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Uvod

1.1 Prehlad

Softvér Brainomix 360 e-CTP/e-MRI (oznaCované ako ‘Brainomix 360 e-CTP/e-MRI’ aj ‘e-CTP/ e-
MRI') umoznuje vizualizaciu CT (pocitatova tomografia) a MRI (magneticka rezonancia) v sulade

s DICOM. Softvér bol navrhnuty tak, aby ho bolo mozné spustit na bezne dostupnych fyzickych alebo
virtualnych serveroch, a umoznuje zobrazovanie, kvantifikaciu, analyzu a podavanie sprav ako
pomdcku pri diagnostike lekarov. Softvér neposkytuje poc€itatom podporovanu detekciu alebo
diagnostiku. Softvérovy systém pozostava z funkcii platformy a dvoch spracovatelskych modulov:

i. e-CTP — poskytuje moznosti analyzy aj zobrazenia suborov udajov CT perfuzie mozgu. Moznosti
analyzy sluzia na charakterizovanie parametrov perfuzie na snimke po podani bolusu kontrastnej
latky a vizualizaciu tychto parametrov.

ii. e-MRI — poskytuje moznosti analyzy aj zobrazovania suborov funkénych a dynamickych
snimacich udajov ziskanych pomocou MR vratane difiuzne vazeného snimania (DWI) a
dynamického kontrastu susceptibility (DSC). Funkcie DWI slizia na vizualizaciu lokalnych
difuznych vlastnosti vody na zaklade analyzy difuzne vazenych MR udajov a volitefného
porovnania s udajmi Fluid Attenuated Inversion Recovery (FLAIR). Moznosti DSC sluzia na
charakterizaciu parametrov perfuzie na snimke po podani bolusu kontrastnej latky a vizualizaciu
tychto parametrov

1.2 e-CTP

e-CTP je modul zodpovedny za spracovanie CT perfuznych skenov mozgu (CTP). Dodava sa ako
webova sluzba, v ramci ktorej pouZivatelia vstupuju do systému pomocou webového prehliadaca na
akomkolvek zariadeni s pripojenim k softvéru Brainomix 360 (napr. pripojenie k sieti LAN alebo
internetové pripojenie) a mdzu sa pripojit' k inym zariadeniam kompatibilnym s DICOM
prostrednictvom miestneho sietového pripojenia vratane CT skenerov a systémov PACS.

Zvyc€ajne by sa CTP skeny mozgu pacientov mali posielat prostrednictvom operacie DICOM C-
STORE z CT skenera do softvéru Brainomix 360. Brainomix 360 mozno nakonfigurovat na
automaticky prenos vygenerovanych sérii vysledkov do systému PACS prostrednictvom operacie
DICOM C-STORE. Brainomix 360 mozno dodatoCne nakonfigurovat na odosielanie vysledkov a sprav
o pacientoch do dalSich miest urenia vzdy, ked softvér spracuje skenovanie. Tieto miesta uréenia
mozu zahffiat Brainomix 360 Cloud alebo iné pripady Brainomix 360 a oznamenia aplikacie
Brainomix 360 Mobile.

1.2.1 Analyza CTP

e-CTP spracuje vstupnu ¢asovu sériu objemov CT na vypocCet Standardnych parametrov perfuzie
pomocou dekonvolu¢ného algoritmu zaloZzeného na blokovo-cirkulaénej dekompozicii singularnych
hodnét (bSVD). Automaticky sa zistuje arterialna vstupna funkcia (AlF), ktora umozriuje plne
automatizovany vypocet map perfuznych parametrov. Softvér potom vykonava automatickd analyzu
tychto vysledkov vratane prahovania map perfuznych parametrov s ciefom vypocitat kvantifikaciu
objemu a nezhody.



Krivky AIF/VOF a tabulky korekcie pohybu su generované softvérom, aby umoznili kontrolu akvizicie
CTP a kontrolu kvality. Tieto vystupy su zobrazené v tabulke nizSie.

Vystup

Krivky
AIF/VOF

AIF/VOF
MIP

Tabulka
korekcie
pohybu

Snimka bez
komentara

Popis Priklad

Tabulka arteridlnej vstupnej funkcie (AIF) a vendzne;j
vystupnej funkcie (VOF) zobrazujuca hodnoty HU

v tychto cievach v €ase. Pociatocna hodnota ukazuje
Cast’ ziskavania pred vtokom kontrastnej latky

a zobrazuje sa aj priemerna zmena HU na snimke.

Snimka projekcie maximalnej axialnej intenzity (MIP)
vV mozgu zobrazujuca umiestnenia voxelov ziskanych pre
hodnoty AIF a VOF so znackami + a -.

Korekcia pohybu medzi ramami v asovych sériach
ukazujuca rotacie a translacie pouzité na zarovnanie
kazdej snimky pocas ¢asoveého obdobia ziskavania.

Snimka bez komentara ukazuje priemernd snimku pocas
doby ziskavania s aplikovanou korekciou pohybu medzi
ramami.

Zistena AlIF sa pouziva ako vstup pre dekonvoluény algoritmus, ktory potom vypocita Standardné
parametre perfuzie pre v3ietky voxely. Tieto parametre sa zobrazia ako snimky s mapami s farebnym
kédovanim takto:

Parameter

rCBF

rCBV

Popis Priklad

Mapa rCBF (relativny prietok krvi mozgom) uréuje
mnozstvo krvného prietoku cez kazdy voxel. Ide

0 bezrozmerné mnozstvo, uvadza sa ako % relativne vo i
medianu CBF pre tkaniva s Tmax < 4 sekundy.

Mapa rCBV (relativny objem krvi v mozgu) ur€uje mnozstvo
objemu krvi (na zaklade akumulacie kontrastnej latky)

v kazdom voxeli po€as ziskavania. lde o bezrozmerné
mnoZstvo, uvadza sa ako % relativne voci medianu CBV
pre tkaniva s Tmax < 4 sekundy.




Parameter Popis

Tmax Tmax je ¢as do maxima dekonvolvovanej rezidualnej
funkcie vypocitanej z algoritmu bSVD. Meria sa v
sekundach.

TTP TTP (€as do vrcholu) je €as do maximalneho kontrastu vo

voxeli relativny voci asu podania bolusu (ako je zobrazené
v tabulke AIF/VOF na konci vychodiskového obdobia).
Meria sa v sekundach.

MTT MTT (priemerny Cas tranzitu) zodpoveda priemernému
Casu v sekundach, ktory kontrastna latka potrebuje na to,
aby presla voxelom. Meria sa takto: MTT = CBV/CBF.

Priklad

Ked sa vypocitaju parametre perfuzie, na parametrické mapy sa pouziju dalSie kroky po spracovani,
aby sa vypocitali Standardizované kvantity. Tieto kroky typicky pozostavaju z aplikacie prahov na
uréité mapy a hlasenia celkového objemu voxelov spifiajicich prahové hodnoty spolu s hodnotami
odvodenymi z tychto objemov. Predvolené vystupy prahov su zobrazené v tabulke nizSie, aj ked

spravcovia m6zu nakonfigurovat vlastné vystupy prahov.
Vystup Popis

Nezhoda Suhrnny vystup nezhdd je zalozeny na aplikacii prahov
na dva parametre. Predvolene su aplikované prahy
rCBF < 30% (jadro, predvolene sa zobrazuje ¢ervenou
farbou) and Tmax > 6 s (hypoperfuzia, predvolene sa
zobrazuje zelenou farbou, ked je mimo mapy jadra)

s objemami danymi v ml pre kazdy. Mapa jadra je vzdy
maskovana pravidlom mapy hypoperfuzie.

Nezhodné Viaceré parametre nezhody su odvodené z map vyssie:
vysledky objem nezhody (objem hypoperfuzie — objem jadra),
pomer nezhody (objem hypoperfluzie/objem jadra)
a relativna nezhoda (objem nezhody/objem
hypoperflzie). Dalej sa vypocita HIR (pomer intenzity
hypoperfuzie) na zaklade volumetrického pomeru (Tmax
> 10)/(Tmax > 6).

Priklad

MISMATCH
CB 5. 61 ml (Rioht: 61 mil Left- 0 ml]

5127 ml (Right: 127 ml Left: O mi [ ]
e 66 mi (Right: 66 mi Left- 0 ml
atch: 52%



Vystup

Viacnasobné
prahové mapy

Popis Priklad

Na parametre perfizie mozno aplikovat viaceré prahy,
aby sa vypocitali objemy pri réznych urovniach
aplikovanych prahov. Predvolene su definované
viacnasobné prahové mapy pre rCBF a Tmax.

1.2.2 Kontrola kvality

Pred pouzitim vysledkov z e-CTP sa ma skontrolovat kvalita ziskavania pomocou manualne;j
inSpekcie kriviek AIF/VOF, AIF/VOF MIP a tabuliek korekcie pohybu (pozrite si Cast’ Preventivne
opatrenia). Nizka kvalita bude typicky viest k nepresnym parametrickym mapam perfuzie a
naslednym nepresnym hodnotam objemu a nezhody po pouziti prahov.

Priklady urcitych problémov, ktoré je potrebné skontrolovat, si uvedené nizsie.

Problém

Nedostatocné
vychodiskové
hodnoty

Skratené
ziskavanie

Detekcia AlF
zlyhala

Nadmerny pohyb

Popis Priklad

Ziskanie skenu zacalo prili§ neskoro relativne
vocCi Casu podania bolusu kontrastnej latky. Ako
vysledok nebude mat softvér e-CTP/e-MRI
dostatok udajov pred kontrastnou latkou, aby sa
stanovila presna vychodiskova snimka.

Ziskavanie skenu skongilo prili§ skoro pred tym,
ako bolus kontrastnej latky dokondil svoj prvy
prechod obehom v mozgu. Ako vysledok
nebude mat softvér e-CTP/e-MRI dostatok
udajov na to, aby poskytol presné vysledky
dekonvolucie.

e-CTP/e-MRI zlyhal pri identifikacii vzoriek
hlavnych arterialnych ciev alebo je kontrast
v tychto cievach prili§ nizky, €o vedie

k nespravnej detekcii AIF. To znamena, ze

vysledky dekonvolucie a nasledné prahové
objemy budu neplatné.

Pacient sa po€as ziskavania skenu vyznamne
hybal. M6Ze to viest k zlyhaniu korekcie
pohybu, pohybovym artefaktom na snimke

a nepresnym hodnotam HU na skene.




1.3 e-MRI

e-MRI je modul zodpovedny za spracovanie skenov magnetickej rezonancie (MR) mozgu. Dodava sa
ako webova sluzba, v ramci ktorej pouzivatelia vstupuju do systému pomocou webového prehliadaca
na akomkolvek zariadeni s pripojenim k softvéru Brainomix 360 (napr. pripojenie k sieti LAN alebo
internetové pripojenie) a mdzu sa pripojit k inym zariadeniam kompatibilnym s DICOM
prostrednictvom miestneho sietového pripojenia vratane MR skenerov a systémov PACS.

