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Wprowadzenie

1.1 Przeglad

Oprogramowanie Brainomix 360 e-CTP/e-MRI (okreslane w niniejszym dokumencie mianem
'‘Brainomix 360 e-CTP/e-MRI' lub 'e-CTP/ e-MRI') umozliwia wizualizacje skanéw CT (tomografii
komputerowej) i MRI (obrazowania rezonansem magnetycznym) zgodnych ze standardem DICOM.
Oprogramowanie zostato zaprojektowane do pracy z gotowymi serwerami fizycznymi lub wirtualnymi i
umozliwia przegladanie, kwantyfikacje, analize i raportowanie, jako pomoc w diagnozie lekarskie;.
Oprogramowanie nie zapewnia wspomaganego komputerowo wykrywania ani diagnostyki. System
oprogramowania sktada sie z funkcjonalnej platformy i dwéch modutéw przetwarzania:

i. e-CTP — zapewnia zarowno mozliwosci analizy, jak i przeglagdania zestawéw danych perfuzji CT
mozgu. Mozliwosci analizy stuzg do charakteryzowania parametréw perfuzji na obrazie po
wstrzyknieciu bolusa kontrastowego i wizualizacji tych parametrow.

ii. e-MRI zapewnia zarowno mozliwosci analizy, jak i przeglagdania zestawéw danych obrazowania
funkcjonalnego i dynamicznego uzyskanych za pomocg MR, w tym obrazowania wazonego
dyfuzjg (DWI) i dynamicznego kontrastu podatnosci (DSC). Funkcje DWI stuzg do wizualizacji
lokalnych witasciwosci dyfuzji wody na podstawie analizy danych MR wazonych dyfuzjg i
opcjonalnego poréwnania z danymi odzyskiwania ptynéw z ostabiong inwersjg (FLAIR).
Mozliwosci DSC stuzg do charakteryzowania parametrow perfuzji na obrazie po wstrzyknieciu
bolusa kontrastowego i wizualizacji tych parametrow

1.2 e-CTP

e-CTP to modut odpowiedzialny za przetwarzanie skanéw perfuzji CT (CTP) mézgu. Produkt jest
dostarczany jako ustuga internetowa, do ktdrej uzytkownicy mogg uzyskaé¢ dostep poprzez
przeglgdarke internetowg na dowolnej maszynie z podtgczeniem do oprogramowania Brainomix 360
(np. poprzez sie¢ LAN lub potagczenie z Internetem), i mozna je tgczy¢ z innymi urzgdzeniami
zgodnymi ze standardem DICOM za posrednictwem lokalnej sieci, np. skanerami MR i systemami
PACS.

Zazwyczaj skany CT mozgu powinny by¢ przesytane za posrednictwem operacji DICOM C-STORE ze
skanera CT do oprogramowania Brainomix 360. Brainomix 360 mozna skonfigurowac¢ do
automatycznego przesytania wygenerowanych serii wynikow do PACS za pomoca operacji DICOM C-
STORE. Brainomix 360 mozna dodatkowo skonfigurowa¢ do wysytania wynikow i raportow pacjentow
do dodatkowych miejsc docelowych za kazdym razem, gdy skan jest przetwarzany przez
oprogramowanie. Do rzeczonych miejsc docelowych mogg naleze¢ Brainomix 360 Cloud lub inne
wystgpienia Brainomix 360 oraz powiadomienia aplikacji Brainomix 360 Mobile.

1.2.1 Analiza CTP

e-CTP przetworzy wejsciowg serie czasowg objetosci CT w celu obliczenia standardowych
parametrow perfuzji, przy uzyciu algorytmu dekonwoluciji opartego na dekompozycji wartosci
pojedynczej krgzenia blokowego (bSVD). Funkcja wejscia tetniczego (AIF) jest wykrywana
automatycznie, aby umozliwi¢ w petni zautomatyzowane obliczanie map parametrow perfuzji.



Nastepnie oprogramowanie przeprowadza automatyczng analize tych wynikéw, w tym ustalanie
wartosci granicznych dla map parametrow perfuzji, w celu obliczenia ilosciowej objetosci i
niedopasowania.

Krzywe AIF / VOF i wykresy korekcji ruchu sg generowane przez oprogramowanie w celu
umozliwienia przegladu pozyskiwania CTP i kontroli jakosci. Wyjscia te zostaty przedstawione w
ponizszej tabeli.

Dane

wyjsciowe Opis Przyktad

Krzywe Wykres tetniczej funkcji wyjscia (AIF) zylnej funkgciji

AIF/VOF wyjscia (VOF) przedstawiajgcy wartosci HU dla tych
naczyh w czasie. Wartos¢ wyjsciowa pokazuje czesc
akwizycji przed wprowadzeniem kontrastu, a takze
srednig zmiane HU na obrazie.

AIF/VOF Obraz projekcji najwyzszych natezeh (MIP) w widoku

MIP osiowym w mézgu przedstawiajgcy lokalizacje wokseli
pobranych dla wartosci AIF i VOF, odpowiednio ze
znacznikami + i -.

Wykres Korekcja ruchu klatka po klatce w serii czasowe;j

korekgciji pokazujgca obroty i przesuniecia zastosowane do

ruchu wyréwnania kazdego obrazu w przedziale czasu

akwizycji.

Nieopisany Nieopisany obraz przedstawia $redni obraz w czasie
obraz pozyskiwania, z zastosowang korekcjg ruchu klatka po
klatce.

Wykryty AlF jest wykorzystywany jako wejscie do algorytmu dekonwolucji, ktéry nastepnie oblicza
standardowe parametry perfuzji dla wszystkich wokseli. Parametry te sg wyswietlane jako obrazy
oznaczone kolorami w nastepujacy sposob:

Parametr Opis Przyktad

rCBF Mapa rCBF (wzgledny przeptyw krwi w mézgu) wskazuje
wielkos¢ przeptywu krwi przez kazdy woksel. Jest to ilos¢
bezwymiarowa, w procentach w stosunku do sredniej CBF
dla tkanki z Tmax < 4 sekundy.




Parametr Opis Przyktad

rCBvV Mapa rCBV (wzgledna objetos¢ krwi w mdzgu) wskazuje
objetosc¢ krwi (na podstawie akumulacji kontrastu) w kazdym
wokselu podczas pozyskiwania. Jest to ilos¢ bezwymiarowa,
w procentach w stosunku do sredniej CBV dla tkanki z Tmax
< 4 sekundy.

Tmax Tmax to czas do maksymalnej wartosci funkcji rozdziatu
szumu obliczany na podstawie algorytmu bSVD. Jest on
mierzony w sekundach.

TTP Wartos¢ TTP (czas do szczytu) to czas do osiggniecia
maksymalnego kontrastu w wokselu w stosunku do czasu
podania bolusa (wyswietlany na wykresie AIF/VOF jako
koniec okresu wyjsciowego). Jest on mierzony w sekundach.

MTT Wartos¢ MTT (Sredni czas przejscia) to sredni mierzony w
sekundach czas przejscia kontrastu przez woksel. Jest on
mierzony przez MTT = CBV / CBF.

Po obliczeniu parametréw perfuzji na mapach parametréw wykonuje sie¢ dodatkowe czynnosci
uzupetniajgce w celu obliczenia znormalizowanych wielkosci. Czynnosci te polegajg zazwyczaj na
zastosowaniu wartosci progowych do poszczegdlnych map i zgtoszeniu catkowitej ilosci wokseli
osiggajgcych wartos¢ progowg wraz z wartosciami uzyskanymi z tych ilosci. Wyjscia z domysIinymi
wartosciami progowymi przedstawione sg w tabeli ponizej, cho¢ administratorzy mogg skonfigurowac
wlasne wyjscia z wartosciami progowymi.

Dane wyjsciowe  Opis Przyktad

Niedopasowanie Podsumowanie niedopasowania opiera sie na
zastosowaniu progow do dwoch parametrow.
Domysinie stosowane progi to rCBF < 30% (rdzen,
domysinie wyswietlany na czerwono) and Tmax > 6
s (hipoperfuzja, domysine wys$wietlanie na zielono
poza mapg podstawowg), a objetosci podane sg w
ml dla kazdego z nich. Mapa podstawowa jest
zawsze maskowana przez regute mapy hipoperfuzji.




Dane wyjsciowe

Wyniki
niedopasowania

Mapy z wieloma
wartosciami
progowymi

Opis Przyktad
Z powyzszych map wynika kilka parametréw R
niedopasowania: niedopasowanie objetosci e

(objetos¢ hipoperfuzji — objetos¢ podstawowa),
wspotczynnik niedopasowania (objetos¢ hipoperfuzji
/ objetos¢ podstawowa) oraz niedopasowanie
wzgledne (objetos¢ niedopasowania / objetosé
hipoperfuzji). Ponadto wspétczynnik HIR
(wspotczynnik intensywnosci hipoperfuzji) jest
obliczany na podstawie stosunku objetosciowego
(Tmax > 10) / (Tmax > 6).

Do parametrow perfuzji mozna zastosowac wiele
progow, aby obliczy¢ objetosci przy réznych
poziomach stosowanych progow. Domyslnie
zdefiniowane sg mapy z wieloma progami dla rCBF
i Tmax.

1.2.2 Kontrola jakosci

Przed wykorzystaniem wynikoéw z e-CTP jakos$¢ pozyskania powinna by¢ sprawdzona w drodze
recznej analizy krzywych AIF/VOF, obrazu MIP AIF/VOF i wykresdw korekty ruchu (patrz Srodki
ostroznosci). Zta jakos¢ zwykle prowadzi do niedoktadnych map parametrow perfuzji, a w
konsekwenciji do niedoktadnych wartosci objetosci progowej i niedopasowania wartosci.

Ponizej podano przyktady konkretnych probleméw, ktére nalezy przeanalizowac.

Problem

Niewystarczajgca
wartosc
poczgtkowa

Sciete
pozyskiwanie

Opis Przyktad

Pozyskiwanie skanu rozpoczeto sie zbyt
pozno w stosunku do czasu podania bolusa z
kontrastem. W konsekwencji system e-
CTP/e-MRI nie posiada wystarczajgcych
danych przedskontrastowych do
wygenerowania doktadnego obrazu
podstawowego.

Pozyskiwanie skanéw zakonczyto sie zbyt
wczesnie, zanim bolus z kontrastem
zakohczyt pierwsze przejscie w krgzeniu
mozgowym. W konsekwencji e-CTP/e-MRI
nie posiada wystarczajgcych danych do
zapewnienia doktadnych wynikow
dekonwolucji.




Problem Opis Przyktad

Niepowodzenie e-CTP/e-MRI nie zidentyfikowat prawidtowo

wykrycia AlF gtéwnych naczyn tetniczych do probkowania
lub kontrast w tych naczyniach jest zbyt niski,
co prowadzi do nieprawidtowego wykrycia
AlF. Oznacza to, ze wyniki dekonwoluciji i
kolejne objetosci progowe bedg niewazne.

Nadmierny ruch Pacjent poruszat sie znacznie podczas
pozyskiwania skanu. Moze to prowadzi¢ do
nieudanej korekcji ruchu, artefaktéw ruchu w
obrazie i niedoktadnych wartosci HU w
skanie.

1.3 e-MRI

e-MRI to modut odpowiedzialny za przetwarzanie skanéw rezonansu magnetycznego (MR) mozgu.
Produkt jest dostarczany jako ustuga internetowa, do ktorej uzytkownicy mogg uzyskaé dostep
poprzez przegladarke internetowg na dowolnej maszynie z podtgczeniem do oprogramowania
Brainomix 360 (np. poprzez sie¢ LAN lub potgczenie z Internetem), i mozna je fgczy¢ z innymi
urzgdzeniami zgodnymi ze standardem DICOM za posrednictwem lokalnej sieci, np. skanerami MR i
systemami PACS.

Zazwyczaj skany MR moézgu powinny by¢ przesytane za posrednictwem operacji DICOM C-STORE
ze skanera CT do oprogramowania Brainomix 360. Brainomix 360 mozna skonfigurowa¢ do
automatycznego przesytania wygenerowanych serii wynikdw do PACS za pomocg operacji DICOM C-
STORE. Brainomix 360 mozna dodatkowo skonfigurowa¢ do wysytania wynikow i raportéw pacjentéw
do dodatkowych miejsc docelowych za kazdym razem, gdy skan jest przetwarzany przez
oprogramowanie. Do rzeczonych miejsc docelowych mogg nalezeé¢ Brainomix 360 Cloud lub inne
wystgpienia Brainomix 360 oraz powiadomienia aplikacji Brainomix 360 Mobile.

