel]
Brainomix 360. Za viSe informacija, pogledajte upute za sluzenje aplikacijom.

3. Posluzitelj Brainomix 360 pocinje automatski obradivati seriju.

4. Da biste nadzirali obradivanje u mreznom pregledniku:

1. Idite na adresu posluzitelja Brainomix 360 u svojem internetskom pregledniku

2. Trebat Cete se prijaviti ako u posljednje vrijeme niste upotrebljavali aplikaciju u trenutanom
mreznom pregledniku. Prijavite se kako je opisano u prethodnom odjeljku.

3. Odaberite Popis pacijenata u izborniku na vrhu stranice.

4. Nova snimka trebala bi se pojaviti na popisu pacijenata. Ako se nije pojavila, pogledajte
zapisnik DICOM-a ili provjerite da nije doSlo do pogreske.

5. Ako je konfigurirano, rezultati DICOM-a Salju se automatski u sustav PACS nakon zavrSenog
obradivanja. Kako biste vidjeli ove rezultate, sluzite se preglednikom PACS.

6. Mozete i kliknuti na pacijenta na popisu pacijenata da biste prikazali rezultate u mreznom
pregledniku.

Automatski prijenos putem DICOM-a

Moze se konfigurirati vanjska aplikacija za automatski prijenos serije snimki na posluzitelj Brainomix
360.



Ako je konfigurirano, rezultati DICOM-a 3alju se automatski u sustav PACS nakon zavr$enog
obradivanja. Da biste vidjeli ove rezultate, sluzite se preglednikom PACS. U ovoj se konfiguraciji
uopce ne trebate sluZziti mreznim sucéeljem Brainomix 360.

MozZete se i prijaviti, a snimke ¢e se pojaviti na popisu pacijenata ¢im ih se stavi u red ¢ekanja za
obradu. Rezultati se mogu prikazati klikom na pacijenta. Mrezna aktivhost DICOM-a moze se nadzirati
pregledavanjem zapisnika DICOM-a.

Ruc€no prenosSenje putem mreznog sucelja

1. Prijavite se na Brainomix 360
2. Otvorite izbornik upotrebom ikone izbornika na vrhu stranice.
3. Odaberite Prenesi seriju iz izbornika.

Patient list

Upload series

DICOM log

4. Odaberite odgovarajuci red ¢ekanja dolaznih snimki iz padajuéeg izbornika ispod podrucja za
prijenos. Ova postavka zadano ¢e se postaviti za upotrebu reda ¢ekanja dolaznih snimki
ispitivanja.

5. Kliknite Odaberi datoteke da biste odabrali datoteke sa slikama DICOM-a ili komprimirane
datoteke koje sadrze slike DICOM-a.

Savjet: Mozete povudi i ispustiti datoteke izravno u podrucje za prijenos ako preglednik podrzava
funkciju povuci i ispusti.

Napomena: Ako odaberete previSe datoteka, preglednik ¢e ih odbiti. Ako se to dogodi, trebate
komprimirati slike DICOM-a u jednu komprimiranu datoteku i prenijeti tu datoteku.

6. Vase Ce se datoteke prenijeti i indeksirati. Ako je broj datoteka veoma velik, to moze potrajati
nekoliko minuta.

7. Snimke ¢e se automatski usmijeriti u tijek rada. Kada je prijenos zavrsen, kliknite U redu.

8. Nakon zavrSenog obradivanja e-poruke s rezultatima i DICOM rezultati automatski se Salju kako je
konfigurirano za tijek rada.

9. Kliknite na pacijenta na popisu pacijenata kako biste prikazali rezultate u svom mreznom
pregledniku.

11.2 Zapisnik DICOM-a

Kliknite na 'Zapisnik DICOM-a' da biste prikazali zapisnik slijeda DICOM-a koji je posluZzitelj Brainomix
360 zatrazio, primio i poslao.



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 Administracija

Korisnicima administratorima dostupne su dodatne znacajke za upravljanje korisnicima, brisanje
snimki i konfiguriranje integracije sustava Brainomix 360 u klini¢ki tijek rada. Opéenito, ove postavke
nece se trebati promijeniti te ¢e netocne postavke mozda dovesti do gubitka podataka, neispravnog
rada ili ugrozene sigurnosti. Ako vam je potrebna pomo¢ pri integriranju sustava Brainomix 360 u vas
Klini¢ki tijek rada, obratite se svojemu lokalnom distributeru ili sluzbi za podrsku poduzec¢a Brainomix.