ZvycCajne by sa MR skeny mozgu pacientov mali posielat prostrednictvom operacie DICOM C-STORE
z MR skenera do softvéru Brainomix 360. Brainomix 360 mozno nakonfigurovat’ na automaticky
prenos vygenerovanych sérii vysledkov do systému PACS prostrednictvom operacie DICOM C-
STORE. Brainomix 360 mozno dodato¢ne nakonfigurovat na odosielanie vysledkov a sprav o
pacientoch do dalSich miest urenia vzdy, ked softvér spracuje skenovanie. Tieto miesta uréenia
mobzu zahffiat Brainomix 360 Cloud alebo iné pripady Brainomix 360 a oznamenia aplikacie
Brainomix 360 Mobile.

1.3.1 Analyza DWI (difuzne vazené
snimanie)

Softvér e-MRI spracuje vstupné série DWI MR na vypocitanie Standardnych parametrov difuzie
vratane mapy ADC (zjavny koeficient difuzie).

Automatizovany algoritmus dalej spracuje snimky DWI a ADC na vypocitanie vyslednej mapy, kde su
oznacené nizke hodnoty ADC so zodpovedajucim vysokym signalom DWI. Tato vysledna mapa
zobrazuje oblasti, ktoré pravdepodobne obsahuji abnormalne narusenu difaziu.

Okrem tychto vystupov sa snimky tvoria pomocou vstupnych udajov DWI pre rézne vahy difuzie (b
hodnoty). Tieto vystupy su zobrazené v tabulke nizSie.

Vystup Popis Priklad
DWI (b = Snimka DWI b = max zobrazuje izotropickd snimku DWI

max) s aplikovanou maximalnou vahou difuzie.

DWI (b = Snimka DWI b = 0 zobrazuje snimku vazenu T2* bez

0) atenuacie difuzie.




Vystup Popis Priklad

ADC Snimka ADC (zjavny koeficient difuzie) je mierou magnitudy
difuzie v tkanive a vypocita sa zo ziskavania DWI.

Vysledky Vysledna snimka zobrazuje ADC snimku s vyznacenymi
oblastami pravdepodobne abnormalne naru$enej difuzie
(nizky ADC, vysoky signal DWI).

Analyza FLAIR (Fluid Attenuated Inversion Recovery)

Ak sa poskytne ako doplnok k sérii DWI, e-MRI spracuje vstupnu sériu FLAIR na vypocet nesuladu
DWI-FLAIR.

Snimky DWI a FLAIR su koregistrované a voxely v oblasti zaujmu snimky FLAIR definované
vyslednou mapou DWI ADC su porovnané (ako pomer) s kontralateralnou oblastou zaujmu.

Vysledky tohto porovnania su potom hlasené ako pomer medianov a IQR (interkvartilovy rozsah)
a celkova indikacia toho, ¢i tento pomer naznacuje, Ze je signal FLAIR pozitivny alebo nezaloZeny na
porovnani s prahom.

Vystup Popis Priklad

FLAIR  Zobrazi sa vstupna snimka FLAIR, ktora je koregistrovana s
ostatnymi zobrazenymi snimkami DWI, ADC a vysledkami.

1.3.2 Analyza DSC (dynamicky kontrast
susceptibility)

e-MRI spracuje vstupnu ¢asovu sériu objemov DSC MR na vypocet Standardnych parametrov
perfuzie pomocou dekonvoluéného algoritmu zalozeného na blokovo-cirkulaénej dekompozicii
singularnych hodnét (bSVD). Automaticky sa zistuje arterialna vstupna funkcia (AIF), ktora umoznuje
plne automatizovany vypoc¢et map perfuznych parametrov. Softvér potom vykonava automaticku
analyzu tychto vysledkov vratane prahovania map perfuznych parametrov s cielom vypocitat
kvantifikaciu objemu a nezhody.

Krivky AIF/VOF a tabulky korekcie pohybu su generované softvérom, aby umoznili kontrolu
ziskavania DSC MR a kontrolu kvality. Tieto vystupy su zobrazené v tabulke nizSie.



Vystup

Krivky
AIF/VOF

AIF/VOF
MIP

Tabulka
korekcie
pohybu

Snimka bez
komentara

Popis Priklad

Tabulka arterialnej vstupnej funkcie (AIF) a vendznej
vystupnej funkcie (VOF) zobrazujuca hodnoty HU

v tychto cievach v €ase. Pociato¢na hodnota ukazuje
Cast ziskavania pred vtokom kontrastnej latky

a zobrazuje sa aj priemerna zmena voxelov na snimke.

Snimka projekcie maximalnej axialnej intenzity (MIP)
vV mozgu zobrazujuca umiestnenia voxelov ziskanych pre
hodnoty AIF a VOF so znackami + a -.

Korekcia pohybu medzi ramami v ¢asovych sériach
ukazujuca rotacie a translacie pouzité na zarovnanie
kazdej snimky po¢as ¢asoveho obdobia ziskavania.

Snimka bez komentara ukazuje priemernu snimku pocas
doby ziskavania s aplikovanou korekciou pohybu medzi
ramami.

Zistena AlF sa pouziva ako vstup pre dekonvoluény algoritmus, ktory potom vypocita Standardné
parametre perfuzie pre vSetky voxely. Tieto parametre sa zobrazia ako snimky s mapami s farebnym
kodovanim takto:

Parameter

ADC

rCBF

Popis Priklad

Mapa ADC (zjavny koeficient difuzie) (kde sa to vztahuje,
vy€itana zo snimania DWI) je miera magnitudy difuzie
molekul vody v tkanive. Meria sa v jednotkach mm?/s.

Mapa rCBF (relativny prietok krvi mozgom) ur€uje
mnozstvo krvného prietoku cez kazdy voxel. Ide

0 bezrozmerné mnozstvo, uvadza sa ako % relativne vo i
medianu CBF pre tkaniva s Tmax < 4 sekundy.




Parameter Popis Priklad

rCBvV Mapa rCBV (relativny objem krvi v mozgu) ur€uje mnozstvo
objemu krvi (na zaklade akumulacie kontrastnej latky)
v kazdom voxeli po€as ziskavania. Ide o bezrozmerné
mnozstvo, uvadza sa ako % relativne vo&i medianu CBV
pre tkaniva s Tmax < 4 sekundy.

Tmax Tmax je ¢as do maxima dekonvolvovanej rezidualnej
funkcie vypocitanej z algoritmu bSVD. Meria sa v
sekundach.

TTP TTP (Cas do vrcholu) je €as do maximalneho kontrastu vo

voxeli relativny voci asu podania bolusu (ako je zobrazené
v tabulke AIF/VOF na konci vychodiskového obdobia).
Meria sa v sekundach.

MTT MTT (priemerny Cas tranzitu) zodpoveda priemernému
Casu v sekundach, ktory kontrastna latka potrebuje na to,
aby presla voxelom. Meria sa takto: MTT = CBV/CBF.

Ked sa vypocitaju parametre perfuzie, na parametrické mapy sa pouziju dalSie kroky po spracovani,
aby sa vypocitali Standardizované kvantity. Tieto kroky typicky pozostavaju z aplikacie prahov na
urcité mapy a hlasenia celkového objemu voxelov spifiajicich prahové hodnoty spolu s hodnotami
odvodenymi z tychto objemov. Predvolené vystupy prahov su zobrazené v tabulke nizSie, aj ked
spravcovia mbézu nakonfigurovat viastné vystupy prahov.

Vystup Popis Priklad

Nezhoda Suhrnny vystup nezhdd je zalozeny na aplikacii prahov
na dva parametre. Predvolene su aplikované prahy
nizke ADC (jadro, predvolene zobrazené Cervenou
farbou, so zalohou rCBF < 30% ak snimanie DWI nie je
k dispozicii) a Tmax > 6 s (hypoperfluzia, predvolene sa
zobrazuje zelenou farbou, ked je mimo mapy jadra)

s objemami danymi v ml pre kazdy. Mapa jadra je vzdy
maskovana pravidlom mapy hypoperfuzie.




Vystup

Nezhodné
vysledky

Viacnasobné
prahové mapy

Popis

Viaceré parametre nezhody su odvodené z map vyssie:
objem nezhody (objem hypoperfuzie — objem jadra),
pomer nezhody (objem hypoperfuzie/objem jadra)

a relativna nezhoda (objem nezhody/objem
hypoperfuzie). Dalej sa vypogita HIR (pomer intenzity
hypoperfuzie) na zaklade volumetrického pomeru (Tmax
> 10)/(Tmax > 6).

Na parametre perfizie mozno aplikovat viaceré prahy,
aby sa vypocitali objemy pri réznych urovniach
aplikovanych prahov. Predvolene su definované
viacnasobné prahové mapy pre rCBF a Tmax.

1.3.3 Kontrola kvality DSC

Pred pouzitim DSC vysledkov z produktu e-MRI, sa ma skontrolovat kvalita ziskavania pomocou
manualnej inSpekcie kriviek AIF/VOF, AIF/VOF MIP a tabuliek korekcie pohybu (pozrite si ¢ast
Preventivne opatrenia). Nizka kvalita bude typicky viest k nepresnym parametrickym mapam perflzie

a naslednym nepresnym hodnotam objemu a nezhody po pouziti prahov.

Priklad

Right: 0 ml Left: 15 ml)

72ml a

ml Left: 56 ml)

Priklady urcitych problémov, ktoré je potrebné skontrolovat, su uvedené nizsie.

Problém

Nedostato¢né
vychodiskové
hodnoty

Skratené
ziskavanie

Detekcia AlF
zlyhala

Popis

Ziskanie skenu zacalo prili§ neskoro relativne
voci €asu podania bolusu kontrastnej latky. Ako
vysledok nebude mat softvér e-CTP/e-MRI
dostatok udajov pred kontrastnou latkou, aby sa
stanovila presna vychodiskova snimka.

Ziskavanie skenu skongilo prili§ skoro pred tym,
ako bolus kontrastnej latky dokongil svoj prvy
prechod obehom v mozgu. Ako vysledok
nebude mat’ softvér e-CTP/e-MRI dostatok
udajov na to, aby poskytol presné vysledky
dekonvolucie.

e-MRI sa nepodarilo spravne identifikovat
hlavné arterialne cievy na odber vzorky alebo je
kontrast v tychto cievach prili§ nizky, ¢o vedie k
nespravnej detekcii AIF. To znamena, Ze
vysledky dekonvolucie a nasledné prahové
objemy budu neplatné.

Priklad




Problém Popis Priklad

Nadmerny pohyb  Pacient sa po€as ziskavania skenu vyznamne
hybal. M&ze to viest k zlyhaniu korekcie
pohybu, pohybovym artefaktom na snimke
a nepresnym hodnotam voxelov na skene.