1.3.1 Analiza DWI (obrazowanie wazone
dyfuzyjnie)

e-MRI przetwarza wejsciowg serie MR DWI w celu obliczenia standardowych parametrow dyfuzji, w
tym mapy ADC (rzeczywisty wspotczynnik dyfuzji).

Automatyczny algorytm bedzie dalej przetwarzat obrazy DWI i ADC, aby obliczy¢ mape wynikéw, na
ktorej zaznaczone zostang niskie wartosci ADC z odpowiadajgcym im wysokim sygnatem DWI. Ta
mapa wynikéw pokazuje obszary, w ktérych moze wystepowac¢ anormalnie ograniczona dyfuzja.

Oprocz tych danych wyjsciowych generowane sg obrazy wykorzystujgce dane wejsciowe DWI dla
réznych wag dyfuzji (wartosci b). E dane wyjsciowe zostaty przedstawione w ponizszej tabeli.



Dane
wyjsciowe

DWI
(b=maks.)

DWI (b=0)

ADC

Whyniki

Opis Przyktad

Obraz DWI b=maks. przedstawia izotropowy obraz DWI z
zastosowanym maksymalnym wazeniem dyfuzji.

Obraz DWI b=0 przedstawia obraz wazony T2* bez
atenuacji dyfuzyjnej.

Obraz ADC (rzeczywisty wspétczynnik dyfuzji) jest miarg
wielkosci dyfuzji w tkance i jest obliczany na podstawie
akwizycji DWI.

Obraz wynikow przedstawia obraz ADC z zaznaczonymi
obszarami o prawdopodobnie nieprawidtowo
ograniczonej dyfuzji (niski ADC i wysoki sygnat DWI).

Analiza FLAIR (odzyskiwanie inwersji z atenuacjg cieczy)

W przypadku dostarczenia serii FLAIR jako uzupetnienia serii DWI, e-MRI przetworzy wejsciowg serie
FLAIR w celu obliczenia niezgodnosci DWI-FLAIR.

Obrazy DWI i FLAIR sg wspoétrejestrowane, a woksele w obrazie FLAIR w obrebie ROI (obszar
zainteresowania) zdefiniowanego przez mape wynikow DWI ADC s3g poréwnywane (jako stosunek) z
kontralateralnym ROI.

Wyniki tego poréwnania sg nastepnie przedstawiane w postaci mediany stosunku i IQR (zakresu
miedzykwartylowego) oraz ogdlnego wskazania, czy stosunek ten sugeruje, ze sygnat FLAIR jest
dodatni, czy nie, na podstawie poréwnania z wartoscig progowa.



Dane
wyjsciowe Opis Przyktad

FLAIR Wyswietlany jest wejsciowy obraz FLAIR, skojarzony z
innymi wyswietlanymi obrazami DWI, ADC i wynikami.

1.3.2 Analiza DSC (dynamiczny kontrast
podatnosci)

e-MRI przetworzy wejsciowg serie czasowg objetosci DSC MR w celu obliczenia standardowych
parametrow perfuzji, przy uzyciu algorytmu dekonwolucji opartego na dekompozycji wartosci
pojedynczej krazenia blokowego (bSVD). Funkcja wejscia tetniczego (AIF) jest wykrywana
automatycznie, aby umozliwi¢ w petni zautomatyzowane obliczanie map parametrow perfuzji.
Nastepnie oprogramowanie przeprowadza automatyczng analize tych wynikoéw, w tym ustalanie
wartosci granicznych dla map parametrow perfuzji, w celu obliczenia ilosciowej objetosci i
niedopasowania.

Krzywe AIF / VOF i wykresy korekcji ruchu sg generowane przez oprogramowanie w celu
umozliwienia przegladu pozyskiwania DSC MR i kontroli jakosci. Wyjscia te zostaty przedstawione w
ponizszej tabeli.

Dane

wyjsciowe Opis Przyktad

Krzywe Wykres tetniczej funkcji wyjscia (AIF) zylnej funkc;ji

AIF/VOF wyjscia (VOF) przedstawiajgcy wartosci wokseli dla tych
naczyh w czasie. Wartos¢ wyjsciowa pokazuje czes¢
akwizycji przed wprowadzeniem kontrastu, a takze
Srednig warto$¢ wokseli na obrazie.

AIF/VOF Obraz projekcji najwyzszych natezen (MIP) w widoku

MIP osiowym w moézgu przedstawiajgcy lokalizacje wokseli
pobranych dla wartosci AlF i VOF, odpowiednio ze
znacznikami + i -.

Wykres Korekcja ruchu klatka po klatce w serii czasowej

korekgciji pokazujgca obroty i przesuniecia zastosowane do

ruchu wyrownania kazdego obrazu w przedziale czasu

akwizyciji.




Dane
wyjsciowe Opis Przyktad

Nieopisany Nieopisany obraz przedstawia sredni obraz w czasie
obraz pozyskiwania, z zastosowang korekcjg ruchu klatka po
klatce.

Wykryty AlF jest wykorzystywany jako wejscie do algorytmu dekonwolucji, ktéry nastepnie oblicza
standardowe parametry perfuzji dla wszystkich wokseli. Parametry te sg wyswietlane jako obrazy
oznaczone kolorami w nastepujacy sposob:

Parametr Opis Przyktad

ADC Mapa ADC (rzeczywisty wspotczynnik dyfuzji) (jesli jest
dostepna, obliczona na podstawie obrazowania DWI) jest
miarg wielkosci dyfuzji czagsteczek wody w tkance. Wartosé
jest mierzona w jednostkach mm?/s.

rCBF Mapa rCBF (wzgledny przeptyw krwi w mdzgu) wskazuje
wielkos¢ przeptywu krwi przez kazdy woksel. Jest to ilosé
bezwymiarowa, w procentach w stosunku do sredniej CBF
dla tkanki z Tmax < 4 sekundy.

rCBvV Mapa rCBV (wzgledna objetos¢ krwi w mdzgu) wskazuje
objetos¢ krwi (na podstawie akumulacji kontrastu) w kazdym
wokselu podczas pozyskiwania. Jest to ilos¢ bezwymiarowa,
w procentach w stosunku do sredniej CBV dla tkanki z Tmax
< 4 sekundy.

Tmax Tmax to czas do maksymalnej wartosci funkcji rozdziatu
szumu obliczany na podstawie algorytmu bSVD. Jest on
mierzony w sekundach.

TTP Wartos¢ TTP (czas do szczytu) to czas do osiggniecia
maksymalnego kontrastu w wokselu w stosunku do czasu
podania bolusa (wyswietlany na wykresie AIF/VOF jako
koniec okresu wyjsciowego). Jest on mierzony w sekundach.




Parametr Opis Przyktad

MTT Wartos¢ MTT ($redni czas przejscia) to Sredni mierzony w
sekundach czas przejscia kontrastu przez woksel. Jest on
mierzony przez MTT = CBV / CBF.

Po obliczeniu parametréw perfuzji na mapach parametréw wykonuje sie dodatkowe czynnosci
uzupetniajgce w celu obliczenia znormalizowanych wielkosci. Czynnosci te polegajg zazwyczaj na
zastosowaniu wartosci progowych do poszczegdlnych map i zgtoszeniu catkowitej ilosci wokseli
osiggajgcych wartos¢ progowg wraz z wartosciami uzyskanymi z tych ilosci. Wyjscia z domys$inymi
wartosciami progowymi przedstawione sg w tabeli ponizej, cho¢ administratorzy mogg skonfigurowaé
wiasne wyjscia z wartosciami progowymi.

Dane wyjsciowe  Opis Przyktad

Niedopasowanie Podsumowanie niedopasowania opiera sie na
zastosowaniu progow do dwoch parametrow.
Domysinie stosowane progi to niski ADC (rdzen,
domysinie wyswietlany na czerwono oraz zapasowe
rCBF < 30% jezeli obrazowanie DWI jest
niedostepne) and Tmax >6 s (hipoperfuzja,
domysinie zaznaczony na zielono, gdy znajduje sie
poza mapa rdzenia), z objetosciami podanymi w ml
dla kazdego z nich. Mapa rdzenia jest zawsze
maskowana przez regute mapy hipoperfuz;ji.
Wyniki Z powyzszych map wynika kilka parametrow e vomt o ot Lo 18
niedopasowania niedopasowania: niedopasowanie objetosci cemmanomictRm
(objetosc¢ hipoperfuzji — objeto$¢ podstawowa),
wspotczynnik niedopasowania (objetosé hipoperfuzji
/ objetos¢ podstawowa) oraz niedopasowanie
wzgledne (objeto$¢ niedopasowania / objetos¢
hipoperfuzji). Ponadto wspotczynnik HIR
(wspotczynnik intensywnosci hipoperfuzji) jest
obliczany na podstawie stosunku objetosciowego
(Tmax > 10) / (Tmax > 6).

Mapy z wieloma Do parametréw perfuzji mozna zastosowac wiele
wartosciami progoéw, aby obliczy¢ objetosci przy réznych
progowymi poziomach stosowanych progéw. Domys$inie

zdefiniowane sg mapy z wieloma progami dla rCBF
i Tmax.




1.3.3 Kontrola jakosci DSC

Przed wykorzystaniem wynikow DSC z e-MRI jakos¢ pozyskania powinna by¢ sprawdzona w drodze
recznej analizy krzywych AIF/VOF, obrazu MIP AIF/VOF i wykreséw korekty ruchu (patrz Srodki
ostroznosci). Zta jakos¢ zwykle prowadzi do niedoktadnych map parametrow perfuzji, a w
konsekwencji do niedokfadnych wartosci objetosci progowej i niedopasowania wartosci.

Ponizej podano przyktady konkretnych problemow, ktére nalezy przeanalizowad.

Problem Opis Przykiad
Niewystarczajgca Pozyskiwanie skanu rozpoczeto sie zbyt

wartosc p6zno w stosunku do czasu podania bolusa z
poczgtkowa kontrastem. W konsekwencji system e-

CTP/e-MRI nie posiada wystarczajacych
danych przedskontrastowych do
wygenerowania doktadnego obrazu

podstawowego.
Sciete Pozyskiwanie skandw zakonczyto sie zbyt
pozyskiwanie wczesnie, zanim bolus z kontrastem

zakonczyt pierwsze przejscie w krgzeniu
mozgowym. W konsekwencji e-CTP/e-MRI
nie posiada wystarczajgcych danych do
zapewnienia doktadnych wynikow
dekonwolucji.

Niepowodzenie e-MRI nie zidentyfikowat prawidtowo

wykrycia AlF gtéwnych naczyn tetniczych do prébkowania
lub kontrast w tych naczyniach jest zbyt niski,
co prowadzi do nieprawidtowego wykrycia
AIF. Oznacza to, ze wyniki dekonwoluciji i
kolejne warto$ci progowe bedg
nieprawidtowe.

Nadmierny ruch Pacjent poruszat sie znacznie podczas
pozyskiwania skanu. Moze to prowadzi¢ do
nieudanej korekcji ruchu, artefaktow ruchu w
obrazie i niedoktadnych wartosci wokseli w
skanie.




2 Zastosowanie zgodne z
przeznaczeniem

W tej sekcji zamieszczone sg wazne wskazdéwki bezpieczenstwa dotyczgce uzytkowania
Brainomix 360 e-CTP/e-MRI

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI to pakiet oprogramowania do przetwarzania obrazéw przeznaczony do
uzytku przez przeszkolonych specjalistow, w tym miedzy innymi lekarzy i technikow medycznych.
Oprogramowanie dziata na standardowym, gotowym do pracy komputerze lub platformie wirtualnej,
takiej jak VMware, i moze by¢ uzywane do przegladania, przetwarzania i analizowania obrazéw. Dane
i obrazy sg pozyskiwane za posrednictwem urzadzen do obrazowania zgodnych ze standardem
DICOM. Obejmuje to pliki w standardzie DICOM przestane za posrednictwem interfejsu przegladarki
internetowe;.

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI zapewnia, zaréwno, funkcje przegladania, jak i analizy zestawéw danych
obrazowania uzyskanych za pomocg perfuzji metodg CT i obrazowania MRI, w tym dynamicznego
kontrastu podatnosci (DSC) i obrazowania wazonego dyfuzjg (DWI). Mozliwosci analizy rezonansu
magnetycznego z opcjg dyfuzji sg wykorzystywane do wizualizacji lokalnych wiasciwosci dyfuzji wody
na podstawie analizy danych rezonansu magnetycznego wazonego dyfuzjg i opcjonalnego
poréwnania z danymi z sekwencji FLAIR (odzyskiwanie inwersji z atenuacjg cieczy). Funkcje analizy
perfuzji metodg tomografii komputerowej i DSC metodg rezonansu magnetycznego stuzg do
wizualizaciji i analizy dynamicznych danych obrazowych, pokazujgc wtasciwosci zmian kontrastu w
czasie. Funkcja ta obejmuje obliczanie parametréow zwigzanych z przeptywem krwi w tkankach
(perfuzjg) i objetoscig krwi w tkankach.