13 Rjesavanje problema

U slu€aju bilo kakvih problema s kojima se susrecete tijekom uporabe ili ako vam se prikaze poruka o
pogresci, obratite se lokalnom administratoru ili podrsci za Brainomix na jednoj od opcija za kontakt
navedenih u regulatornim informacijama odjeljku.



14 Odrzavanje i nadogradnje usluge

U slu€aju planiranog odrZzavanja, Brainomix ¢e unaprijed obavijestiti ukljuCene korisnike da se
obavljaju radovi odrzavanja i koja se razina prekida usluge o€ekuje. Pristup korisnika moze se
uskratiti tijekom razdoblja odrzavanja. Ako je aplikacija Brainomix 360 Mobile instalirana na mobilni
uredaj, provjerite da je azurirana na najnoviju verziju kada se to zatrazi ili kad bude dostupna Google
Play ili Apple App Store.



15 lzvjesc¢ivanje o incidentu

Kontaktirajte nas putem support@brainomix.com (mailto:support@brainomix.com) ako ste otkrili
moguci problem s bilo kojom od nasih usluga kompleta programa Brainomix 360. Napominjemo da ¢e
sve informacije koje posaljete biti regulirane nasim pravilima o privatnosti
(https://www.brainomix.com/privacy-
eu/#:~:text=For%20users%200f%20Brainomix%20products,in%20order%20t0%20provide%20support).
Ako je doslo do ozbiljnog incidenta u vezi s bilo kojim od nasih proizvoda, takoder ih prijavite lokalnom
nadleznom tijelu vase drzave:

o Drzave ¢lanice Europske unije (https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-
partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human)

o Ujedinjeno Kraljevstvo i Sjeverna Irska (https://www.gov.uk/report-problem-medicine-medical-
device)

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

o Turska (https://www.titck.gov.tr/)
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16 Stavljanje izvan pogona

U slucaju prekida i obustavljanja usluge, Brainomix ¢e koordinirati postupak s relevantnim dionicima u
vas$oj organizaciji kako bi se osiguralo glatko i potpuno uklanjanje sustava Brainomix 360 , uklju€ujuéi
sve resurse i podatke. U¢inak uklanjanja procijenit ¢e se kako bi se utvrdilo hoce li to rezultirati
promjenama klini¢kog tijeka rada i/ili konfiguracije drugih sustava. Bit ¢e zatrazen povrat sve imovine
u vlasnistvu poduzeca Brainomix, a integracije ¢e biti uklonjene iz sustava kako bi se osiguralo da se
viSe ne odvija prijenos podataka u ili iz imovine koja ¢e biti stavljena izvan uporabe. Za vise
informacija o postupku stavljanja izvan pogona vaseg sustava Brainomix 360 obratite se lokalnom
distributeru ili podrsci Brainomix.



17 Simboli

Simbol Opis simbola

Oznacava naziv i adresu proizvodaca medicinskog uredaja.
Oznacava datum proizvodnje medicinskog uredaja.

Oznacava davatelja usluga koji sadrzi jedinstvene identifikacijske podatke uredaja.

18 & KR

Oznacava ovlastenog predstavnika u Europskoj uniji.

Oznadava ovlastenog predstavnika u Svicarskoj.

H
=

Oznacava subjekt koji uvozi medicinski uredaj na mjesto.

Oznacava potrebu da korisnik konzultira upute za uporabu.

Oznacava da je potreban oprez prilikom rukovanja uredajem ili kontrolama u blizini
mjesta gdje se nalazi simbol ili da je za trenutacnu situaciju potrebna svijest rukovatelja
ili akcija operatera kako bi se izbjegle nezeljene posljedice.

> B &

Oznacava da je proizvod medicinski uredaj.

gl

Oznaka CE oznac¢ava da je proizvod sukladan primjenjivim propisima Europske unije.

o
=
«©
~



18 Zatrazite tiskani primjerak

Ako trebate tiskani primjerak ove revizije korisni¢kog priru¢nika od Brainomix 360 e-CTP/e-MRl,
razmislite o ispisu ove web-stranice (desnom tipkom misa + Print ili preuzmite najnoviju verziju s nase
web-stranice (https://www.brainomix.com/docs/)). Ako vam ova opcija nije dostupna, kontaktirajte nas
putem support@brainomix.com (mailto:support@brainomix.com) sa svojim zahtjevom i poslat ¢emo
vam tiskani primjerak u roku od 7 kalendarskih dana od primitka zahtjeva. Ova usluga je besplatna.
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