2 Urcené pouzitie

Tato Cast obsahuje dblezité bezpe&nostné informacie tykajluce sa pouzivania Brainomix 360 e-
CTP/e-MRI

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI je softvérovy balik na spracovanie snimok, ktory mézu pouzivat
vyskoleni odbornici, okrem iného lekari a zdravotnicki technici. Softvér bezi na Standardnom bezne
dostupnom poditaci alebo na virtualnej platforme, ako je napriklad VMware, a mozno ho pouzit na
prehliadanie, spracovanie a analyzu snimok. Udaje a snimky sa ziskavaju prostrednictvom snimacich
zariadeni kompatibilnych so Standardom DICOM. To zahffia subory DICOM nahrané prostrednictvom
rozhrania webového prehliadaca.

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI poskytuje moznosti zobrazovania aj analyzy suborov snimanych udajov
ziskanych pomocou CT perfuzie a MRI vratane dynamického kontrastu susceptibility (DSC) a difuzne
vazeného snimania (DWI). Moznosti analyzy DWI MRI sa pouzivaju na vizualizaciu lokalnych
vlastnosti difuzie vody na zaklade analyzy difuzne vazenych udajov MRI a voliteného porovnania s
udajmi Fluid Attenuated Inversion Recovery (FLAIR). Moznosti analyzy CT perfizie a MRI DSC sluzia
na vizualizaciu a analyzu dynamickych zobrazovacich udajov, ktoré zobrazuju viastnosti zmien
kontrastu v Case. Tato funkcia zahffha vypocet parametrov tykajucich sa prietoku krvi tkanivom
(perfuzie) a objemu krvi v tkanive.

2.1 Indikacie

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI je ur€eny na pouzitie na CT perfuznych snimkach mozgu a DWI/DSC
MRI s kontrastnou latkou ako podporny rozhodovaci nastroj poskytujuci automatizovanu analyzu
snimky, parametrické mapy a prahové verzie tychto map.

2.2 Kontraindikacie

= Brainomix 360 e-CTP/e-MRI nie je vhodny na pouzitie so skenovanymi udajmi obsahujucimi
prvky snimok spojené s cievkami, shuntmi, embolizaciou alebo pohybovymi artefaktmi

= Brainomix 360 e-CTP/e-MRI nesmu pouzivat osoby s fyzickym alebo inym postihnutim, ktoré
by im branilo vo vnimani a interpretacii vystupov softvéru alebo by im znemoznilo interpretovat
snimky bez asistencie e-CTP/e-MRI na potvrdenie akychkolvek vystupov.

2.3 Varovania

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI by sa nemal pouzivat ako samostatna pomaocka pri stanovené

A diagndzy. Brainomix 360 e-CTP/e-MRI by mal pouzivat iba kompetentny zdravotnicky
pracovnik, ktory rozumie ziskavaniu a interpretacii perfuznych CT/MR snimok mozgu, ako
pomd&cku pri interpretacii snimok abnormalit mozgovej perfuzie.

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI by mali pouzivat len odbornici, ktori absolvovali primerané
A Skolenie o pouzivani softvéru od kvalifikovanych Skolitelov spolo¢nosti Brainomix alebo od
autorizovanych tretich stran.
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Brainomix 360 e-CTP/e-MRI nemusi spravne identifikovat parametre perfizie na skenoch
mozgu obsahujucich velké anatomické abnormality (napr. hydrocefalus, velké nadory,
intracerebralne krvacanie, kraniotémia) a pri skimani takychto vysledkov je potrebné
venovat' zvySenu pozornost.

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI nemusi spravne identifikovat abnormality perfuzie v kazdom
subore udajov CT/MR perfuzie mozgu. Pouzivatelia by mali vyuzit svoje vlastné odborné
znalosti v oblasti interpretacie mozgovych CT/MR perfuznych snimok, aby si overili, Ci je

vystup softvéru spravny.

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI je ur€eny na analyzu a kvantifikaciu CT/MR perfuznych
snimok. Za interpretaciu vysledkov perfluzie zodpoveda pouzivatel.

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI by sa mal inStalovat len v ramci zabezpecene;j siete, ktora
podlieha prisluSnym ochrannym opatreniam vratane antivirusovej ochrany, ochrany proti
malvéru a brany firewall.

Aby sa minimalizovalo riziko neopravneného pouzivania Brainomix 360 e-CTP/e-MRl,
pouzivatelia by nemali zdielat pristupové udaje a mali by sa odhlasit, ked systém
nepouzivaju.

Pouzivatelia, ktori pristupuju k webovému pouzivatelskému rozhraniu Brainomix 360 e-
CTP/e-MRI, musia zabezpecit, aby vykonavali akukolvek analyzu alebo prehliadku
diagnostickych snimok pomocou schvaleného radiologického zobrazovacieho zariadenia.

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI nie je uréené na diagnostické prehliadanie snimok pri pristupe
z mobilnych zariadeni.

V pripade, ze sa Brainomix 360 e-CTP/e-MRI stane CiastoCne alebo Uplne nedostupnym,
alebo ak nie je mozné ziskat’ spracované pripady, pouzivatelia by sa mali spoliehat na
Standardné metddy interpretacie snimok/parametrov podfa normy starostlivosti.

Pouzivatelia by mali zabezpecit, aby boli na ich mobilnych zariadeniach so systémom
Android alebo iOS povolené oznamenia, aby mohli dostavat push oznamenia.

Oznamenie nemusi byt vygenerované alebo méze byt oneskorené z viacerych dévodov,
okrem iného vratane nasledovnych:
= Problémy s algoritmickymi udajmi alebo chyby spracovania pocas analyzy skenov
(viac informacii najdete v Casti Bezpe€nostné opatrenia)
= Artefakty, pohyb alebo iné faktory znizujuce kvalitu registracie
= Nedostatok miesta na disku na spracovanie novych skenov
= Zlyhanie zakladnej platformy servera
= Pomalé sietové pripojenie
= Pomalé pripojenie zo skenera/PACS na server Brainomix 360
= Pomalé pripojenie k sluzbe Brainomix 360 Cloud cez internet

= Oneskorenie mobilnych notifikacnych sluzieb Apple alebo Google
= Slaby signal na prijimajucom mobilnom zariadeni
» RezZimy Uspory energie niektorych mobilnych zariadeni m6zu oneskorit’ notifikacie



2.4 Preventivne opatrenia

2 Pouzivatel Brainomix 360 e-CTP/e-MRI by mal sledovat kvalitu snimky vstupnych udajov
pouzivanych na automatizovanu analyzu, napr. pokial ide o artefakty pohybu.

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI je zavisly od spravneho fungovania zakladnej serverovej
A platformy, na ktorej je nainstalovany, a nie je ur€eny na pouzivanie ako ulozisko udajov.
Vysledky a povodné udaje by mali byt ulozené v systéme PACS a vhodne zalohované.

2 Pouzivatel by mal sledovat okolnosti podania kontrastnej latky, Co je povinné aj z
lekarskych dévodov.

Pouzivatel by mal overit, Ci je arterialna vstupna funkcia (AlIF) spravne lokalizovana a
/N  zistena pomocou Brainomix 360 e-CTP/e-MRI, a to preskumanim lokalizacie AIFVOF a
Casovej krivky zo softvéru.

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI prebehla len u dospelych populacii. Bezpec¢nost a u¢innost' v
A pediatrickych pripadoch neboli stanovené.

2.5 Klinické vyhody

Klinickym prinosom e-CTP/e-MRI je pomoc pri diagnostike a rozhodovani o lie€be prostrednictvom
identifikacie vzorcov abnormalnej perfuzie alebo obmedzenej difuzie mozgu zo snimok CTP alebo
MRI u pacientov s neurologickym ochorenim.

2.6 Prostredie pouzivania

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI je ur€eny na pouzivanie na stolovych alebo mobilnych zariadeniach
schvalenych zdravotnickou organizaciou na klinické pouZzitie. Zobrazenie na pocitaci aj na mobilnom
zariadeni prinaSa vyhody zariadenia; nahladové snimky z mobilného zariadenia by sa vSak nemali
pouZivat ako pomdcka na diagnostické ucely.



3 Instalacia a skolenie

Pred prvym pouzitim Brainomix 360 e-CTP/e-MRI je potrebna instalacia softvéru a zaskolenie jeho
pouzivatelov.

3.1 Instalacia

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI je mozné nasadit vo vaSej organizacii prostrednictvom cloudového
zariadenia alebo lokalneho virtualizovaného ¢i fyzického prostredia podfla potreby. Pred instalaciou
spolocnost’ Brainomix (alebo autorizovany distributor) zhromazdi vSetky potrebné informacie o
inStalacii vratane informacii o umiestneni, poziadavkach na napajanie a siet a o vSetkych systémoch
tretich stran, ktoré mézu interagovat’ so softvérom Brainomix 360 e-CTP/e-MRI. O spbsobe a
poziadavkach na inStalaciu sa poradte so spolo€nostou Brainomix alebo autorizovanym distribatorom.

Ak chcete pouzivat softvér na mobilnych zariadeniach (smartfén a tablet), stiahnite si do svojho
zariadenia aplikaciu Brainomix 360 Mobile:

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

Postupujte podla pokynov svojho mobilného zariadenia a dokonc€ite proces instalacie.