2.1 Wskazania

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI jest wskazany w przypadku skanéw CT perfuzji mézgu z kontrastem i
skanow MRI DWI/DSC jako narzedzia wspomagajgcego podejmowanie decyzji i zapewniajgcego
zautomatyzowang analize obrazdéw, mapy z parametrami i wersje progowe tych map.

2.2 Przeciwwskazania

= Brainomix 360 e-CTP/e-MRI nie nadaje sie do uzytku z danymi skanowania zawierajgcymi
cechy obrazu zwigzane z: cewkami, przetokami, embolizacjg lub artefaktami ruchu

= Brainomix 360 e-CTP/e-MRI nie moze by¢ uzywany przez osoby z uposledzeniem fizycznym
lub innym, ktore utrudniatoby im postrzeganie i interpretacje danych wyjsciowych
oprogramowania lub uniemozliwiatoby im interpretacje obrazowania bez pomocy e-CTP/e-MRI
w celu potwierdzenia jakichkolwiek danych wyjsciowych.



2.3 Ostrzezenia
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Brainomix 360 e-CTP/e-MRI nie powinien by¢ uzywany jako samodzielna pomoc w
diagnozie. Brainomix 360 e-CTP/e-MRI powinien by¢ uzywany wytgcznie przez
kompetentnych pracownikéw stuzby zdrowia posiadajgcych wiedze na temat akwizycji i
interpretacji obrazéw CT/MR perfuzji mézgu, jako pomoc w interpretacji obrazow
nieprawidtowosci perfuzji mézgowe;.

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI powinien by¢ uzywany wytacznie przez specjalistow, ktorzy
zostali odpowiednio przeszkoleni w zakresie obstugi oprogramowania przez
wykwalifikowanych treneréw firmy Brainomix lub autoryzowane podmioty trzecie.

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI moze nieprawidtowo identyfikowaé parametry perfuzji na
skanach mozgu zawierajgcych duze nieprawidtowosci anatomiczne (np. wodogtowie, duze
guzy, krwotok srodmdézgowy, kraniektomia) i nalezy zachowa¢ dodatkowg ostroznosé
podczas przegladania takich wynikow.

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI moze nie identyfikowac prawidtowo nieprawidtowosci perfuzji
w kazdym zestawie danych CT/MR perfuzji mézgu. Uzytkownicy powinni wykorzystaé
wiasne doswiadczenie w interpretacji obrazéw CT/MR perfuzji mézgu w celu sprawdzenia,
czy dane wyjsciowe oprogramowania sg prawidiowe.

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI jest przeznaczony do analizy i kwantyfikacji obrazéw perfuzji
CT/MR. Interpretacja wynikow perfuzji nalezy do obowigzkéw uzytkownika.

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI nalezy instalowa¢ wytacznie w bezpiecznej sieci, ktora
zabezpieczona jest odpowiednimi srodkami, w tym narzedziem ochrony antywirusowej,
przeciw ztosliwemu oprogramowaniu i firewallem.

Aby zminimalizowa¢ ryzyko nieautoryzowanego uzycia Brainomix 360 e-CTP/e-MRI,
uzytkownicy nie powinni udostepnia¢ poswiadczen dostepu i powinni wylogowywac sie, gdy
nie korzystajg z systemu.

Uzytkownicy uzyskujgcy dostep do internetowego interfejsu uzytkownika Brainomix 360 e-
CTP/e-MRI muszg upewnic¢ sig, ze wykonujg analize lub przeglad obrazéw diagnostycznych
przy uzyciu zatwierdzonego wyswietlacza do przegladania radiologicznego.

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI nie jest przeznaczony do przeglgdania obrazéw
diagnostycznych, gdy jest dostepny z urzgdzen mobilnych.

W przypadku gdy Brainomix 360 e-CTP/e-MRI stanie sie czesciowo lub catkowicie
niedostepny lub jesli nie mozna pobra¢ przetworzonych skanow, uzytkownicy powinni
polega¢ na standardowych metodach interpretacji obrazéw zgodnie ze standardem opieki.

Uzytkownicy powinni upewni¢ sie, ze powiadomienia sg wtgczone na ich urzgdzeniach
mobilnych z systemem Android lub iOS, aby otrzymywac¢ powiadomienia push.



Powiadomienie moze nie zosta¢ wygenerowane lub moze zosta¢ opdznione z kilku
powodow, w tym miedzy innym:
= Problemy z danymi algorytmicznymi lub btedy przetwarzania podczas analizy skanéw
(wiecej informaciji mozna znalezé w czeéci Srodki ostrozno$ci)
= Artefakty, ruch lub inne czynniki obnizajgce jako$¢ rejestracji
» Brak miejsca na dysku do przetworzenia nowych skanéw
= Awaria platformy serwera podstawowego
» Wolno dziatajgca tgcznos¢ sieciowa
= Wolno dziatajgca tgczno$¢ ze skanera/PACS do serwera Brainomix 360
= Wolno dziatajgca tgcznos¢ z ustuggBrainomix 360 Cloud przez Internet

= Opdznienia w ustugach powiadomienn mobilnych Apple lub Google

= Staby sygnat na odbierajgcym urzgdzeniu mobilnym

= Tryby oszczedzania energii niektorych urzgdzeh mobilnych mogg opdézniac
powiadomienia

2.4 Srodki ostroznosci
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Uzytkownik Brainomix 360 e-CTP/e-MRI powinien monitorowac¢ jakos¢ obrazu danych
wejsciowych uzywanych do automatycznej analizy, np. pod katem artefaktow ruchu.

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI zalezy od poprawnego dziatania podstawowej platformy
serwerowej, na ktérej jest zainstalowany, i nie jest przeznaczony do uzytku jako magazyn
danych. Wyniki i oryginalne dane powinny by¢ przechowywane w systemie PACS i
odpowiednio archiwizowane.

Uzytkownik powinien monitorowa¢ okolicznosci wstrzykniecia kontrastu, co jest rowniez
obowigzkowe ze wzgledéw medycznych.

Uzytkownik powinien sprawdzi¢, czy funkcja wejscia tetniczego (AIF) jest prawidtowo
Zlokalizowana i wykryta przez Brainomix 360 e-CTP/e-MRI, przegladajac lokalizacje AlF /
VOF oraz krzywg czasowg z oprogramowania.

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI zostat zwalidowany tylko w populacjach dorostych.
Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ w przypadkach pediatrycznych nie zostaty ustalone.

2.5 Korzysci kliniczne

Korzysci kliniczne oferowane przez e-CTP/e-MRI to pomoc w diagnozowaniu i podejmowaniu decyzji
dotyczacych leczenia poprzez identyfikacje wzorcéw nieprawidtowej perfuzji lub ograniczonej dyfuzji
mozgu na podstawie obrazow perfuzji tomografii komputerowej lub MR u pacjentéw z chorobami
neurologicznymi.

2.6 Srodowisko uzytkowania

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI jest przeznaczony do uzytku na urzgdzeniach stacjonarnych lub
mobilnych zatwierdzonych przez organizacje opieki zdrowotnej do uzytku klinicznego. Zaréwno widok
stacjonarny, jak i mobilny zapewniajg korzysci z urzgdzenia; jednak obrazy podglagdu mobilnego nie
powinny by¢ uzywane jako pomoc w odczytach diagnostycznych.



3 Instalacja i szkolenie

Przed pierwszym uzyciem Brainomix 360 e-CTP/e-MRI wymagana jest instalacja oprogramowania i
szkolenie dla jego uzytkownika(-ow).

3.1 Instalacja

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI mozna wdrozy¢ w obrebie organizacji poprzez urzgdzenie w chmurze lub
lokalne $srodowisko wirtualne lub fizyczne, odpowiednio do potrzeb. Przed instalacjg Brainomix (lub
autoryzowany dystrybutor) gromadzi wszystkie niezbedne informacje dotyczgce instalacji, w tym
wymagania dotyczace lokalizacji, zasilania i sieci oraz wszelkich systeméw innych firm, ktére moga
wchodzi¢ w interakcje z oprogramowaniem Brainomix 360 e-CTP/e-MRI. Nalezy skontaktowac sie z
firmg Brainomix lub autoryzowanym dystrybutorem w sprawie metody i wymagan dotyczacych
instalaciji.

Aby korzystac z oprogramowania na urzgdzeniach mobilnych (smartfonach i tabletach), nalezy pobraé¢
aplikacje Brainomix 360 Mobile na urzadzenie:

= App Store (dla urzadzen z systemem iOS) (https://apps.apple.com/us/app/e-stroke-
mobile/id1443749413)

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

Postepuj zgodnie z instrukcjami urzgdzenia mobilnego, aby zakonczy¢ proces instalacji.

3.2 Szkolenie

Korzystanie z Brainomix 360 e-CTP/e-MRI wymaga kompetencji w zakresie interpretacji perfuzji CT
na skanach MRI. Przed pierwszym uzyciem oprogramowania wymagane jest szkolenie. Szkolenie jest
organizowane z wyprzedzeniem i prowadzone przez wykwalifikowanych treneréw firmy Brainomix (lub
trenerow zewnetrznych wyznaczonych przez firme Brainomix) w czasie poczatkowej instalacji dla
przedstawiciela klinicznego (przedstawicieli klinicznych) i/lub IT z organizacji uzytkownika. Nastepnie
nowi uzytkownicy mogqg zostac przeszkoleni w zakresie korzystania z oprogramowania przez
wyznaczonego gtéwnego trenera (wyznaczonych gtéwnych treneréw) organizacji. Brainomix
poinformuje, czy po poczgtkowym wdrozeniu wymagane jest nowe szkolenie. W przypadku
jakichkolwiek pytan zwigzanych ze szkoleniem skontaktuj sie z gitbwnym trenerem (gtéwnymi
trenerami) danej organizaciji lub z firmg Brainomix pod adresem support@brainomix.com
(mailto:support@brainomix.com).


https://apps.apple.com/us/app/e-stroke-mobile/id1443749413
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4 Specyfikacja systemu

4.1 Serwer

Ponizsze wymagania powinny by¢ traktowane jako minimalne specyfikacje dla niezawodnego
korzystania z aplikaciji:

Procesor Procesor zgodny z architekturg x86-64 z 4 rdzeniami taktowanymi co najmniej
zegarem 3,5 GHz obstugujgcymi instrukcje AVX (np. Intel Xeon, AMD EPYC)

Pamieé¢ 16 GB RAM

Dysk 500 GB SSD

Sieé Ethernet 1 Gb
System Ubuntu Linux 24.04
operacyjny

4.2 Klienci

Nastepujgce przegladarki internetowe i platformy nalezy uzna¢ za minimalne wymagania dotyczace
niezawodnego dziatania internetowego interfejsu uzytkownika:

Przegladarka internetowa Obstugiwana wersja
Google Chrome Najnowsza wersja
Mozilla Firefox Najnowsza wersja
Microsoft Edge Najnowsza wersja
Mobile Safari (iOS) Najnowsza wersja
Platforma Minimalne specyfikacje
PC (komputer stacjonarny lub laptop) Pamie¢: 4 GB RAM

Przekatna ekranu: co najmniej 13,3
Rozdzielczos¢ ekranu: 1024 x 768
Procesor: Intel lub AMD

Tablet Pamie¢: 2 GB RAM
Przekatna ekranu: co najmniej 9,4”
Rozdzielczos¢ ekranu: 2048 x 1536

Telefon komérkowy (iPhone lub Android) Pamie¢: 2 GB RAM
Przekatna ekranu: co najmniej 4,7”
Rozdzielczos¢ ekranu: 1334 x 750



4.3 Jezyki

W biezgcej wersji oprogramowania obstugiwane sg nastepujgce jezyki:

= butgarski (bg)
= czeskKi (cs)

= walijski (cy)

= niemiecki (de)
= grecki (el)

= angielski (en)
= hiszpanski (es)
» finski (fi)

= francuski (fr)

= chorwacki (hr)
= wegierski (hu)
= whoski (it)

= totewski (Iv)

» litewski (It)

= niderlandzki (nl)
= polski (pl)

= portugalski (pt)
» portugalski (brazylijski) (pt-br)
= rumunski (ro)
= serbski (sr)

= stowacki (sk)
= stowenski (sl)
= szwedzki (sv)
= turecki (tr)

4.4 Wydajnos¢ i zywotnos¢

Ponizsze specyfikacje wydajnosci dotyczg aktualnej wersji oprogramowania:

Czutos¢ wykrywania nieprawidtowosci perfuzji LVO = 90%
Doktadnos¢ hipoperfuzji LVO = 95%
Mediana wskaznika lateralizacji = 85%
Doktadnos¢ pozytywnosci FLAIR 275%
FLAIR AUC > 85%
Regionalny Indeks Jaccarda dla deficytéw w obrazowaniu MR-DWI = 60%
Srednia mapa ogniskowych zmian z lateralizacjg w obrazach MR-DWI = 90%

Oddzielna karta danych technicznych dla platformy Brainomix 360 z informacjami istotnymi dla dziatu
IT organizaciji jest dostarczana w momencie pierwszej instalacji i jest dostepna na zgdanie.