3.2 Skolenie

Pouzivanie Brainomix 360 e-CTP/e-MRI si vyzaduje kompetencie v oblasti interpretacie perfuznych
CT alebo MRI skenov. Pred prvym pouzitim softvéru sa vyzaduje $kolenie. Skolenie je organizované
vopred a poskytované kvalifikovanymi Skolitelmi spolo¢nosti Brainomix (alebo Skolitefmi tretich stran
uréenymi spolo¢nostou Brainomix) v ¢ase Uvodnej inStalacie pre klinickych a/alebo IT zastupcov vasej
organizacie. Nasledne mozu byt novi pouzivatelia vySkoleni v pouzivani softvéru uréenym vedicim
Skolitefom (Skolitelmi) vaSej organizacie. Spolo€nost’ Brainomix vam oznami, ¢i je po ivodnom
zaskoleni potrebné nové Skolenie. V pripade akychkolvek otazok tykajucich sa Skolenia sa obratte na
veduceho skolitela (Skolitelov) svojej organizacie alebo na spolo¢nost Brainomix na adrese
support@brainomix.com (mailto:support@brainomix.com).


https://apps.apple.com/us/app/e-stroke-mobile/id1443749413
https://apps.apple.com/us/app/e-stroke-mobile/id1443749413
https://play.google.com/store/apps/details?id=com.brainomix.ess.android&gl=US
https://play.google.com/store/apps/details?id=com.brainomix.ess.android&gl=US
https://play.google.com/store/apps/details?id=com.brainomix.ess.android&gl=US
mailto:support@brainomix.com
mailto:support@brainomix.com

4 Specifikacie systému

4.1 Server

Nasledujuce udaje by sa mali povazovat za minimalne Specifikacie pre spolahlivé pouzivanie

aplikacie:
Procesor x86-64 kompatibilny procesor so 4 jadrami na frekvencii 3,5+ GHz s podporou
inStrukcii AVX (napr. Intel Xeon, AMD EPYC)
Pamat’ 16 GB RAM
Disk 500 GB SSD
Siet’ 1Gb Ethernet
Operacny Ubuntu Linux 24.04
systém

4.2 Klienti

Nasledujuce weboveé prehliadace a platformy by sa mali povazovat za minimalne poziadavky na
spolahlivé fungovanie webového pouzivatelského rozhrania:

Webovy prehliadaé
Google Chrome
Mozilla Firefox
Microsoft Edge

Mobile Safari (iOS)

Platforma

PC (stolovy pocita¢ alebo notebook)

Tablet

Mobilny teleféon (iPhone alebo Android)

Podporovana verzia
Najnovsia verzia
Najnovsia verzia
Najnovsia verzia

Najnovsia verzia

Minimalne Specifikacie

Pamat: 4 GB RAM

Velkost obrazovky: 13,3 palca a viac
RozliSenie obrazovky: 1024 x 768
Procesor: Procesor Intel alebo AMD

Pamat: 2 GB RAM
Velkost obrazovky: 9,4 palca a viac
RozliSenie obrazovky: 2048 x 1536

Pamat: 2 GB RAM
Velkost obrazovky: 4,7 palca a viac
RozliSenie obrazovky: 1334 x 750



4.3 Jazyky

V aktualnej verzii softvéru su podporované tieto jazyky:

= bulharcina (bg)
= Cestina (cs)

= walestina (cy)
= nemcina (de)

= gréctina (el)

= angli¢tina (en)
= SpanielCina (es)
s finCina (fi)

= francuzstina (fr)
= chorvatcina (hr)
= madarcina (hu)
» taliancina (it)

= |otystina (lv)

= litov€ina (It)

= holandcina (nl)
= polstina (pl)

= portugalCina (pt)
= portugalCina (brazilska) (pt-br)
= rumuncina (ro)
= srbéina (sr)

= slovencina (sk)
= slovincina (sl)
= SvédcCina (sv)
= turectina (tr)

4.4 Vykon a zivotnost’

Nasledujuce Specifikacie vykonu sa vztahuju na aktualnu verziu softvéru:

Citlivost’ detekcie abnormality perfizie LVO 290 %
Presnost’ hypoperfuzie LVO 295 %
Priemer Lateralizaény index =285%
Presnost’ pozitivity FLAIR 275 %
FLAIR AUC =85 %
MR-DWI Regionalny deficit Jaccardov index =60 %
Priemerna MR-DWI mapa lateralizacie lézii 290 %

Samostatny technicky list pre platformu Brainomix 360 s informaciami relevantnymi pre oddelenie IT
vasej organizacie sa poskytuje pri prvej inStalacii a je k dispozicii na poziadanie.

Zivotnost produktu Brainomix 360 e-CTP/e-MRI je neobmedzena pre aktuélnu verziu softvéru a pocas
trvania zmluvného poskytovania sluzieb pri nasadeni na virtualnom pocitaci, ktory dostava pravidelné
aktualizacie softvéru od spolo¢nosti Brainomix.






5 Skener a kompatibilita snimok

5.1 e-CTP

Modul e-CTP je urCeny na pracu s kontrastnymi CT perfuznymi skenmi odoslanymi prostrednictvom
protokolu DICOM. Parametre ziskavania snimky, ako aj podavanie bolusu su rozhodujuce pre
dosiahnutie ¢o najkvalitnejSich vysledkov. Na CT skeneri by sa mal nakonfigurovat Standardizovany
protokol a vSetky série v Studii, ktoré sa maju spracovat, by sa mali odoslat’ v jednej skupine snimok s
minimalnym ¢asovym oneskorenim medzi nasledujucimi snimkami. Tieto skeny by mali mat
nasledujuce vlastnosti.

Hrabka rezu Odporuca sa maximalna hribka rezu 5 mm. Su podporované ziskavania
tenkého rezu (napr. 1 mm).

Objem Co najvacsie mozné pokrytie pri ziskavaniach perfuzneho CT na CT skeneri,
ziskavania idealne az pokrytie celého mozgu.

Rezim Su podporované rezimy ziskavania 'shuttle’ a 'jog'. Typicky to znamena ¢as
ziskavania sekvencie aspofi 45 sekund.

Doc¢asné Jeden ¢asovy bod (objem) ziskany kazdé 1 - 4 sekundy.

rozliSenie

Casovanie Aspon 5-sekundové vychodiskové hodnoty zachytené pred podanim bolusu,
ziskavania zachyteny vrhol uplnej AlF a zachytené vymytie z prvého obehu bolusu.

Typicky to znamena Cas sekvencie aspon 45 sekund.

Velkost’ matrice  Odporuca sa 512 x 512

Zorné pole Odporuca sa priblizne 24 cm (typické FOV CT hlavy)
Parametre 70 — 80 kV

ziskavania 170 — 400 mAs

snimky

Pouzitie hrubSich rezov alebo nizSieho ¢asového rozliSenia moze viest k slabému vzorkovaniu AlIF a
nasledne nizsej kvalite vysledkov.

Prilis malé pokrytie bude znamenat, Zze mozgovy parenchym nie je zosnimany a objemy budu
neddveryhodné, kedZze mbdzu byt vynechané 1ézie kvdli tomu, Ze su mimoskenovany objem.

Ak je ziskavanie prilis skoré alebo prili§ neskoré v porovnani s Casovanim bolusu, AIF nemusi byt
uplne zachytena a vysledky dekonvolucie mézu byt nepresné.

5.2 e-MRI

Modul e-MRI je ur€eny na pracu s MR snimkami vratane DWI (difuzne vazené snimanie), FLAIR
(Fluid Attenuated Inversion Recovery) a DSC (dynamicky kontrast susceptibility) odoslanych
prostrednictvom protokolu DICOM. Parametre ziskavania snimky, ako aj podavanie bolusu pri DSC
su rozhodujuce pre dosiahnutie ¢o najkvalitnejSich vysledkov. Na MR skeneri by sa mal



nakonfigurovat Standardizovany protokol a v3etky série v Studii, ktoré sa maju spracovat, by sa mali
odoslat' v jednej skupine snimok s minimalnym ¢asovym oneskorenim medzi nasledujicimi snimkami.
Tieto skeny by mali mat’ nasledujuce vlastnosti.

5.2.1 DWI (difzne vazené snimanie)

Sekvencia Jednorazové difuziou vazené spin echo echoplanarne snimanie.
Parametre = TR 24000 ms, ale mbze sa podla potreby zmenit na tak vysoku
ziskavania hodnotu, aby bola vhodna pre vSetky rezy

= Minimum TE (Ciasto€. Fourier)

= b=0a 1000 s/mm? (st podporované aj iné maximalne hodnoty b)
= Aspon 3 ortogonalne smery

= Kratenie su€asnej korekcie (dualne spin echo alebo po spracovani)

Hriabka rezu Odporucana hrubka rezu 5 mm

Medzera medzi 0az1 mm

rezmi

Objem Uplné pokrytie mozgu (typicky pouZivajice = 12 rezov), zorné pole = 24 cm
ziskavania

Vel'kost’ matrice Odporuca sa 128 x 128
Kédovanie faz Pozdiz A/P smeru

Snimka FLAIR Volitelné (ak sa dodava, vypocita sa nezhoda DWI-FLAIR)

5.2.2 DSC (dynamicky kontrast
susceptibility)

Sekvencia Jednorazoveé gradient echo echoplanarne snimanie.
Parametre = TR+ 1500 ms
ziskavania » TE=35az45mspri1, 5T, TE=25az30mspri3T

= Uhol prevratenia = 60° az 90° pri 1,5 T, uhol prevratenia =60° pri3 T

Hriabka rezu Odporucana hrabka rezu 5 mm.

Medzera 0az 1 mm

medzi rezmi

Objem Uplné pokrytie mozgu (typicky pouzivajice = 12 rezov), zorné pole = 24 cm
ziskavania

Docasné Jeden Casovy bod (objem) ziskany kazdé 1 - 4 sekundy.

rozliSenie



Casovanie Asponi 5-sekundové vychodiskové hodnoty zachytené pred podanim bolusu,
ziskavania zachyteny vrhol Uplnej AIF a zachytené vymytie z prvého obehu bolusu. Typicky
to znamena &as sekvencie aspon 45 sekund.

Velkost’ Odporuca sa 128 x 128
matrice

Kodovanie faz  Pozdiz A/P smeru

Pouzitie nizSieho ¢asového rozliSenia mbze viest k nedostatoénému vzorkovaniu AlF a
zodpovedajucej nizSej kvalite vysledkov.

Ak je ziskavanie prilis skoré alebo prili§ neskoré v porovnani s €asom bolusu, AIF nemusi byt Uplne
zachytena a vysledky dekonvolucie mézu byt nepresné.



6 Kyberneticka bezpecnost’

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI je nainStalovany na serveri (fyzickom alebo virtualnom) v ramci
nemocnicnej siete a ako taky je potencialne zranitelny voc¢i akémukolvek Skodlivému softvéru alebo
virusom, ktoré prenikni do nemocnicnej siete, v ktorej je Brainomix 360 e-CTP/e-MRI vlozeny, alebo
voCi akejkolvek inej forme neopravneného pristupu.

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI nepredstavuje Specificku zranitelnost nemocniéne;j siete, v ktorej je
vlozeny, a je nepravdepodobné, ze by bol zamerne zneuzity. Ak by sa vSak takéto rizika vyskytli,
mohli by spOsobit’ poSkodenie alebo stratu prijimanych, ukladanych alebo odosielanych udajov,
poskodenie, stratu alebo posSkodenie ulozenych konfiguracnych Gdajov alebo prerusenie i
zabranenie beznej prevadzky.

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI bol navrhnuty a vyvinuty s funkciami a poziadavkami na zmiernenie
tychto rizik kybernetickej bezpecnosti. Systém bol navrhnuty tak, aby:

o Pristup pouzivatelov bolo mozné obmedzit a kontrolovat

o Komponenty na ukladanie udajov neboli pristupné cez siet inak ako cez komponenty webovej
sluzby Brainomix

o Otvoreny bol len minimalny pocet portov potrebnych pre vSetky funkcie

o Prenos udajov cez neddveryhodné spojenia bol zabezpeceny a Sifrovany

o Spoloc¢nost’ Brainomix mohla systém vzdialene monitorovat’ a podfla potreby bezpecCne
inStalovat’ bezpe€nostné aktualizacie

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI bol navrhnuty tak, aby pouzival viacuroviiovy model autorizacie zalozeny
na rolach pouzivatelov. Patria sem Standardni pouzivatelia, ktori maju pristup k systému a pouzivaju
ho, a spravcovia, ktori maju dalSie opravnenia, ktoré im umoznuju:

o Pristup k udajom pacienta alebo konfiguracii systému
o Nastavovat' a spravovat moznosti zabezpecenia

o Qdstranovat udaje/skeny pacienta

o Upravit a odstranit pouzivatefov

InStalacny balik pre Brainomix 360 e-CTP/e-MRI obsahuje lokalnu firewallovy, antivirusovu a
antimalvérovu ochranu servera. Tie je mozné ich zmenit alebo doplnit tak, aby vyhovovali miestnym
bezpecnostnym politikdm; je v8ak ddlezité, aby spravcovia pred odstranenim alebo zmenou
konfiguracie tychto predvolenych ochrannych prvkov kontaktovali podporu spolo¢nosti Brainomix, aby
nedoslo k ohrozeniu bezpec€nosti systému.

Aby sa zabranilo neopravnenému pristupu, Brainomix 360 e-CTP/e-MRI obsahuje zabudované
mechanizmy pouzivatelského mena/hesla a dvojfaktorového overenia, ktoré su opisané v Casti
Kontrola pristupu v tejto pouzivatelskej prirucke.

Ak maju pouzivatelia alebo spravcovia podozrenie, ze prihlasovacie udaje pouzivatela boli zneuzité,
mali by heslo okamzite zmenit alebo ucet zablokovat.

Hesla mdézu nastavovat a menit pouzivatelia a/alebo spravcovia, ale musia spifiat minimalne
poziadavky na zloZitost’ hesla. Minimalne poziadavky na zloZitost hesla su nastavené ako predvolené,
ale spravcovia mézu nakonfigurovat moznosti pre vacsiu zlozitost, ak je to potrebné alebo nariadené
miestnymi bezpe¢nostnymi zasadami.

Tieto moznosti zahfiiaju nastavenie povinného pouzivania Specialnych znakov, vytvorenie €iernych
zoznamov hesiel, ktoré sa nesmu pouzivat, a nastavenie maximalneho veku pre opatovné nastavenie
hesla. Dvojfaktorové overovanie je v predvolenom nastaveni volitelné, ale spravcovia ho mézu aj
vynutit.



Brainomix 360 e-CTP/e-MRI mozZno nastavit na automatické vypnutie pouzivatel'skych uctov, ktoré
nemali ziadnu aktivitu poCas definovaného obdobia, a pre aktivhych pouzivatelov obsahuje aj funkciu
automatického €asového limitu, ktora po urc€itom €ase necinnosti pouzivatefov odhlasi.

Aby sa minimalizovalo riziko neopravneného pouzivania Brainomix 360 e-CTP/e-MRI, pouzivatelia by
nemali zdieflat’ pristupové udaje a mali by sa okamzite odhlasit, ked nepouzivaju systém.

Spravcovia sa m6zu rozhodnut pouzivat pouzivatelské ucty aktivneho adresara (prostrednictvom
LDAP) alebo integracia SSO s poskytovatelmi cloudovych sluzieb namiesto predvoleného systému
overovania Brainomix.

Hoci boli navrhnuté a implementované rézne kyberneticko-bezpeénostné opatrenia, uspesné
zmiernenie bezpecfnostnych zranitelnosti pre Brainomix 360 e-CTP/e-MRI zavisi od bezpeCnostnej
infrastruktury sietového prostredia nemocnice, osvedéenych postupov pouzivatelov a riadenia zo
strany spravcov.

Brainomix 360 e-CTP/e-MRI by sa mal inStalovat’ len v rdmci bezpe¢nej nemocni¢nej siete, ktora je
chranena firewallom na sietovej urovni, antivirusovym a antimalvérovym softvérom a v idealnom
pripade softvérom na detekciu nepovoleného pristupu (IDS).

Klientské pocitace pouzivané na pristup k serveru, na ktorom su umiestnené Brainomix 360 e-CTP/e-
MRI, by mali byt tiez chranené antivirusovym/antimalvérovym softvérom a IDS a mali by byt
aktualizované bezpeclnostnymi zaplatami a aktualizaciami.



/ Kontrola pristupu a oznamenia

7.1 Prihlasenie

1. V internetovom prehliadaci prejdite na adresu servera Brainomix 360 alebo Brainomix 360 Cloud.

2. Ak ste aplikaciu z vasho aktualneho webového prehliadaca v poslednom ¢ase nepouzili, zobrazi
sa vyzva, aby ste sa prihlasili. Prihlasovacie udaje vam poskytne spravca vasho systému.
Brainomix 360:

LOG IN

Username

Username

Password

Password

Forgot pas d?

D Keep me signed in

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. Ak sa prihlasujete do Brainomix 360 Cloud, zadajte identifikator vasej organizacie

2. Ak va8a organizacia povolila jediné prihlasenie, stlacte tlacidlo ‘Pokra¢ovat pomocou Microsoft
Entra ID’ a postupujte podla Standardného postupu prihlasenia. Inak:

3. Zadajte svoje pouzivatel'ské meno a heslo.

4. Nechaijte poli¢ko nezaciarknuté, ak sa chcete automaticky odhlasit po 1 hodine alebo po
zatvoreni prehliadaca. Poli¢ko zaciarknite, ak chcete zostat prihlaseni v tomto pocitaci, kym sa
neodhlasite.

5. Kliknite na tlacidlo Prihlasit sa

3. Ak ste zabudli heslo, mbézete poziadat o zaslanie e-mailu na obnovenie hesla kliknutim na text
‘Zabudli ste heslo?'.



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. Ak ste sa zaregistrovali do dvojfaktorového overenia, moéze sa vam zobrazit’ vyzva na zadanie
tokenového kédu z vasej overovacej aplikacie.

TWO-FACTOR VERIFICATION

Enter code from Google Authenticator

e.g. 123456

Trust this client

= Vyberte moznost ‘Déverovat tomuto klientovi’, aby sa vam na tomto zariadeni alebo

prehliadaci uz nezobrazovala vyzva na zadanie tokenového koédu. Tuto moznost
nepouzivajte na zdielanych zariadeniach.

= Ak nemdzete ziskat tokenovy kod z overovacej aplikacie, mézete zadat nepouzity
obnovovaci kéd zo zoznamu, ktory ste dostali pri registracii do dvojfaktorového overovania.

7.2 Odhlasenie

1. Otvorte ponuku a posurite sa az na koniec.

Your profile

Logout

2. Kliknite na polozku Odhlasit’ sa



7.3 Zmena hesla

1. Otvorte ponuku a posunte sa az na koniec.

Your profile

Logout

2. Kliknite na polozku Vas profil

3. Kliknite na kartu s oznaenim Zmenit’ heslo

4. Zadaijte svoje staré a nové heslo (hesla musia spifiat minimalne poziadavky na zlozZitost: 8 znakov
s aspon jednou Cislicou a pismenom.)

5. Kliknite na polozku Ulozit’ alebo stlacte klaves Enter

7.4 Dvojfaktorové overenie

1. Otvorte ponuku a posurite sa az na koniec.

Your profile

Logout

2. Kliknite na Vas profil

3. Kliknite na kartu s oznacenim Dvojfaktorové overenie
4. Kliknite na tlacidlo Prihlasit’ sa .

5. Postupujte podla pokynov na obrazovke pri prihlasovani.

7.5 Adresar
Pristup

1. Adresar je kedykolvek pristupny z ponuky Menu v pouzivatelskom rozhrani aplikacie a pocitaca,
ak maju niektori pouzivatelia vo vasej organizacii ulozené telefénne Cisla.

Your profile

Address book

Logout




Pouzivanie
1. V8etci pouzivatelia a zaznamy s pridelenym telefénnym &islom sa zobrazia a mozno tak vykonat
volanie.
2. Uzivatelia, ktori maju nastaveny stav na "V pohotovosti" budu zretelne oznaceni a tento stav
mozno pouzit’ ako filter.
3. Uzivatelia mézu vyhladat iného pouzivatela podla mena zadanim textu do vyhladavacieho pola.

4. Pri spusteni hovoru s inym pouzivatefom sa hovor zaznamena a mozno ho zobrazit v historii
hovorov oboch pouzivatelov.

Address Book

Q Search

On-Call Only

Diagnostic Radiology

Dr. Turk

012345

Interventional Radiology
Dr. Cox

01234 567890

Stroke Team

Dr. Dorian
01234 567891

Dr. Reid
012345

7.6 Stav V pohotovosti

Konfiguracia

1. Vas stav 'V pohotovosti' méze byt nakonfigurovany prostrednictvom aplikacie. Mézete si vybrat, €i
ste v pohotovosti alebo nie, a pre ktoré organizacie ste v pohotovosti.



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 Oznamenia v aplikacii

1. MOzete si vybrat, €i chcete dostavat oznamenia vzdy, len ked ste v pohotovosti pre organizaciu
alebo ich nechcete dostavat nikdy.

2. Tieto nastavenia mézete nakonfigurovat tuknutim na ‘Oznamenia’ v menu aplikacie pre
organizaciu.



12114 =

— 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 }

Ak chcete dostavat oznamenia z aplikacie Brainomix 360 Mobile, musite zabezpecit, aby boli
oznamenia na vasom mobilnom zariadeni povolené. Toto nastavenie je mozné vykonat v Case
inStalacie aplikacie Brainomix 360 Mobile do mobilného zariadenia alebo ho mdZete nastavit neskor
podla nizSie uvedenych krokov.

I0S
= Spustite aplikaciu Nastavenia.
= Tuknite na polozku Oznéamenia.
= Prejdite na polozku Brainomix 360 Mobile > Tuknite na polozku.
= Prepnite prepina¢ Povolit’ oznamenia na Zapnuté , aby ste povolili oznamenia.
= Prepnite prepina¢ Naliehavé oznamenia na Zapnuté (oznamenia sa dorucuju vzdy okamzite a
zostavaju na uzamknutej obrazovke hodinu).
= Vyberte si preferencie upozorneni — odporuca sa vybrat vSetky (uzamknuta obrazovka,

centrum oznameni a bannery) a nastavit' Styl bannerov na Trvaly.
= Prepnite prepinace Zvuky a Odznaky na Zapnuté (odporuca sa).



Android

= Spustite aplikaciu Nastavenia.

= Tuknite na Aplikacie.

= Prejdite na Brainomix 360 Mobile > Tuknite na polozku.

= Tuknite na polozku Oznéamenia.

= Prepnite prepinac Povolit' oznamenia na Zapnuté, aby ste povolili oznamenia vratane sprav,
zvukov a vibracii.

= Prepnite prepinaC Zobrazit’ potichu na Vypnuté (odporuca sa).

= Prepnite prepina¢ Nastavit’ ako prioritu na Zapnuté na zapnutie obrazovky, ked je zapnuta
funkcia 'Nerusit' (odporuca sa).