Okres eksploatacji produktu Brainomix 360 e-CTP/e-MRI jest nieokreslony dla biezgcej wersji
oprogramowania i na czas swiadczenia zakontraktowanej ustugi, gdy jest on wdrozony na maszynie
wirtualnej, ktéra otrzymuje regularne aktualizacje oprogramowania od firmy Brainomix.






5 Zgodnos¢é skaneréw i obrazéow

5.1 e-CTP

Modut e-CTP jest przeznaczony do pracy ze skanami CT perfuzji ze wzmocnieniem kontrastowym
wysytanymi za posrednictwem protokotu w standardzie DICOM. Zaréwno parametry pozyskania
obrazu, jak i podawanie bolusa majg kluczowe znaczenie dla uzyskania najlepszej jakosci wynikow.
Na skanerze CT nalezy skonfigurowa¢ ustandaryzowany protokdt, a wszystkie serie w badaniu do
przetworzenia powinny by¢ przesytane w jednej grupie obrazéw, z minimalnymi opoznieniami miedzy
kolejnymi obrazami. Te skany powinny charakteryzowac¢ sie nastepujacymi cechami.

Grubos¢ warstwy Zalecana maksymalna grubos¢ warstwy to 5 mm. Obstugiwane jest
pozyskiwanie cienkich warstw (np. 1 mm).

Objetosé Jak najwiekszy obszar pokrycia podczas pozyskiwania CT perfuzji na
pozyskiwania skanerze CT, najlepiej do obszaru catego mézgu.

Tryb pozyskiwania  Obstugiwane jest pozyskiwanie w trybie wahadtowym i w trybie
impulsowym. Zazwyczaj oznacza to, ze czas sekwencji wynosi co najmniej

45 sekund.

Rozdzielczos¢ Jeden punkt czasowy (objetos¢) pozyskiwany co 1—4 sekundy.

czasowa

Okres Co najmniej 5 sekundowa wartos¢ podstawowa zarejestrowana przed

pozyskiwania podaniem bolusa oraz zarejestrowanie petnego szczytu AlF i wyptukania z
pierwszego krgzenia bolusa. Zazwyczaj oznacza to, ze czas sekwencji
wynosi co najmniej 45 sekund.

Rozmiar matrycy Zalecana 512 x 512

Pole widzenia Zalecane ok. 24 cm (typowe pole widzenia w tomografii komputerowej
glowy)

Parametry 70-80 kV

pozyskiwania 170—400 mAs

obrazéw

Stosowanie grubszych warstw lub nizszej rozdzielczosci czasowej moze prowadzi¢ do stabego
odwzorowania AlF) i odpowiednio nizszej jakosci wynikow.

Zbyt mate pokrycie spowoduje, ze migzsz mézgu nie bedzie obrazowany, a objetosci bedg
niewiarygodne, poniewaz zmiany mogg zosta¢ pominiete ze wzgledu na to, ze znajdujg sie poza
objetoscig skanu.

Jezeli pozyskanie nastgpi zbyt wczesnie lub zbyt pdzno w poréwnaniu z czasem podania bolusa,
wartos¢ AIF moze nie by¢ w petni uchwycona, a wyniki dekonwolucji mogg by¢ niedokfadne.



5.2 e-MRI

Modut e-MRI jest przeznaczony do pracy z obrazami MR, w tym DWI (obrazowanie wazone dyfuzja),
FLAIR (odzyskiwanie inwersji z atenuacjg cieczy) i DSC (dynamiczny kontrast podatnosci)
wysytanymi za posrednictwem protokotu w standardzie DICOM. Zaréwno parametry pozyskania
obrazu, jak i podawanie bolusa w przypadku DSC majg kluczowe znaczenie dla uzyskania najlepsze;j
jakosci wynikéw. Na skanerze MR nalezy skonfigurowa¢ ustandaryzowany protokot, a wszystkie serie
w badaniu do przetworzenia powinny by¢ przesytane w jednej grupie obrazow, z minimalnymi
opoznieniami miedzy kolejnymi obrazami. Te skany powinny charakteryzowac sie nastepujgcymi
cechami.

5.2.1 DWI (obrazowanie wazone dyfuzjnie)

Sekwencja Jednorazowe obrazowanie echoplanarne z echoplanarng wazong
dyfuzja.

Parametry = TR 24000 ms, ale moze by¢ tak wysokie, jak to konieczne, aby

pozyskiwania zmiesci¢ wszystkie warstwy

= Minimalne TE (czesciowe Fouriera)

= b=0i 1000 s/mm2 2(obstugiwane s3g réwniez inne maks. wartosci
b)

= Co najmniej 3 kierunki ortogonalne

» Korekcja pradéw wirowych (echo dwuwirnikowe lub po
przetworzeniu)

Grubos¢ warstwy Zalecana grubos¢ warstwy to 5 mm

Odlegtos¢ miedzy 0do1mm

warstwa

Objetosc Petne pokrycie moézgu (zazwyczaj przy uzyciu = 12 warstw), pole

pozyskiwania widzenia = 24 cm

Rozmiar matrycy Zalecana 128 x 128

Faza odkodowania Wzdtuz kierunku A/P

Obraz FLAIR Opcjonalnie (jesli jest dostarczony, niezgodnos¢ DWI-FLAIR zostanie
obliczona)

5.2.2 DSC (dynamiczny kontrast
podatnosci)

Sekwencja Jednorazowe obrazowanie echoplanarne z gradientem echa.
Parametry = TR +1500 ms
pozyskiwania = TE=35do 45 ms przy 1,5T, TE=25 do 30 ms przy 3T

» Kat odwrdcenia = 60° do 90° przy 1,5 T, kat odwrécenia = 60° przy 3 T



Grubosé warstwy Zalecana grubos¢ warstwy to 5 mm.

Odlegtosc 0do 1 mm
miedzy warstwa

Objetos¢ Petne pokrycie mézgu (zazwyczaj przy uzyciu = 12 warstw), pole widzenia =
pozyskiwania 24 cm

Rozdzielczos¢ Jeden punkt czasowy (objetos¢) pozyskiwany co 1-4 sekundy.

czasowa

Okres Co najmniej 5 sekundowa warto$¢ podstawowa zarejestrowana przed
pozyskiwania podaniem bolusa oraz zarejestrowanie petnego szczytu AlF i wyptukania z

pierwszego krgzenia bolusa. Zazwyczaj oznacza to, ze czas sekwencji
wynosi co najmniej 45 sekund.

Rozmiar matrycy Zalecana 128 x 128

Faza Wzdtuz kierunku A/P
odkodowania

Zastosowanie nizszej rozdzielczosci czasowej moze prowadzi¢ do stabego prébkowania AF| i
odpowiednio gorszej jakosci wynikow.

Jezeli akwizycja jest zbyt wczesna lub zbyt p6Zzna w poréwnaniu z czasem podania bolusa, AFl moze
nie by¢ w petni uchwycone, a wyniki dekonwolucji mogg by¢ niedoktadne.



6 Cyberbezpieczenstwo

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI jest zazwyczaj zainstalowany na serwerze (fizycznym lub wirtualnym) w
sieci szpitalnej i jako taki jest potencjalnie podatny na ztosliwe oprogramowanie lub wirusy
przenikajgce do sieci szpitalnej, w ktérej Brainomix 360 e-CTP/e-MRI jest osadzony, lub na
jakakolwiek inng forme nieautoryzowanego dostepu.

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI nie stanowi szczegdlnej luki w zabezpieczeniach sieci szpitalnej, w ktdrej
jest osadzony, i jest mato prawdopodobne, aby zostat celowo wykorzystany. Jednak w przypadku
wystgpienia takich zagrozeh mogg one potencjalnie spowodowac uszkodzenie lub utrate odbieranych,
przechowywanych lub wysytanych danych przetwarzania, uszkodzenie, utrate lub uszkodzenie
przechowywanych danych konfiguracyjnych badz przerwanie lub uniemozliwienie normalnego
dziatania.

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI zostat zaprojektowany i opracowany z funkcjami i wymaganiami
majgcymi na celu ograniczenie tych zagrozen cyberbezpieczenstwa. W szczegolnosci system zostat
zaprojektowany w taki sposob, ze:

o Dostep uzytkownika moze by¢ ograniczony i kontrolowany

o Komponenty do przechowywania danych nie sg dostepne w sieci inaczej niz za posrednictwem
komponentow ustugi sieciowej Brainomix

o Tylko minimalna liczba portow wymaganych dla wszystkich funkciji jest otwarta

o Transmisja danych przez niezaufane potgczenia jest zabezpieczona i zaszyfrowana

o Brainomix moze zdalnie monitorowaé system i bezpiecznie instalowa¢ aktualizacje
zabezpieczen w razie potrzeby

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI zostat zaprojektowany tak, aby stosowaé¢ warstwowy model autoryzacji
oparty na rolach uzytkownikéw. Obejmuje to standardowych uzytkownikéw, ktérzy uzyskujg dostep do
systemu i korzystajg z niego, oraz administratoréw, ktérzy majg dodatkowe uprawnienia
umozliwiajgce im:

o Dostep do danych pacjenta lub konfiguracji systemu
o Ustawianie i zarzgdzanie opcjami zabezpieczen

o Usuwanie danych pacjenta/skanow

o Modyfikowanie lub usuwanie uzytkownikéw

Pakiet instalacyjny dla Brainomix 360 e-CTP/e-MRI obejmuje lokalng zapore sieciowg, ochrone
antywirusowg i ochrone przed ztosliwym oprogramowaniem dla serwera. Mozna je zmieni¢ lub
zmodyfikowa¢ w celu dostosowania do lokalnych zasad bezpieczenstwa; wazne jest jednak, aby
administratorzy skontaktowali sie z pomocg techniczng firmy Brainomix przed usunieciem lub zmiang
konfiguracji tych domysinych zabezpieczen, aby unikng¢ naruszenia bezpieczenstwa systemu.

Aby zapobiec nieautoryzowanemu dostepowi, Brainomix 360 e-CTP/e-MRI zawiera wbudowane
mechanizmy nazwy uzytkownika/hasta i uwierzytelniania dwusktadnikowego, ktére opisano w sekcji
Kontrola dostepu w niniejszym podreczniku uzytkownika.

Jesli uzytkownicy lub administratorzy podejrzewajg, ze poswiadczenia logowania uzytkownika zostaty
naruszone, nalezy natychmiast zmienic¢ hasto lub wytgczy¢ konto.

Hasta moga by¢ ustawiane i resetowane przez uzytkownikéw i/lub administratoréw, ale muszg
spetnia¢ minimalne wymagania dotyczgce ztozonosci hasta. Minimalne wymagania dotyczgce
ztozonosci haset sg ustawione domyslinie, ale mogg by¢ konfigurowane przez administratoréw, aby
utatwi¢ opcje wiekszej ztozonosci, gdy jest to konieczne lub wymagane przez lokalne zasady
bezpieczenstwa.



Opcje te obejmujg ustawienie obowigzkowego uzywania znakéw specjalnych, tworzenie czarnych list
haselt, ktére nie mogg by¢ uzywane i ustawianie maksymalnego czasu dla ponownego ustawiania
haset. Uwierzytelnianie dwuskfadnikowe jest domysinie opcjonalne, ale moze by¢ rowniez
wymuszane przez administratorow.

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI mozna skonfigurowa¢ tak, aby automatycznie wytgczat konta
uzytkownikéw, ktorzy nie byli aktywni przez okreslony czas, a dla aktywnych uzytkownikéw zawiera
réwniez funkcje automatycznego limitu czasu, ktéra wyloguje uzytkownikdéw po okresie bezczynnosci.