8 Rozhranie pracovnej plochy

8.1 Zoznam pacientov

= Menu ¢) BRAINOMIX®
D Select all on page O\ Sort by: Last updated (newest first) A 93 Filters: 0 applied

D William Parry [SuspectedLVO CTA [Intervention

Hide3Scans A

D Mary Malone

Show 3 Scans

A\ 3 warnings ﬁ

Show 1Scan W

D Lee Scoresby (SuspectedicH Alwamlng i}

Show 1Scan W

[:] Oliver Payne o

Braino A - Patient ID: 041004 - ACC: 428TES67 - BX ID: 96283 =

Show 1Scan W

D Marisa Coulter [SuspectediCH A 1 varing %

Showing 1-6 of 6 results Show 20 per page ~

= Na stranke so zoznamom pacientov sa zobrazuju vSetci vasi dostupni pacienti. Predvolene su
zoradené podla posledného aktualizovaného pacienta.

= Prechadzajte medzi strankami pacientov kliknutim na Cisla stranok pod zoznamom.

= Kliknutim na pacienta ho otvorite v prehliadaci pacientov (pozri ¢ast Prehliada¢ pacientov).

= Kliknutim na ikonu V rozbalite podrobnosti o pacientovi, kde uvidite podrobnosti o skenovani
a ukazku miniatary kazdého skenu.



8.2 Vyhladavanie pacientov

Triedenie

Zoradte zoznam pacientov kliknutim na tlacidlo Zoradit' podfa.

Sort by: Last updated (n

Z rozbalovacieho zoznamu vyberte preferenciu zoradenia.
Sort by:

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

Patient ID (descending)

Vyhladat

Pacienta vyhladate pomocou mena, evidencného Cisla alebo identifikatora zadanim textu do pola na
vyhladavanie nad zoznamom pacientov.

Filtrovanie

Filtrujte pacientov stlaCenim tlacidla Filtre.

95 Filters: 0 apf

Vyberte moznosti, podla ktorych chcete filtrovat. V zozname pacientov sa zobrazia len pacienti,
ktorych série alebo vysledky zodpovedaju vybranym filtrom.



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 Export vysledkov

1. Kliknutim na prisluSné zaskrtavacie policka vyberte vSetkych pacientov, ktorych chcete zahrnut.
Opakujte pre vSetky prislusné stranky zoznamu pacientov.
= 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

Tip: Ak chcete vybrat vSetkych pacientov na stranke, kliknite na zaskrtavacie poli¢ko v riadku
zahlavia.
Tip: Mbzete zmenit nastavenie "Zobrazit X na stranku" v spodnej €asti zoznamu pacientov, aby sa
na kazdej stranke zobrazilo viac pacientov.
Tip: Mbzete rozbalit’ pacienta a vybrat skeny v ramci pacienta, ktoré chcete exportovat.

2. Kliknite na tlacidlo Export a vyberte, i chcete exportovat’ len vybrané skeny alebo vSetky skeny na
vSetkych stranach.

3. Stiahne sa tabulka (format XLSX).

= Tento typ suboru mozno otvorit v roznych aplikaciach vratane programu Microsoft Excel.



= Stiahnuty subor obsahuje viacero harkov s riadkom pre kazdého pacienta, s identifikanymi
informaciami, vysledkami a pokynmi na interpretaciu exportovanych informacii.

8.4 Prehliada¢ pacientov
Prehlad

Pri otvoreni pacienta zo zoznamu pacientov sa dostanete do Prehliadaca pacientov.
Na lavom bo&nom paneli sa nachadzaju informacie Specifické pre pacienta:

= Zobrazit: zobrazenie vSetkych dostupnych podrobnosti skenovania pre vybraného pacienta

= Séria: zobrazenie Uplnych metaudajov pre tento sken spolu s akymikolvek varovaniami
tykajucimi sa spracovania

= Spravy: zobrazenie a posielanie sprav pre tohto pacienta

Nad Prehliadacom pacientov a bo¢nym panelom sa nachadza karta s informaciami o pacientovi.
Zobrazuje podrobnosti o pacientovi a ponuka moznost oznacit pacienta ako oblubeného pomocou
‘hviezdicky’. Upozorniujeme, ze tieto informacie boli mozno odstranené, ak bol pacient
pseudonymizovany, napr. ak boli prijaté prostrednictvom peer-to-peer synchronizacie alebo ak
pacienta prezerate v Brainomix 360 Cloud.

i‘zwil\iamParry-wh M - Svalbard Hospital + Patient ID: 1746127 /@ - BX ID: efcbd7 @ OB800D®s M|\

View Series Messages - |- @ Q @ :3

NCCT Openall »

Zobrazovanie skenov

Pod kartou s informaciami o pacientovi a nad zobrazenim snimky sa nachadza rad ovladacich prvkov
na zobrazenie snimok. Zlava doprava ide o tieto:

= Vyber zobrazenia (zobrazi sa ‘Zdroj’). To umoznuje rychle zmeny zobrazenia.

= Ovladaci prvok Hribka objemu tkaniva. Ak je k dispozicii, umozriuje to nastavit hrdbku vrstvy
kombinovanim susednych rezov s filtrami Priemer, MIP alebo MinlP.

» Ovladaci prvok Okna. To umozriuje nastavenie Sirky/Urovne okna a niekolko predvolieb. Okna
je mozné nastavit’ aj kliknutim pravym tlaCidlom mysi a potiahnutim mysi.

= Prepinac prekrytia. Umozriuje zapnut alebo vypnut jednotlivé alebo vSetky prekrytia.

= Ovladaci prvok MPR. Ak je tato funkcia k dispozicii, stlacenim tohto tlacidla sa zobrazia
moznosti prechodu na axialne, sagitalne alebo koronarne zobrazenie.

= Tlacidlo Maximalizovat. Stlacenim tohto tlacidla sa zobrazenie snimky zvacsi tak, aby zaberala
€o najviac miesta.



Hlavnou sucastou prehliada¢a pacienta je zobrazenie snimok. Zobrazi sa aktualny vyrez vybraného
zobrazenia s prislusnymi filtrami okien, objemu tkaniva a MPR. Prekrytia pre informacie a vysledky
algoritmov sa mdézu zobrazovat’ nad zakladnou snimkou.

V pravom hornom rohu zobrazenia snimky sa zobrazuju indikatory z vysledkov algoritmu spolu
s akymikolvek upravami pouzivatela alebo priznakmi intervencie.

Pod zobrazenim snimky sa nachadza ovladaci prvok rezu. VSetky rezy mézete prechadzat
posuvanim jazdca.

Okna

Pixely v CT skene sa meraju v Hounsfieldovych jednotkach (HU), ktoré sa musia pre zobrazenie
previest na urovne sivej. Ovladacie prvky urovne okien a Sirky v ponuke Okna vam umoznuju
prisposobit rozsah zobrazovanych hodnét HU.

Tieto prednastavené okna sluzia na ruéné posudenie skenu:

= Tkanivo: Poskytuje dobré celkové zobrazenie tkaniva mozgu.

= Cievy: Poskytuje vysSi kontrast, aby boli rozSirené cievy lepSie viditelné.

= Kost’: Vhodné na zobrazovanie kostnych Struktur.

= Vysoky kontrast: Poskytuje vysoko kontrastné zobrazenie, aby boli skoré zmeny hypodenzity
lepsie viditefné.

Sirka a uroven okna sa tiez daju upravit stladenim pravého tlagidla mysi a jeho podrzanim
v prehliadadi a posuvanim mySi nahor/nadol (zmena urovne) alebo vpravo/vliavo (zmena Sirky).

Podrobnosti o sérii

Datum a €as série sa zobrazuju v prekryti v favom hornom rohu zobrazenia snimky spolu

s parametrami zobrazenia, ako je hribka rezu a &islo rezu. Dal$ie podrobnosti najdete na karte Séria.
Niektoré podrobnosti su prevzaté zo zdrojovych znaciek série DICOM (napr. opis Studie), zatial Co iné
su odvodené zo samotného softvéru (napr. verzia algoritmu).

Export vysledkov

V Casti Suhrn vysledkov na karte Zobrazenie sa nachadzaju tlacidla na stiahnutie pévodnych zdrojov
a vyslednych obrazkov vo formate DICOM pre v3etky dostupné série.



8.5 Zobrazenie e-CTP/e-MRI

8.5.1 Displej 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

Zhrnutie vysledkov

Perfuzne objemy, nezhody a sprievodné informacie su zobrazené v zobrazeni Zhrnutie vysledkov. To
obsahuje nasledujuce informacie.

Zistené objemy

Prahoveé vysledky objemu v ml, ktoré vypocital e-CTP. Tieto su vypocitané pouzitim preddefinovanych
pravidiel prahov na parametrické mapy vypocitané prostrednictvom e-CTP (predvolené pravidla su
zalozené na prahoch CBF a Tmax). Presnost vypoctu objemu bude zavisiet od kvality parametrickych
map. Toto nasledne zavisi na kvalite vstupnych udajov, korekcie pohybu a spravnej detekcie
arterialnej vstupnej funkcie (AIF), o sa ma ru¢ne skontrolovat prezeranim krivky AlF a tabuliek
pohybu.

Spracované

Suhrnna mapa nezhéd

Suhrnna mapa nezhéd ukazuje prahovy rozsah objemu na priemernej snimke pred podanim bolusu.
Tabulka AIF/VOF

Tabulka AIF/VOF ukazuje arterialnu vstupnu funkciu (Cervena) a vezndznu vystupnu funkciu (modra)
v Case. Tato snimka sa ma skontrolovat, aby sa zaistilo, Ze je natasovanie bolusu dobré a ze sa
spravne zisti AlF.

AIF/VOF snimky MIP cievy

AIF/VOF snimky MIP zobrazuju projekcie maximalnej intenzity ciev v perfGznom objeme spolu s
bodmi, ktoré boli vybrané pre AIF (Cervena) a VOF (modra).

Tabulka korekcie pohybu



Tabulka korekcie pohybu zobrazuje rotacné a translacné korekcie ram-ram aplikované softvérom.
Tato snimka sa ma skontrolovat, aby prebehla kontrola nadmerného pohybu pocas ziskavania
perfuzneho CT.

Jednotlivé parametrické mapy

Jednotlivé parametrické mapy ukazuju farebne kédované hodnoty perfuznych parametrov: CBV
(relativny cerebralny objem krvi), CBF (relativny cerebralny prietok krvi), Tmax (€as, kedy nastane
maximalna hodnota rezidualnej funkcie relativne voci vrcholu AlF), TTP (&as do vrcholového
kontrastu) a MTT (priemerny prenosovy ¢as).

Viacnasobné prahové parametrické mapy

AK je to nakonfigurované, viacnasobné prahové parametrické mapy ukazuju nadmerné objemy pre
viaceré prahy aplikované na parameter, jedna farba na prah.