Aby zminimalizowaé ryzyko nieautoryzowanego uzycia Brainomix 360 e-CTP/e-MRI, uzytkownicy nie
powinni udostepnia¢ poswiadczen dostepu i powinni wylogowac sie natychmiast, gdy nie korzystajg z
systemu.

Administratorzy mogg réwniez zdecydowac sie na uzycie kont uzytkownikéw Active Directory (za
posrednictwem LDAP) lub SSO z integracjg z dostawcami ustug w chmurze zamiast domysinego
systemu uwierzytelniania Brainomix.

Mimo opracowania i wdrozenia réznych srodkéw cyberbezpieczenstwa, skuteczne ograniczenie luk w
zabezpieczeniach Brainomix 360 e-CTP/e-MRI zalezy od infrastruktury bezpieczehstwa w Srodowisku
sieci szpitalnej, najlepszych praktyk uzytkownikow i zarzgdzania przez administratorow.

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI nalezy instalowac wytgcznie w bezpiecznej sieci szpitalnej, ktéra jest
chroniona przez zapore sieciowa, oprogramowanie antywirusowe i chronigce przed zto$liwym
oprogramowaniem oraz, w idealnych warunkach, oprogramowanie do wykrywania wtaman (IDS).

Komputery klienckie uzywane do uzyskiwania dostepu do serwera hostujgcego Brainomix 360 e-
CTP/e-MRI rowniez powinny by¢ chronione przez oprogramowanie antywirusowe/chronigce przed
ztosliwym oprogramowaniem i IDS oraz powinny by¢ aktualizowane za pomocg popraweK i
aktualizacji zabezpieczen.



/ Kontrola dostepu i powiadomienia

7.1 Logowanie

1. Przejdz do adresu serwera Brainomix 360 lub Brainomix 360 Cloud w przegladarce internetowe;.
2. Wyswietlone zostanie okno logowania uzytkownika, jesli aplikacja nie byta w ostatnim czasie
uzywana za posrednictwem biezgcej przegladarki. Administrator systemu moze przekaza¢ dane
do logowania.
Brainomix 360:

LOG IN

Username

Username

Password

Password

Forgot pass

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. W przypadku logowania do Brainomix 360 Cloud, wprowadz ID swojej organizaciji

2. Jezeli Twoja organizacja wigczyta funkcje pojedynczego logowania, wcisnij 'Kontynuuj z ID
Microsoft Entra' i postepuj zgodnie z procesem standardowego logowania. W przeciwnym
razie:

3. Wprowadz swojg nazwe uzytkownika i hasto.

4. Zostaw pole niezaznaczone, jezeli chcesz, aby program wylogowat Cie automatycznie po 1
godzinie lub po wyjsciu z przeglgdarki. Zaznacz pole, jezeli chcesz pozosta¢ zalogowany(-a)
na tym komputerze do czasu, az sie wylogujesz.

5. Kliknij przycisk Zaloguj

3. Jezeli nie pamietasz hasta, mozesz przekazac¢ zadanie przestania wiadomosci e-mail w celu
zresetowania hasta; w tym celu kliknij 'Nie pamietasz hasta?'.



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. W przypadku rejestracji dwusktadnikowej mozesz otrzymaé monit o wprowadzenie kodu tokenu z
aplikacji uwierzytelniajgcej.

TWO-FACTOR VERIFICATION

Enter code from Google Authenticator

e.g. 123456

Trust this client

= Wybierz opcje 'Zaufaj temu klientowi', aby unikngé ponownego monitu o kod tokenu na tym

urzadzeniu lub w tej przegladarce. Nie uzywaj tej opcji na urzgdzeniach udostepnianych
innym.

= W przypadku, gdy nie ma mozliwosci uzyskania kodu tokenu z aplikacji uwierzytelniajgce;j,

mozesz wprowadzi¢ niewykorzystany kod odzyskiwania z listy podanej w czasie rejestraciji
dwusktadnikowe;j.

7.2 Wylogowanie

1. Otworz Menu i przewin na sam dot.

Your profile

Logout

2. Kliknij Wyloguj



7.3 Zmiana hasta

1. Otwérz Menu i przewin na sam dot.

Your profile

Logout

2. Kliknij Tw@j profil

3. Kliknij karte oznaczong etykietg Zmien hasto

4. Wprowadz stare i nowe hasto (hasta musza spetnia¢ minimalne wymogi dotyczace stopnia
skomplikowania: 8 znakdéw, w tym co najmniej jedna cyfra i litera).

5. Kliknij Zapisz lub nacisnij Enter

7.4 Uwierzytelnianie dwusktadnikowe

1. Otwérz Menu i przewin na sam dot.

Your profile

Logout

2. Kliknij Tw@j profil

3. Kliknij karte oznaczong Uwierzytelnianie dwusktadnikowe

4. Kliknij przycisk Zarejestruj sie.

5. Postepuj zgodnie z instrukcjami rejestracji wyswietlanymi na ekranie.

7.5 Ksigzka adresowa

Dostep

1. Dostep do ksigzki adresowej mozna uzyskac przez caty czas z poziomu Menu w aplikacji i
interfejsu uzytkownika na komputerze, jesli jakikolwiek uzytkownik w organizacji ma zapisany
numer telefonu.

Your profile

Address book

Logout




Zastosowanie

1. Wszyscy uzytkownicy i wpisy z przypisanym numerem telefonu sg wyswietlane i mozna sie z nimi
potgczy¢.

2. Uzytkownicy, ktérzy ustawili swéj status na "na dyzurze”, bedg wyraznie oznaczeni, a status ten
moze by¢ uzywany jako filtr.

3. Uzytkownicy mogg wyszukiwaé innego uzytkownika wedtug nazwiska, wprowadzajgc tekst w polu
wyszukiwania.

4. Po uruchomieniu potgczenia z innym uzytkownikiem, potgczenie jest rejestrowane i moze byé
przegladane w historii potgczenh dla obu uzytkownikow.

Address Book

Q, search

On-Call Only

Diagnostic Radiology
Dr. Turk

01234 567893

Interventional Radiology

Stroke Team
Dr. Dorian
01234 567891

Dr. Reid

01234 567892

7.6 Status dyzuru

Konfiguracja

1. Twoj status dyzuru mozna skonfigurowac¢ za posrednictwem aplikacji. Mozesz wybraé, czy chcesz
by¢ na dyzurze, czy nie, oraz dla jakich organizacji bedziesz dyzurowac.



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 Powiadomienia aplikacji

1. Mozesz wybrac opcje, aby zawsze otrzymywac¢ powiadomienia, otrzymywac je tylko wtedy, gdy
jestes na wezwanie organizacji lub nigdy ich nie otrzymywac.

2. Te ustawienia mozna skonfigurowac, dotykajac opcji 'Powiadomienia' w menu aplikacji dla
organizacji.
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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 }

Aby otrzymywac powiadomienia z aplikacji Brainomix 360 Mobile, upewnij sie ze powiadomienia sg
wlgczone na urzadzeniu mobilnym. Mozna to zrobi¢ w momencie instalacji aplikacji Brainomix 360
Mobile na urzadzeniu mobilnym lub ustawi¢ p6zniej, wykonujgc ponizsze czynnosci.

I0S

= Uruchom aplikacje Ustawienia.

= Nacisnij Powiadomienia.

» Przewin do Brainomix 360 Mobile > Nacisnij.

= Przetgcz wybierak Zezwalaj na powiadomienia na opcje WL., aby wigczy¢ powiadomienia.

» Przetgcz wybierak Powiadomienia uzaleznione od czasu na opcje Wi. (powiadomienia sg
zawsze dostarczane natychmiast i pozostajg na ekranie blokady przez godzine).

= Wybierz preferencje powiadomien - zalecane jest wybranie wszystkich (Ekran blokady,
Centrum powiadomien i Banery) oraz ustawienie opcji Styl banera na Trwaly.

» Przetgcz wybierak Dzwieki i odznaki na WL. (zalecane).

Android

= Uruchom aplikacje Ustawienia.



Nacisnij Aplikacje.

Przewin do Brainomix 360 Mobile > Nacisnij.

Nacisnij Powiadomienia.

Przetacz wybierak Zezwalaj na powiadomienia na WI., aby wigczy¢ powiadomienia, w tym
wiadomosci, dzwieki i wibracje.

Przetgcz wybierak Wyswietl po cichu na Wyt. (zalecane).

Przetgcz wybierak Ustaw jako priorytet na WL., aby wigczy¢ ekran, gdy funkcja 'Nie
przeszkadzac' jest wigczona (zalecane).



8 Interfejs pulpitu

8.1 Lista pacjentow

= 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
ospital » Brainom

Show 1 Scan

[:] Oliver Payne ﬁ?
B A - Patient ID: 041004 - ACC: 428TES67 - BX ID: 962837 5]

Show 1Scan W

D Marisa Coulter [SuspectediCH A 1 varing %

6 results Show 20 per page ~

= Strona Lista pacjentow pokazuje wszystkich dostepnych dla Ciebie pacjentéw. Domysinie sg
oni wyswietlani w kolejnosci od ostatnio zaktualizowanego pacjenta.

» Nawiguj miedzy stronami pacjentéw, klikajgc numery stron pod lista.

= Kiliknij pacjenta aby otworzy¢ go w przegladarce pacjentow (patrz sekcja Przegladarka
pacjentow).

= Kiliknij ikone ' aby rozwing¢ szczegotowe informacje dotyczace pacjenta oraz miniatury
podgladu skanu.



8.2 Wyszukiwanie pacjentow

Sortowanie

Posortuj liste pacjentéw klikajgc przycisk Sortuj wedtug.

Sort by: Last upd

Wybierz preferencje sortowania z listy rozwijane;j.
Sort by:

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

Patient ID (descending)

Szukaj

Pacjentow mozna wyszukiwa¢ za pomocg nazwiska, numeru wtaczenia lub identyfikatora, wpisujgc
tekst do okna wyszukiwania nad listg pacjentow.

Filtrowanie

Filtruj pacjentéw naciskajac przycisk Filtry.

@5 Filters: 0 appliec

Wybierz opcje, wedtug ktorych chcesz filtrowac. Na liscie pacjentow zostang pokazani jedynie ci
pacjenci, ktérych serie lub wyniki pasujg do wybranych filtréw.



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 Eksportowanie wynikéw

1. Wybierz wszystkich pacjentéw, ktérych chcesz uwzglednic, klikajgc odpowiednie pola wyboru.
Powtorz te czynnos¢ dla wszystkich wtasciwych stron listy pacjentéw.
= Menu () BRAINOMIX®
Selectallonpage ~ 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 veming %

B

Wskazowka: Aby wybrac¢ wszystkich pacjentéow na stronie, kliknij pole wyboru w wierszu
nagtéwka.
Wskazoéwka: Mozna zmieni¢ ustawienie "Pokaz X na stronie” w dolnej czesci listy pacjentéw, aby
wyswietli¢ wiecej pacjentow na kazdej stronie.
Wskazoéwka: Mozna rozwingé pozycje dla pacjenta i wybrac skany dla danego pacjenta do
wyeksportowania.

2. Kliknij przycisk Eksportuj i wybierz wyeksportowanie tylko wybranych skanéw lub wszystkich
skanow na wszystkich stronach.

3. Pobrany zostanie arkusz kalkulacyjny (format XLSX).

= Ten typ pliku mozna otworzy¢ w réznych aplikacjach, w tym Microsoft Excel.



= Pobrany plik zawiera wiele arkuszy z wierszem dla kazdego pacjenta, z informacjami
identyfikacyjnymi, wynikami i instrukcjami dotyczgcymi interpretacji wyeksportowanych
informaciji.

8.4 Przegladarka pacjentow
Przeglad

Podczas otwierania pacjenta z listy pacjentéw otwarta zostanie Przeglgdarka pacjentow.
Informacje dotyczace konkretnego pacjenta znajdujg sie na pasku po lewej stronie:

= Przegladaj: przegladaj wszystkie szczegoty dotyczgce skanu dla wybranego pacjenta

= Seria: przegladaj petne metadane dla skanu wraz ze wszystkimi ostrzezeniami dotyczgcymi
przetwarzania

= Wysytanie wiadomosci: przegladaj i wysytaj wiadomosci dla tego pacjenta

Nad Przegladarkg pacjentow i paskiem bocznym znajduje sie karta informacyjna pacjenta. Z jej
poziomu dostepne sg dane pacjenta; dostepna jest tez opcja 'gwiazdka' umozliwiajgcg oznaczenie
pacjenta jako 'ulubionego'. Nalezy pamieta¢, ze informacje te mogty zosta¢ usuniete, jezeli pacjent
zostat pseudozanonimizowany, np. jezeli zostaty one otrzymane w drodze synchronizacji typu P2P lub
jezeli przeglagdasz informacje o pacjencie w Chmurze Brainomix 360.

f\ywmiamPany-m M - Svalbard Hospital + Patient ID: 1746127 /@ - BX ID: efcbd7 @ OB008B

View Series Messages Source

20181227 09:01:27

NCCT OpenAll »

Przegladanie skanow

Pod kartg informacyjng pacjenta i nad widokiem obrazu znajduje sie rzad przyciskéw do regulacji
widoku obrazu. Od lewej do prawej s to:

= Wybdr widoku (pokazano 'Zrédio'). Umozliwia szybkg zmiane widoku.

= Ustawianie parametru Grubos¢ warstwy. Jezeli opcja ta jest dostepna, umozliwia ustawienie
grubosci warstwy poprzez potgczenie przylegtych warstw z uzyciem filtréw sredniej, MIP lub
MinlP.

= Sterowanie parametrem Regulacja kontrastu. Opcja ta umozliwia regulacje szerokosci/poziomu
okna oraz obejmuje kilka ustawien wstepnych. Kontrast mozna réwniez ustawic klikajgc
prawym przyciskiem myszy i przeciggajac ja.

= Przetgczanie nakfadek. Umozliwia wigczanie i wytgczanie mozliwosci przetgczania wszystkich
lub indywidualnych naktadek.



= Regulacja MPR. Jezeli ten przycisk jest dostepny, jego nacisniecie udostepnia opcje zmiany na
widok osiowy, strzatkowy lub czotowy.

= Przycisk Maksymalizuj. Jego nacisniecie spowoduje rozwiniecie widoku obrazu, ktory zajmie
catg dostepng przestrzen.

Gtownym elementem przegladarki pacjentéw jest widok obrazu. Wyswietla on aktualng warstwe
wybranego widoku, z zastosowaniem odpowiedniego okna, warstwy i filtrow MPR. Na podstawowym
obrazie mozna wyswietli¢ naktadki dla informacji i wynikow algorytmaéw.

W prawym gornym rogu widoku obrazu wyswietlane sg wskazniki z wynikow algorytmow wraz z
wszelkimi edycjami uzytkownika lub flagami interwenciji.

Ponizej widoku obrazu znajdujg sie ustawienia warstwy. Przeciggajgc suwak mozesz przewingé
wszystkie warstwy.

Regulacja kontrastow

Piksele na skanie CT sg mierzone w jednostkach Hounsfielda (HU), ktére na potrzeby wyswietlania
muszg zostac przeliczone na poziomy szarosci. Sterowanie poziomem i pasmem regulacji kontrastow
w menu Regulacja kontrastow umozliwia uzytkownikowi regulacje zakresu wartosci HU, ktére majg
by¢ wyswietlane.

Wstepnie zdefiniowane okna majg na celu poméc podczas recznej analizy skanu:

» Tkanka: Zapewnia dobry ogolny widok tkanki mozgu.

= Naczynia: Zapewnia lepszy kontrast, aby utatwi¢ identyfikacje wzmocnionych naczyn.

» Kosé: Utatwia wyswietlanie struktury kosci.

= Wysoki kontrast: Zapewnia widok wysokiego kontrastu, aby utatwi¢ identyfikacje wczesnych
zmian hipodensyjnych.

Szerokos¢ i poziom okna mozna rowniez regulowac kliknieciem prawym przyciskiem i
przeciggnieciem myszy nad przeglgdarka, poruszajgc myszg w gore/dot (aby zmieni¢ poziom) lub w
lewo/prawo (aby zmieni¢ szerokosc).

Dane serii

Data/godzina serii jest widoczna w naktadce w lewym gérnym rogu widoku obrazu wraz z
parametrami przeglgdania takimi, jak szerokos¢ i numer warstwy. Dodatkowe dane znajdujg sie w
karcie Seria. Niektore dane sg pobierane z etykiet zrédtowych serii DICOM (np. opis badania), a inne
pochodzg z samego oprogramowania (np. wersja algorytmu).

Eksportowanie wynikow

W czesci Podsumowanie wynikow w karcie Widok znajdujg sie przyciski do pobrania oryginalnych
obrazow zrodtowych i wynikéw w formacie DICOM dla wszystkich dostepnych serii.



8.5 Wyswietlacz e-CTP/e-MRI
8.5.1 Wyswietlacz e-CTP
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Podsumowanie wynikow

Objetosci perfuzji, niedopasowanie i powigzane informacje sg wyswietlane w widoku podsumowanie
wynikéw. Zawiera on nastepujace informacije.
Wykryte objetosci

Wyniki objetosci progowej w ml, obliczone przez system e-CTP. Sg one obliczane poprzez
zastosowanie predefiniowanych regut wartosci progowych do map parametréw obliczonych przez
system e-CTP (reguly domysine oparte sg na wartosciach progowych CBF i Tmax). Doktadnosc¢
obliczenia objetosci bedzie zalezata od jakosci map parametrow. To z kolei zalezy od jakosci danych
wejsciowych, korekcji ruchu oraz prawidtowego wykrywania tetniczej funkcji wejscia (AlF), ktérg
nalezy zweryfikowa¢ recznie, poréwnujgc z krzywg AlF i wykresami ruchu.

Przetworzono
Mapa podsumowania niedopasowania

Mapa podsumowania niedopasowania pokazuje progowy zakres objetosci na obrazie srednim przed
dotarciem bolusa.

Wykres AIF/VOF

Wykres AIF/VOF pokazuje rozktad tetniczej funkcji wejscia (na czerwono) i zylnej funkcji wyjscia (na
niebiesko) wzgledem czasu. Obraz ten nalezy przeanalizowaé w celu upewnienia sie, ze czas
dotarcia bolusa jest dobry i ze funkcja AIF jest prawidtowo wykryta.

Obrazy MIP naczyn AIF/VOF

Obraz MIP AIF/VVOF pokazuje maksymalng intensywnos¢ projekcji naczyn w objetosci perfuzji tgcznie
z punktami, ktére zostaty wybrane dla funkcji AIF (na czerwono) i funkcji VOF (na niebiesko).

Wykres korekcji ruchu



Wykres korekcji ruchu przedstawia korekty klatka po klatce obrotu i przesuniecia wprowadzone przez
oprogramowanie. Obraz ten nalezy przeanalizowa¢ pod kgtem wystepowania nadmiernych ruchéw
podczas pozyskiwania perfuzji z wykorzystaniem CT.

Mapy indywidualnych parametréw

Mapy indywidualnych parametréw pokazujg wartosci kodowane kolorami dla parametréw perfuzji:
CBV (wzgledna objeto$¢ krwi w mézgu), CBF (wzgledny przeptyw krwi w mdzgu), Tmax (czas, w
ktorym wystepuje maksymalna wartosci funkcji rozdziatu szumu, w stosunku do wartosci szczytowej
AIF), TTP (czas do osiggniecia maksymalnego kontrastu) i MTT ($redni czas przejscia).

Mapy parametrow z wieloma wartosciami progowymi

W przypadku konfiguracji mapy parametrow z wieloma wartosciami progowymi pokazujg zakres
objetosci dla wielu wartosci progowych zastosowanych do danego parametru, z jednym kolorem na
wartos¢ progowa.

Naktadki

W Widoku przetworzonym widoczne sg nastepujgce indywidualne nakfadki:

= Mapa podstawowa: Wyréznia obszar progowany zgodnie z pierwszg regutg niedopasowania.
Uzywana jako 'podstawa’ w obliczeniach niedopasowania.

» Mapa hipoperfuzji: Wyrdznia obszar progowany zgodnie z drugg regutg niedopasowania.
Uzywana jako 'obszar hiperfuzji' w obliczeniach niedopasowania.

» Lokalizacja tetniczej funkcji wejscia: Pokazuje woksele uzyte do obliczania kontrastu wejscia
tetniczego.

» Lokalizacja funkcji wyjscia zylnego: Pokazuje woksele uzyte do obliczenia kontrastu
wejsciowego zylnego

» Adnotacje tekstowe: Pokazuje wskazniki boczne i inne naktadki z tekstem informacyjnym.

Ostrzezenia

Jesli na przyciskach Informacje lub Seria znajduje sie ikona z wykrzyknikiem, oznacza to ostrzezenia
e-CTP, ktére mogg wptyna¢ na doktadnos¢ wyniku.

8.5.2 Wyswietlacz DWI e-MRI
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Podsumowanie wynikow

Objetosci DWI, niedopasowanie FLAIR i powigzane informacje sg wyswietlane w widoku
podsumowanie wynikow. Zawiera on nastepujgce informacje.

Objetosci DWI

Wyniki objetosci DWI w ml, obliczone przez e-MRI. Sg one obliczane przez algorytm, ktéry wyszukuje
niskie wartosci ADC z odpowiadajgcym im wysokim sygnatem DWI.

Niedopasowanie FLAIR

Wyniki niedopasowania FLAIR obliczone przez e-MRI. Wspotczynnik intensywnosci FLAIR jest
obliczany jako stosunek wartosci FLAIR w ROI o niskim ADC do ROI przeciwlegtego. Wspotczynnik
jest podawany jako mediana, po ktérej nastepuje IQR (zakres miedzykwartylowy). Jesli mediana
wspoétczynnika przekracza skonfigurowany prog, niedopasowanie zostanie zgtoszone jako 'FLAIR
dodatni'.

Obrazy
DWI (b=maks.)

Obraz DWI b=maks. przedstawia izotropowy obraz DWI z zastosowanym maksymalnym wazeniem
dyfuzji.

DWI (b=0)
Obraz DWI b=0 przedstawia obraz wazony T2* bez atenuacji dyfuzyjnej.
ADC

Obraz ADC (rzeczywisty wspoétczynnik dyfuzji) jest miarg wielkosci dyfuzji w tkance i jest obliczany na
podstawie akwizycji DWI.

Przetworzono

Widok przetworzony przedstawia obraz ADC z zaznaczonymi obszarami o prawdopodobnie
nieprawidtowo ograniczonej dyfuzji (niski ADC i wysoki sygnat DWI).

FLAIR

Jesli jest dostepny, wyswietlany jest wejsciowy obraz FLAIR, wspotrejestrowany z obrazami DWI.

Naktadki

W Widoku przetworzonym widoczne sg nastepujgce indywidualne nakfadki:

= Podstawowe ADC: Wyréznia obszar prawdopodobnego nieprawidtowego ograniczenia dyfuzji,
odpowiadajgcy niskim wartosciom ADC i wysokiemu sygnatowi DWI.
= Adnotacje tekstowe: Pokazuje wskazniki boczne i inne naktadki z tekstem informacyjnym.

Ostrzezenia

Jesli na przyciskach Informacje lub Seria znajduje sie ikona z wykrzyknikiem, oznacza to ostrzezenia
e-MRI, ktére mogg wptyngé¢ na doktadnos¢ wyniku.



8.5.3 Wyswietlacz DSC e-MRI
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Podsumowanie wynikow

Objetosci perfuzji, niedopasowanie i powigzane informacje sg wyswietlane w widoku podsumowanie
wynikéw. Zawiera on nastepujgce informacje.

Wykryte objetosci

Wyniki objetosci progowej w ml, obliczone przez system e-MRI. Sg one obliczane poprzez
zastosowanie predefiniowanych regut wartosci progowych do map parametrow obliczonych przez
system e-MRI (reguty domysine oparte sg na wartosciach progowych ADC i Tmax, z mozliwoscig
przejscia na CBF, jesli ADC nie jest dostepne). Doktadnosc¢ obliczenia objetosci bedzie zalezata od
jakosci map parametréw. To z kolei zalezy od jako$ci danych wejsciowych, korekcji ruchu oraz
prawidtowego wykrywania tetniczej funkcji wejscia (AlF), ktorg nalezy zweryfikowac recznie,
porownujgc z krzywg AlF i wykresami ruchu.

Przetworzono

Mapa podsumowania niedopasowania

Mapa podsumowania niedopasowania pokazuje progowy zakres objetosci na obrazie srednim przed
dotarciem bolusa.