Prekrytia
Jednotlivé prekrytia zobrazené v zobrazeni Spracované su nasledovné:

= Mapa jadra: Zvyrazni oblast’ s prahmi podla pravidla prvej nezhody. Pouziva sa ako ‘jadro’ vo
vypoctoch nezhody.

= Mapa hypoperfazie: Zvyrazni oblast s prahmi podla pravidla druhej nezhody. Pouziva sa ako
‘oblast’ hypoperfuzie’ vo vypoc¢toch nezhody.

= Umiestenie arterialnej vstupnej funkcie: Zobrazi voxely pouzivané na vypocCet arterialneho
vstupného kontrastu.

= Umiestnenie venodznej vystupnej funkcie: Zobrazi voxely pouzivané na vypoc€et venézneho
vystupného kontrastu.

= Textové poznamky: Zobrazi indikatory stran a dalSie informacné textové prekrytia.

Varovania

Ak sa v tlac¢idle Informacie alebo Séria nachadza ikona vykri¢nika, ide o varovania softvéru e-CTP,
ktoré mézu ovplyvnit presnost bodového hodnotenia.

8.5.2 Zobrazenie DWI e-MRI

= Menu () BRAINOMIX®

EPatienllisl GO@: Images  Clinical Data 5 admin@brainomix.com ~
OB8D0M®6 B

DWI (b=0)

DWI(ADC) D < 03 ~ Q) < 03 FLAIR Results ~




Zhrnutie vysledkov

Objemy DWI, nezhody FLAIR a sprievodné informacie su zobrazené v zobrazeni Zhrnutie vysledkov.
To obsahuje nasledujuce informacie.

Objemy DWI

Vysledky objemu DWI v ml, ako vypocital e-MRI. Tieto su vypocitané algoritmom, ktory vyhfadava
nizke hodnoty ADC so zodpovedajucim vysokym signalom DWI.

Nezhoda FLAIR

Vysledky nezhody FLAIR vypocitané podla e-MRI. Pomer intenzity FLAIR sa vypocita ako pomer
hodnét FLAIR v ramci koregistrovaného ROI s nizkym ADC a jeho kontralateralneho ROI. Pomer sa
uvadza ako median, za ktorym nasleduje IQR (medzikvartilové rozpatie). Ak je medianovy pomer
vySSi ako nakonfigurovana prahova hodnota, nesulad sa nahlasi ako 'FLAIR pozitivny'.

Snimky

DWI (b = max)

Snimka DWI b = max zobrazuje izotropickd snimku DWI s aplikovanou maximalnou vahou difuzie.
DWI (b = 0)

Snimka DWI b = 0 zobrazuje snimku vazenu T2* bez atenuacie difuzie.

ADC

Snimka ADC (zjavny koeficient difuzie) je mierou magnitudy difazie v tkanive a vypocita sa zo
ziskavania DWI.

Spracované

Zobrazenie Spracované zobrazuje ADC snimku s vyzna¢enymi oblastami pravdepodobne
abnormalne narusenej difuzie (nizky ADC, vysoky signal DWI).

FLAIR

Ak je to dostupné, zobrazi sa vstupna snimka FLAIR koregistrovana so snimkami DWI.

Prekrytia
Jednotlivé prekrytia zobrazené v zobrazeni Spracované su nasledovné:

= Jadrové ADC: Zvyraznuje oblast pravdepodobne abnormalneho narusenia difuzie, ¢o
zodpoveda nizkym hodnotdm ADC a vysokému signalu DWI.
= Textové poznamky: Zobrazi indikatory stran a dalSie informacné textové prekrytia.

Varovania

Ak sa v tlacidle Informacie alebo Séria nachadza ikona vykri¢nika, ide o varovania softvéru e-MRI,
ktoré mézu ovplyvnit presnost vysledkov.



8.5.3 Zobrazenie DSC e-MRI
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Zhrnutie vysledkov

Perfuzne objemy, nezhody a sprievodné informacie su zobrazené v zobrazeni Zhrnutie vysledkov. To
obsahuje nasledujuce informacie.

Zistené objemy

Prahové vysledky objemu v ml, ktoré vypocital "e-MRI. Tieto su vypocCitané pouZzitim
preddefinovanych pravidiel prahov na parametrické mapy vypocitané prostrednictvom e-MRI
(predvolené pravidla su zalozené na prahoch ADC a Tmax so zalohou CBF, ak ADC nie je dostupné).
Presnost vypoctu objemu bude zavisiet od kvality parametrickych map. Toto nasledne zavisi od
kvality vstupnych udajov, korekcie pohybu a spravnej detekcie arterialnej vstupnej funkcie (AlF), ¢o sa
ma rucne skontrolovat’ prezrenim krivky AIF a tabuliek pohybu.

Spracované

Suhrnna mapa nezhéd

Suhrnna mapa nezhéd ukazuje prahovy rozsah objemu na priemernej snimke pred podanim bolusu.
Tabulka AIF/VOF

Tabulka AIF/VOF ukazuje arterialnu vstupnu funkciu (Eervend) a vezndznu vystupnu funkciu (modra)
v Case. Tato snimka sa ma skontrolovat, aby sa zaistilo, ze je naCasovanie bolusu dobré a ze sa
spravne zisti AlF.

AIF/VOF snimky MIP cievy

AIF/VOF snimky MIP zobrazuju projekcie maximalnej intenzity ciev v perfuznom objeme spolu s
bodmi, ktoré boli vybrané pre AIF (Eervena) a VOF (modra).

Tabulka korekcie pohybu

Tabulka korekcie pohybu zobrazuje rotacné a translacné korekcie ram-ram aplikované softvérom.
Tato snimka sa ma skontrolovat, aby prebehla kontrola nadmerného pohybu pocas akvizicie DSC.

Jednotlivé parametrické mapy



Jednotlivé parametrické mapy ukazuju farebne kddované hodnoty difuznych a perfuznych
parametrov: ADC (zjavny koeficient difuzie), CBV (relativny cerebralny objem krvi), CBF (relativny
cerebralny prietok krvi), Tmax (¢as, kedy nastane maximalna hodnota rezidualnej funkcie relativne
voci vrcholu AIF), TTP (€as do vrcholového kontrastu) a MTT (priemerny prenosovy ¢as).

Viacnasobné prahové parametrické mapy

Ak je to nakonfigurované, viacnasobné prahové parametrické mapy ukazuju nadmerné objemy pre
viaceré prahy aplikované na parameter, jedna farba na prah.

Prekrytia

Tu je mozné zapinat a vypinat jednotlivé prekrytia zobrazené v zobrazeni vysledkov

Mapa jadra: Zvyrazni oblast s prahmi podfa pravidla prvej nezhody. Pouziva sa ako ‘jadro’ vo
vypoctoch nezhody.

Mapa hypoperfazie: Zvyrazni oblast s prahmi podla pravidla druhej nezhody. Pouziva sa ako
‘oblast hypoperfuzie’ vo vypocétoch nezhody.

Umiestenie arterialnej vstupnej funkcie: Zobrazi voxely pouzivané na vypocet arterialneho

vstupného kontrastu.

Umiestnenie vendznej vystupnej funkcie: Zobrazi voxely pouzivané na vypocet ven6zneho
vystupného kontrastu.

Textové poznamky: Zobrazi indikatory stran a dalSie informacné textové prekrytia.

Varovania

Ak sa v tlacidle Informacie alebo Séria nachadza ikona vykri¢nika, ide o varovania softvéru e-MRI,
ktoré mézu ovplyvnit presnost’ vysledkov.



O Mobilné zobrazenie

9.1 Zoznam pacientov

AK pristupujete do Brainomix 360 alebo Brainomix 360 Cloud prostrednictvom telefénu, mozete
zobrazit zoznam v$etkych pripadov. Tuknutim na pacienta otvorite Prehliada& pacientov. Posunutim
nadol aktualizujete zoznam pacientov.

Stlacenim ikony ¥ pacienta oznacCite ako oblubeného alebo stlacenim ikony % oznacenie oblfubeného
zruSite.

Stlagenim ikony 1 skopirujete ID pacienta alebo BX ID do schranky.

Q

Patient Filters

William Parry |Suspected LVO 5., |[Intervention ﬁ

Show 3 Scans WV

Mary Malone ﬁ

Show 3 Scans WV
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Show 1Scan W

Lee Scoresby | Suspected ICH AWwaming ﬁ

Show 1Scan W

Oliver Payne [Suspected LVO i\j




9.2 Prehliada€ pacientov



VsSetky série

Pri otvoreni pacienta zo zoznamu pacientov sa dostanete do zobrazenia VSetky série. Ak ste uz
v prehliadagi, méZete tieZ kliknut na tlagidlo VSETKO v favom dolnom rohu. MézZete zobrazit vietky
série a vysledky pre tohto pacienta a prejst na fubovolné dostupné zobrazenie tuknutim na miniatdru.

Pomocou tlacidiel $pecifickych pre jednotlivé modality v spodnej ¢asti mbézete prejst priamo na
zobrazenie vysledkov pre sken:

= NCCT: ak je k dispozicii, pozrite si nekontrastnu CT snimku tohto pacienta a v3etky suvisiace
vysledky.

= CTA: ak je k dispozicii, pozrite si CT angiogram tohto pacienta a v8etky suvisiace vysledky.

= CTP: ak je k dispozicii, pozrite si perfuzny CT sken tohto pacienta a vSetky suvisiace vysledky

= MRI: ak je k dispozicii, prezrite si MRI snimky tohto pacienta a vSetky suvisiace vysledky.

Upozorhujeme, ze platforma Brainomix 360 zobrazi vysledky zo vSetkych licencovanych produktov.
Tato snimka obrazovky zobrazuje vysledky z inych produktov okrem e-CTP/e-MRI.
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Zobrazovanie skenov

RozloZenie prehliadaa zobrazuje v hornej ¢asti ovladacie prvky pre konkrétneho pacienta s
pristupom k tymto funkciam:

= |nformacie: zobrazenie uplnych metaudajov tejto snimky vratane upozorneni na spracovanie
= Spravy: zobrazenie a odosielanie sprav tykajucich sa tohto pacienta
= GO: oznacenie pacienta na intervenciu
= Zdielanie a podpora v rozbalovacej ponuke: pristup k funkciam Odoslat podpore a zdielaniu
pacienta
= Klinické udaje v rozbalovacej ponuke: zadanie relevantnych klinickych udajov o tomto
pacientovi
= Kontrola vhodnosti: posudenie vhodnosti pacienta podfa klinickych odporu¢ani alebo kritérii
klinického skusania
Pomocou zmeny pribliZzenia stiahnutim a oddialenim prstov mdZete sken pribliZit, aby ste ho videli
podrobnejSie, a mozete ho presivanim posuvat pomocou dvoch prstov.
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9.3 Spravy

Ak to povolil vas spravca systému, spravy pre pacienta mozno zobrazit’ a odosielat. Ked pride nova
sprava, mozno ju zobrazit' v oblasti chatu a ak je to nakonfigurované, odoSle sa oznamenie z mobilnej
aplikacie vSetkym zaregistrovanym pouzivatefom.