Wykres AIF/VOF

Wykres AIF/VOF pokazuje rozktad tetniczej funkcji wejscia (na czerwono) i zylnej funkcji wyjscia (na
niebiesko) wzgledem czasu. Obraz ten nalezy przeanalizowaé w celu upewnienia sig, ze czas
dotarcia bolusa jest dobry i ze funkcja AIF jest prawidtowo wykryta.

Obrazy MIP naczynh AIF/VOF

Obraz MIP AIF/VVOF pokazuje maksymalng intensywnos¢ projekcji naczyn w objetosci perfuzji tgcznie
z punktami, ktére zostaty wybrane dla funkcji AIF (na czerwono) i funkcji VOF (na niebiesko).

Wykres korekcji ruchu

Wykres korekcji ruchu przedstawia korekty klatka po klatce obrotu i przesuniecia wprowadzone przez
oprogramowanie. Obraz ten nalezy przeanalizowaé pod kagtem wystepowania nadmiernych ruchéw
podczas pozyskiwania DSC.



Mapy indywidualnych parametréw

Mapy indywidualnych parametréw pokazujg wartosci kodowane kolorami dla parametréow dyfuz;ji i
perfuzji: ADC (rzeczywisty wspotczynnik dyfuzji), CBV (wzgledna objetos¢ krwi w mozgu), CBF
(wzgledny przeptyw krwi w mézgu), Tmax (czas, w ktéorym wystepuje maksymalna wartosci funkgiji
rozdziatu szumu, w stosunku do wartosci szczytowej AlF), TTP (czas do osiggniecia maksymalnego
kontrastu) i MTT (Sredni czas przejscia).

Mapy parametrow z wieloma wartosciami progowymi

W przypadku konfiguracji mapy parametrow z wieloma wartosciami progowymi pokazujg zakres
objetosci dla wielu warto$ci progowych zastosowanych do danego parametru, z jednym kolorem na
wartos¢ progowa.

Naktadki

W tym miejscu mozna wigczac i wytgczac poszczegdine naktadki wyswietlane w widoku wynikow:

Mapa podstawowa: Wyr6znia obszar progowany zgodnie z pierwszg regutg niedopasowania.
Uzywana jako 'podstawa’ w obliczeniach niedopasowania.

Mapa hipoperfuzji: Wyréznia obszar progowany zgodnie z drugg regutg niedopasowania.
Uzywana jako 'obszar hiperfuzji' w obliczeniach niedopasowania.

Lokalizacja tetniczej funkcji wejscia: Pokazuje woksele uzyte do obliczania kontrastu wejscia
tetniczego.

Lokalizacja funkcji wyjscia zylnego: Pokazuje woksele uzyte do obliczenia kontrastu
wejsciowego zylnego

Adnotacje tekstowe: Pokazuje wskazniki boczne i inne naktadki z tekstem informacyjnym.

Ostrzezenia

Jesli na przyciskach Informacje lub Seria znajduje sie ikona z wykrzyknikiem, oznacza to ostrzezenia
e-MRI, ktére mogg wptyngé¢ na doktadnos¢ wyniku.



9 Widok na urzadzeniu mobilnym

9.1 Lista pacjentow

W przypadku dostepu do Brainomix 360 lub Brainomix 360 Cloud za posrednictwem telefonu mozna
wyswietlac liste wszystkich pacjentéw. Dotkniecie pacjenta powoduje jego otwarcie. Przeciggniecie w
dot spowoduje odswiezenie listy pacjentow.

Nacisng¢ ikone ¥, aby oznaczy¢ pacjenta jako ulubionego lub ikone %, aby odznaczy¢ ulubionego.

Naci$nij ikone t, aby skopiowaé¢ ID pacjenta lub BX do schowka.
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9.2 Przegladarka pacjentow



Wszystkie serie

Podczas otwierania pacjenta z listy pacjentéw wyswietlony zostanie widok przegladarki pacjentow.
Alternatywnie: z poziomu przegladarki, dotkngé¢ przycisku WSZYSCY w lewym dolnym rogu. Mozna
wtedy zobaczy¢ wszystkie serie i wyniki dla konkretnego pacjenta oraz przejs¢ do kazdego
dostepnego widoku poprzez dotkniecie miniatury.

Istnieje takze mozliwos¢ uzycia przyciskéw dla odpowiedniej modalnosci na dole, aby przejs¢
bezposrednio do widoku wynikéw skanu:

= NCCT: jesli jest dostepny, pokazuje skan CT bez kontrastu dla konkretnego pacjenta i wszelkie
powigzane wyniki

= CTA: jezeli jest dostepny, pokazuje angiogram CT dla tego pacjenta i wszelkie powigzane
wyniki

= skanu CTP: jesli jest dostepny, pokazuje skan perfuzji CT dla tego pacjenta i wszelkie
powigzane wyniki

= MRI: jesli jest dostepny, pokazuje MRI dla tego pacjenta i wszelkie powigzane wyniki

Nalezy pamieta¢, ze platforma Brainomix 360 pokaze wyniki ze wszystkich produktow objetych
licencjg. Ten zrzut ekranowy pokazuje wyniki dla innych produktéw, poza e-CTP/e-MRI.
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Przegladanie skanow

W ukfadzie przegladarki na gorze wyswietlane sg niektére przyciski regulacji dotyczace pacjenta, z
dostepem do:

= |nformacje: zobacz petne metadane dla skanu wraz ze wszystkimi ostrzezeniami dotyczgcymi
przetwarzania

= Wysytanie wiadomosci: przegladaj i wysytaj wiadomosci dla tego pacjenta

= GO: oznacz tego pacjenta do interwencji

= Udostepnianie i wsparcie z listy rozwijanej: dostep do funkcji Przeslij do pomocy i
Udostepnianie informaciji o pacjentach

= Dane kliniczne z listy rozwijanej: wprowadzi¢ odpowiednie dane kliniczne dla danego pacjenta

» Sprawdzanie kwalifikowalnosci: dostep do kwalifikacji pacjenta na podstawie wytycznych
klinicznych lub do badan

Za pomocg gestu zblizenia palcéw w celu powiekszenia mozna powigkszy¢ skan, aby zobaczyc¢
wiecej szczegotow; ponadto przeciggajgc skan dwoma palcami, mozna go obracac.
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9.3 Wysylanie wiadomosci

Jesli administrator systemu wiaczy te funkcje, mozna przeglada¢ i wysytaé wiadomosci dotyczace
konkretnego pacjenta. W miare naptywu nowych wiadomosci mozna je przeglgda¢ w obszarze czatu,
a po uprzednim skonfigurowaniu do wszystkich zarejestrowanych uzytkownikéw zostanie wystane
powiadomienie z aplikacji mobilnej.

Nowe wiadomosci bedg pojawiac sie na dole obszaru czatu w miare ich odbierania.

Aby wysta¢ wiadomos$¢, nalezy wprowadzic¢ tekst w polu na dole, a nastepnie klikng¢ przycisk Wyslij
po prawej stronie.

Aby sprawdzi¢, kto przegladat dang wiadomos$¢, nacisnij i przytrzymaj wiadomosé¢. Aby zamkngg liste
'Przeczytane przez', kliknij ikone zamknieci.
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9.4 Oznacz pacjenta do interwenc;ji

Jesli administrator systemu wiaczyt te funkcje, mozesz oznaczy¢ pacjenta do interwencji z poziomu
przegladarki pacjentow.

Nacisnij przycisk 'GO' i przesun, aby potwierdzi¢. Wszyscy uzytkownicy z wigczong funkcjg
powiadamiania o interwencjach zostang powiadomieni o oflagowaniu pacjenta.

W razie potrzeby oflagowanie mozna anulowac, a wszyscy uzytkownicy, ktérzy majg skonfigurowane
powiadomienia o interwencji, zostang powiadomieni o jej anulowaniu.

Ponadto dla juz oznaczonych pacjentéw mozna oznaczy¢ interwencje jako zakohczona.

Nalezy pamieta¢, ze jest to takze narzedzie do (po prostu) recznej komunikaciji i funkcji tej nie mozna
uruchomic z wykorzystaniem automatycznych wynikow.
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9.5 Dane kliniczne

Jesli administrator systemu wigczy te opcje, sekcja danych klinicznych bedzie dostepna na osobnej
karcie. Mozna jg wykorzystac¢ do zapisania dodatkowych danych klinicznych pacjenta. Wszystkie
wczesniej zapisane dane kliniczne mozna wyswietlic, klikajgc "Wyswietl historig”.

Wstepnie obliczony catkowity wynik NIHSS mozna wprowadzi¢ bezposrednio lub obliczy¢ go

interaktywnie, klikajgc "Oblicz wynik” i wprowadzajgc wynik dla kazdej pozycji w formularzu. Wynik
NIHSS po 24 godzinach mozna doda¢ w ten sam sposéb.

Wszystkie pozostate pola danych klinicznych mozna edytowac, aby dodac¢ informacje kliniczne, lub
pozostawié¢ puste, jesli nie sg istotne.

Wprowadzone tutaj dane kliniczne zostang uwzglednione w raporcie PDF pacjenta i
wyeksportowanych arkuszach kalkulacyjnych XLSX.

Assessment Intervention

Premorbid mRS

3

Affected hemisphere

NIHSS

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




9.6 Sprawdzenie kwalifikowalnosci

Jesli administrator systemu wiaczyt te funkcje, kwalifikowalnosé pacjenta na podstawie wytycznych
klinicznych lub do badan jest oceniana w zaktadce ‘Sprawdzenie kwalifikowalnosci’.

DomysInie administratorzy systemu mogg wigczy¢ kryteria zgodnosci z wytycznymi klinicznymi ESO i
AHA oraz z badaniami klinicznymi TRACE-IIl, EXTEND i WAKE-UP.

Podsumowanie kwalifikowalnosci pacjenta zgodnie ze skonfigurowanymi wytycznymi jest wyswietlane
w zakladce sprawdzenie kwalifikowalnosci oraz w raporcie pacjenta.

Kwallifikowalnos¢ w odniesieniu do kazdego kryterium jest okreslana na podstawie automatycznych
wynikéw obrazowania dla kazdego badania oraz danych klinicznych, jesli zostaty przekazane. Do
oceny rdzenia perfuzji wykorzystuje sie objetos¢ mapy rdzenia. W zaktadce sprawdzenie
kwalifikowalnosci dostepne jest zestawienie dotyczgce kwalifikowalnosci pacjenta w odniesieniu do
poszczegolnych kryteridw zawartych w kazdej z wytycznych.
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9.7 Udostepnianie informaciji o pacjentach

Jesli administrator wigczyt te opcje, mozna udostepni¢ pseudonimizowane informacje o pacjencie
osobie z organizacji lub spoza niej za pomocg tgcza udostepniania.

Aby utworzy¢ tgcze udostepniania:

= Kiliknij przycisk 'Udostepnianie i wsparcie' w Przeglgdarce danych pacjentow.

= W zakfadce ‘Pacjent’ wcisnij 'Udostepnij adres URL' lub 'Kopiuj adres URL do schowka'.
Uwaga: ten przycisk nie jest aktywny, jesli udostepnianie nie zostato wtgczone.

= Wybierz jedng z dostepnych opcji udostepniania lub wklej fgcze do wiadomosci e-mail lub
aplikacji do przesytania wiadomosci.

Wazne uwagi dotyczgce udostepniania tgczy

= Otwarcie udostepnionego tgcza zapewni dostep do wszystkich skanow tylko dla jednego
pacjenta.

= t3cze zostanie spseudonimizowane, wiec odbiorca nie bedzie mogt zobaczy¢ zadnych danych
osobowych w Przegladarce danych pacjentéw.

= Odbiorca musi mie¢ dostep sieciowy do serwera, jesli znajduje sie on w sieci wewnetrznej.

= Kazda osoba posiadajgca fgcze moze uzyskaé dostep do pseudonimizowanych danych
pacjenta do czasu wygasniecia tgcza. Czas wygasniecia jest konfigurowany przez
administratora.



10 Dane wyjsciowe wynikow

10.1 DICOM

Serie z danymi wynikowymi DICOM bedg przekazywane za posrednictwem potgczenia sieciowego po
zakonczeniu przetwarzania, jezeli tak skonfigurowano w osrodku uzytkownika.

10.2 Synchronizacja z chmurag

Zanonimizowane wyniki bedg w petni synchronizowane z ustugg Brainomix 360 Cloud, z opcjonalng
pseudonimizacjg. Wyniki mozna wyswietla¢ na Brainomix 360 Cloud tak, jak gdyby skan byt tam
przetwarzany.

10.3 Powiadomienia aplikacji mobilnej

Jesli wigczona jest synchronizacja z Brainomix 360 Cloud, mozna skonfigurowa¢ powiadomienia w
trybie push, aby powiadamia¢ uzytkownikoéw aplikacji Brainomix 360 Mobile, ze wynik jest dostepny.

10.4 Raporty pacjenta

Raporty pacjentow (PDF i/lub obrazy) zawierajgce przeglad wszystkich urzgdzen do obrazowania i
wynikéw dla pacjenta zostang przestane do skonfigurowanego systemu PACS za posrednictwem
potgczenia sieciowego w standardzie DICOM, jezeli tak skonfigurowano w osrodku uzytkownika.

10.5 Wyniki HL7

Komunikaty HL7 bedg wysytane do okreslonego miejsca docelowego po zakohczeniu przetwarzania,
jezeli tak skonfigurowano w osrodku uzytkownika.



11 Przesytanie i przetwarzanie

Ta sekcja dotyczy wytgcznie Brainomix 360. Nie ma mozliwosci przestania lub przetworzenia skandw
bezposrednio w Brainomix 360 Cloud.

11.1 Przetwarzanie skanow

Procesy robocze

Brainomix 360 moze zostac skonfigurowany tak, aby zapewnia¢ rézne procesy robocze do uzycia w
przypadku Sciezki klinicznej nagtych przypadkéw lub badan klinicznych. Kazdy proces roboczy mozna
skonfigurowac tak, aby wysyta¢ wyniki na rézne docelowe urzadzenia w standardzie DICOM.

Skonfigurowano dwa domysine zestawy procesow roboczych: 'Nagty przypadek' i 'Badanie'. Procesy
w trybie nagtych przypadkow przeznaczone sg do przetwarzania niewielkiej liczby skanow o wysokim
priorytecie, a procesy w trybie badanh sg przystosowane do przetwarzania duzej liczby skanow o
nizszym priorytecie. Jesli proces badan klinicznych jest w trakcie przetwarzania skanu w momencie
otrzymania skanu nagtego przypadku, Brainomix 360 zatrzyma ten proces i przetworzy skan nagtego
przypadku przed kontynuowaniem pierwotnego zadania.

Aby uzyska¢ pomoc w konfigurowaniu proceséw roboczych i integracji z systemami zewnetrznymi
(PACS, skanery CT, e-mail itp.), nalezy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem lub dziatem
wsparcia firmy Brainomix.

Reczny transfer w standardzie DICOM

1. Upewnic sie, ze zrodlowe urzadzenie DICOM (np. skaner PACS lub CT) i aplikacja kontrolujgca
(np. przegladarka PACS) sg skonfigurowane z adresem serwera Brainomix 360 i tytutem podmiotu
skfadajgcego wniosek do odpowiedniej kolejki Brainomix 360 przesytanych skandw zostaty
pofgczone z wiasciwym procesem roboczym (patrz powyzej). Administrator systemu powinien
poméc w konfiguracji tych parametrow.

2. Uzyj sterujgcej aplikacji DICOM, aby przesta¢ serie skandw na serwer Brainomix 360. Wiecej
informacji podano w instrukcji aplikacji.

3. Serwer Brainomix 360 automatycznie rozpocznie przetwarzanie serii.

4. Aby monitorowac¢ przetwarzanie w przeglgdarce internetowe;j:

1. Przejdz do adresu serwera Brainomix 360 w swoje przeglgdarce internetowej

2. Wyswietlony zostanie monit o zalogowanie sie, jesli ostatnio z poziomu biezgcej przegladarki
internetowej aplikacja nie byta wykorzystywana. Zaloguj sie zgodnie z opisem w poprzedniej
sekcji.

3. Wybierz Lista pacjentéw z paska menu u gory strony.

4. Nowy skan powinien pojawi¢ sie na liscie pacjentéw. JeSli tak sie nie stanie, sprawdz pod
kagtem bteddéw dziennik w standardzie DICOM.

5. Jesli zostato to skonfigurowane, wyniki w standardzie DICOM zostang automatycznie wystane do
PACS po zakonczeniu przetwarzania. Uzyj przeglgdarki PACS, aby wyswietli¢ te wyniki.

6. Alternatywnie mozna klikng¢ danego pacjenta na liscie pacjentéw, aby przeglada¢ wyniki w
przeglgdarce internetowe;.



Automatyczny transfer w standardzie DICOM

Zewnetrzng aplikacje mozna skonfigurowa¢ do automatycznego przesytania serii skanéw na serwer
Brainomix 360.

Jesli zostato to skonfigurowane, wyniki w standardzie DICOM zostang automatycznie wystane do
PACS po zakonhczeniu przetwarzania. Uzyj przegladarki PACS, aby wyswietli¢ te wyniki. W tej
konfiguracji w ogdle nie ma potrzeby korzystania z interfejsu internetowego Brainomix 360.

Alternatywnie mozna zalogowac sie w systemie, a skany pojawig sie na liscie pacjentéw, gdy tylko
zostang zakolejkowane do przetwarzania. Wyniki mozna przegladac¢, klikajac danego pacjenta.
Istnieje mozliwos$¢ monitorowania aktywnosci w standardzie DICOM w sieci, przegladajac dziennik w
standardzie DICOM.

Reczne przesytanie poprzez interfejs w przeglgdarce

1. Zaloguj sie do Brainomix 360
2. Otworz menu, korzystajgc w tym celu z ikony menu umieszczonej u gory strony.
3. Z menu wybierz opcje Przeslij serie.

Patient list

Upload series

DICOM log

4. Z menu rozwijanego (pod obszarem przesytania) wybierz odpowiednig kolejke dla przesytanych
skanow. To ustawienie domysinie bedzie ustawione na zastosowanie kolejki weryfikacji
przestanych skandéw.

5. Kliknij opcje Wybierz pliki, aby wybra¢ pliki z obrazami w standardzie DICOM lub
skompresowane pliki archiwum zip, ktére zawierajg obrazy DICOM.

Wskazoéwka: Mozesz przeciggac i upuszczaé pliki bezposrednio do obszaru przesytania, jezeli
przegladarka obstuguje funkcje przeciggnij i upusé.

Uwaga: Jezeli wybrana zostanie zbyt duza liczba plikow, przegladarka odrzuci je. W takim
przypadku nalezy skompresowac¢ obrazy w standardzie DICOM w jednym pliku archiwum zip i
zastepczo przestac tak przygotowany plik.

6. Twoje pliki zostang przestane i zaindeksowane. W przypadku bardzo duzej liczby plikéw proces
ten moze potrwac kilka minut.

7. Skany zostang przekierowane do procesu roboczego automatycznie. Po zakonczeniu przesytania
kliknij OK.

8. Po zakonczeniu przetwarzania wiadomosci e-mail z wynikami oraz wyniki DICOM zostang
przestane automatycznie, zgodnie z konfiguracjg procesu roboczego.

9. Kliknij pacjenta na licie pacjentéw, aby przegladac¢ wyniki w przegladarce internetowe;j.

11.2 Dziennik w standardzie DICOM

Kliknij tacze 'Dziennik DICOM', aby wyswietli¢ rejestr serii w standardzie DICOM zazgdanych,
otrzymanych i wystanych przez serwer Brainomix 360.



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 Administracja

Uzytkownicy—administratorzy majg do dyspozycji dodatkowe funkcje stuzgce do zarzadzania
uzytkownikami, usuwania skanéw i konfigurowania integracji systemu Brainomix 360 z procesami
klinicznymi. Generalnie te ustawienia nie bedg wymagaty zmiany, a nieprawidlowe ustawienia mogg
skutkowac utratg danych, nieprawidtowym dziataniem oraz obnizeniem poziomu bezpieczenstwa.
Jedli potrzebna jest pomoc podczas integracji systemu Brainomix 360 z procesami klinicznymi,
skontaktuj sie z lokalnym dystrybutorem lub dziatem wsparcia Brainomix.



13 Rozwiazywanie problemow

W przypadku jakichkolwiek problemow napotkanych podczas uzytkowania lub komunikatéw o btedach
nalezy skontaktowac¢ sie z lokalnym administratorem lub z dziatem pomocy technicznej firmy
Brainomix, korzystajac z jednej z opcji kontaktu wskazanych w sekcji Informacje prawne.



14 Konserwacja i aktualizacje ustug

W przypadku planowanej konserwacji Brainomix z wyprzedzeniem poinformuje uzytkownikow, ktorych
ona dotyczy, ze prowadzone sg prace konserwacyjne i jakiego poziomu przerwy w swiadczeniu ustug
mozna sie spodziewac. Dostep uzytkownika moze zosta¢ zablokowany podczas przerwy serwisowe;j.
Jesli aplikacja Brainomix 360 Mobile jest zainstalowana na urzadzeniu mobilnym, nalezy
zaktualizowac jg do najnowszej wersji, gdy zostanie wyswietlony monit lub gdy zostanie udostepniona
w sklepie Google Play lub Apple App Store.



15 Zglaszanie incydentow

Skontaktuj sie z nami za posrednictwem support@brainomix.com (mailto:support@brainomix.com)

jesli pojawit sie potencjalny problem z ktérgkolwiek z ustug pakietu Brainomix 360. Pamietaj, ze
wszelkie przestane informacje beda podlega¢ naszej Polityce prywatnosci
(https://www.brainomix.com/privacy-
eu/#:~:text=For%20users%200f%20Brainomix%20products,in%20order%20t0%20provide%20support).
Jesli wystgpit powazny incydent zwigzany z ktérymkolwiek z naszych produktow, nalezy go réwniez
zgtosi¢ wlasciwemu organowi w swoim kraju:

o

Panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej (https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-
partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human)

Zjednoczone Krélestwo Wielkiej Brytanii i Irlandii Pétnocnej (https://www.gov.uk/report-problem-
medicine-medical-device)

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

Turcja (https://www.titck.gov.tr/)
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16 Likwidacja

W przypadku zaprzestania swiadczenia ustugi i jej usuniecia firma Brainomix bedzie koordynowac ten
proces z odpowiednimi zainteresowanymi stronami w organizacji uzytkownika, aby zapewni¢ sprawne
i catkowite usuniecie systemu Brainomix 360, w tym wszelkich zasobow i danych. Wplyw usuniecia
zostanie oceniony celem ustalenia, czy spowoduje to zmiany w klinicznym trybie pracy i/lub
konfiguracji innych systeméw. Wszelkie aktywa nalezgce do Brainomix zostang odzyskane, a
integracje zostang usuniete z systemu, aby zapewni¢, ze dane nie bedg juz transferowane do lub z
aktywow, ktére majg zosta¢ wycofane. Aby uzyskac wiecej informacji na temat procesu wycofywania
systemu Brainomix 360 z eksploatacji, nalezy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem lub dziatem
pomocy technicznej firmy Brainomix.



17 Symbole

Symbol Opis symbolu

Wskazuje nazwe i adres producenta urzgdzenia medycznego.

Wskazuje date wyprodukowania urzgdzenia medycznego.

Wskazuje nosnik zawierajgcy informacje o unikalnym identyfikatorze urzadzenia.
Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela we Wspdlnocie Europejskiej.
Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela w Szwaijcarii.

Wskazuje podmiot importujgcy wyrob medyczny do danej lokalizaciji.

Wskazuje, ze uzytkownik powinien zapozna¢ sie z instrukcjg obstugi.

Wskazuje, ze nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas obstugi urzgdzenia lub elementu
sterujgcego w poblizu miejsca umieszczenia symbolu lub ze biezgca sytuacja wymaga
Swiadomosci operatora bgdz tez jego dziatania w celu unikniecia niepozadanych
konsekwencji.

> H@ § §E L LE

Wskazuje, ze produkt jest urzgdzeniem medycznym.

5

Oznaczenie CE wskazuje, ze produkt jest zgodny z obowigzujgcymi przepisami Unii
Europejskiej.

o
=
©
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18 Zamow kopie papierowa

Jesli potrzebna jest drukowana wersja niniejszej wersji instrukcji obstugi Brainomix 360 e-CTP/e-MRl,
nalezy rozwazy¢ wydrukowanie tej strony internetowej (kliknij prawym przyciskiem myszy + Drukuj lub
pobierz najnowszg wersje z naszej witryny internetowej (https://www.brainomix.com/docs/)). Jesli ta
opcja nie jest dla Ciebie dostepna, skontaktuj sie z nami pod adresem support@brainomix.com
(mailto:support@brainomix.com) i przekaz wniosek, a wydrukowana kopia zostanie wystana w ciggu 7
dni kalendarzowych od otrzymania wniosku. Ta ustuga jest Swiadczona bezpfatnie.
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