Nové spravy sa zobrazia v spodnej €asti chatu, ked budu prijaté.

Ak chcete odoslat spravu, napiste ju do pola v spodnej €asti a kliknite na tlaidlo odoslania na pravej
strane.

Ak chcete zistit, kto spravu &ital, kliknite na ikonu informacii. Ak chcete zatvorit zoznam‘Precital/a’
kliknite na ikonu zatvorenia.
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9.4 Oznacte pacienta priznakom pre
intervenciu

Ak vas spravca systému povolil tuto funkciu, mdzete oznacit’ pacienta ako vhodného na intervenciu
z prehliadaca pacientov.

Stlacenim tlacidla ‘GO’ a potiahnutim vyber potvrdite. VSetci pouzivatelia, ktori maju povolené
oznamenia na intervenciu, budu informovani, Ze pacient bol oznaceny.

V pripade potreby je mozné priznak zrusit a pouzivatelia, ktori maju povolené oznamenia na
intervenciu, budu informovani o jeho zruseni.

Je tiez mozné oznadit’ intervenciu ako dokonéenu pre uz oznaceného pacienta.

Upozorfujeme, Ze ide o Cisto manualny komunikacny nastroj a tato funkciu nie je mozné aktivovat
pomocou automatizovanych vysledkov.
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9.5 Klinické udaje

Ak to spravca systému povolil, sekcia klinickych udajov bude k dispozicii na samostatnej karte. To sa
modze pouzit na ulozenie dalSich klinickych Udajov o pacientovi. VSetky predtym ulozené klinické
udaje moOZzete zobrazit' kliknutim na "Zobrazit’ historiu®.

Predbezne vypocitané celkové skore NIHSS mobzete zadat’ priamo alebo ho mdzete vypoditat
interaktivne kliknutim na "Vypocitat skére" a zadanim skoére pre kazdu polozku vo formulari.
Rovnakym sp6sobom mozno pridat’ skore NIHSS po 24 hodinach.

VSetky ostatné polia s klinickymi udajmi mozno upravit’ a pridat do nich klinické informacie alebo ich
nechat prazdne, ak nie su relevantné.

Zadané klinické udaje budu zahrnuté do spravy o pacientovi vo formate PDF a do exportovanych
tabuliek 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
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9.6 Kontrola vhodnosti

Ak tuto moznost povolil spravca systému, vhodnost pacienta podla klinickych odporucani a/alebo
kritérii klinickych skusani sa posudzuje na karte \,Kontrola vhodnosti\*.

Spravcovia systému mdzu predvolene povolit kritéria klinickych odporu¢ani ESO a AHA a klinickych
skusani TRACE-IIl, EXTEND a WAKE-UP.

Suhrn vhodnosti pacienta podla nakonfigurovanych odporucani sa zobrazuje na karte kontroly

vhodnosti a v sprave pacienta.

Splnenie jednotlivych kritérii sa uréuje na zaklade automatickych vysledkov zobrazovania pre kazdé
vySetrenie a zadanych klinickych udajov. Pri hodnoteni perfuzneho jadra sa pouziva objem mapy
jadra. Na karte kontroly vhodnosti je k dispozicii podrobny prehlad spinenia jednotlivych kritérii

kazdého odporuc¢ania pacientom.
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9.7 Zdielanie pacientov

Ak tuto moznost povolil spravca, mdzete pomocou odkazu na zdiefanie zdielat’ pseudonymizovaného
pacienta s osobou vo vasej organizacii alebo mimo ne;j.

Vytvorenie odkazu na zdielanie:

= Kliknite na tlacidlo \,Zdielanie a podpora“\ v prehliadaci pacienta.

= Na karte \,Pacient\ stlacte tlacidlo \,Zdiefat URL"\ alebo \,Skopirovat URL do schranky“\. Ak
zdieflanie nie je povolené, toto tlacidlo je deaktivované.

= Vyberte jednu z dostupnych moznosti zdielania alebo vlozte odkaz do e-mailu &i aplikacie na
odosielanie sprav.

Dolezité informacie o odkazoch na zdielanie

= Otvorenim zdielaného odkazu ziskate pristup ku vSetkym vySetreniam iba jedného pacienta.

» Odkaz bude pseudonymizovany, takze prijemca v prehliadaci pacienta neuvidi Ziadne osobné
identifikaCné udaje.

= Ak sa server nachadza v intranete, prijemca k nemu musi mat’ sietovy pristup.

= Kazdy, kto ma tento odkaz, méze ziskat pristup k pseudonymizovanému pacientovi, kym
neuplynie platnost odkazu. Cas uplynutia platnosti méze nastavit vas spravca.



10 Vystupy vysledkov
10.1 DICOM

Ak je to nakonfigurované pre vase pracovisko, vysledné série DICOM budu prenesené do PACS
prostrednictvom sietového pripojenia DICOM ihned po skonéeni spracovania.

10.2 Cloudova synchronizacia

Ak je to na vaSom pracovisku nakonfigurované, uplné vysledky budu synchronizované so Brainomix
360 Cloud s volitelnou pseudonymizaciou. Skeny mozno v Brainomix 360 Cloud prezerat tak, ako by
tam boli spracované.

10.3 Oznamenia v mobilnej aplikacii

Ak je povolena synchronizacia s Brainomix 360 Cloud, odosielanie oznameni mozno nakonfigurovat
tak, aby upozornilo pouzivatelov aplikacie Brainomix 360 Mobile, Zze je dostupny vysledok.

10.4 Spravy pacientov

Ak su nakonfigurované pre vase pracovisko, spravy o pacientovi (PDF a/alebo snimky) obsahujuce
prehlad vSetkych formatov snimania a vysledkov pacienta budu odoslané do nakonfigurovaného
PACS prostrednictvom sietového pripojenia DICOM.

10.5 Vystupy HL7

Ak je tato funkcia vo vasom prostredi nakonfigurovana, spravy HL7 budu po dokonéeni spracovania
odoslané na uréené miesto.



11 Nahravanie a spracovanie

Tato Cast sa vztahuje len na Brainomix 360. Nie je moZzné nahrat alebo spracovavat skeny priamo
Brainomix 360 Cloud.

11.1 Spracovanie skenov

Pracovné postupy

Brainomix 360 sa da nakonfigurovat na poskytovanie réznych pracovnych postupov na pouzitie pri
starostlivosti o akutnych pacientov alebo pri klinickych Studiach. Kazdy pracovny postup sa da
nakonfigurovat’ na odosielanie vysledkov do réznych cielovych zariadeni DICOM.

Sugastou dodavky st dva predvolené pracovné postupy, ‘Akutne’ a ‘Studia’. Pracovny postup Akutne
je uréeny na spracovanie malého po&tu skenov s vysokou prioritou, zatial &o pracovny postup Studia
je vhodny na spracovanie vysokého poctu skenov s nizSou prioritou. Ak sa sken spracovava v ramci
pracovného postupu Studie, ked sa prijme akutny sken, Brainomix 360 ho pozastavi a skér nez bude
pokraCovat, spracuje akutne skenovanie.

Ak potrebujete pomoc s konfiguraciou pracovnych postupov a integraciou s externymi systémami
(PACS, CT skenery, e-mail atd’.), kontaktujte svojho miestneho distributora alebo podporu spolo¢nosti
Brainomix.

Manualny prenos DICOM

1. Uistite sa, zZe zdrojové zariadenie DICOM (napr. PACS alebo CT skener) a kontrolna aplikacia
(napr. prehliada¢ PACS) maju nakonfigurovanu adresu servera Brainomix 360 a nazov aplikacnej
entity pre prichadzajuci rad skenov softvéru Brainomix 360 spojenu s pozadovanymi pracovnymi
postupmi (pozri vySSie). S konfiguraciou tychto parametrov by vam mal vediet poméct spravca
systému.

2. Pomocou kontrolnej aplikacie DICOM preneste sériu skenov do servera softvéru Brainomix 360.
Viac informacii najdete v pokynoch prislusnej aplikacie.

3. Server softvéru Brainomix 360 automaticky zacne spracuvat tito sériu.

4. Monitorovanie spracovania v internetovom prehliadaci vykonajte nasledovne:

1. Prejdite na adresu servera softvéru Brainomix 360 v internetovom prehliadaci

2. Ak ste aplikaciu z vasho aktualneho webového prehliadaca v poslednom ¢ase nepouzili,
zobrazi sa vyzva, aby ste sa prihlasili. Prihlaste sa podla pokynov v predchadzajucej Casti.

3. Na paneli ponuky v hornej Casti stranky vyberte polozku Zoznam pacientov.

4. Novy sken by sa mal zobrazit v zozname pacientov. Ak sa nezobrazi, pozrite si chyby v
zazname DICOM.

5. V pripade nakonfigurovania sa vysledky DICOM odosIu do PACS automaticky po dokonceni
spracovania. Tieto vysledky mozete zobrazit v prehliadaci PACS.
6. Kliknutim na sken v zozname skenov méZzete zobrazit vysledky v internetovom prehliadaci.

Automaticky prenos DICOM

Na automaticky prenos série skenov na server softvéru Brainomix 360 je mozné nakonfigurovat
externu aplikaciu.



V pripade nakonfigurovania sa vysledky DICOM odoS$lu do PACS automaticky po dokon¢eni
spracovania. Tieto vysledky mozete zobrazit v prehliadaci PACS. V ramci tejto konfiguracie nemusite
vObec pouzivat webové rozhranie softvéru Brainomix 360.

Druhou moznostou je prihlasit sa a skeny sa zobrazia v zozname pacientov ihned po viloZeni do rady
na spracovanie. Vysledky mozno zobrazit' kliknutim na pacienta. Aktivitu siete DICOM mozno
sledovat’ prostrednictvom zobrazenia protokolu DICOM.

Manualne nahratie prostrednictvom webového rozhrania

1. Prihlaste sa do Brainomix 360
2. Otvorte ponuku pomocou ikony ponuky v hornej €asti stranky.
3. V ponuke vyberte polozku Nahrat’ sériu.

Patient list

Upload series

DICOM log

4. \lyberte prislusny prichadzajuci rad skenov v rozbalovacej ponuke pod oblastou nahravania. Toto
nastavenie bude predvolene nakonfigurované na pouzivanie pri prichadzajucich radoch skenov
Stadie.

5. Kliknutim na polozku Vybrat’ subory vyberte obrazové subory DICOM alebo skomprimované
subory vo formate zip, ktoré obsahuju snimky DICOM.

Tip: Ak prehliada¢ podporuje presuvanie suborov mysSou, mézete ich priamo tymto spdsobom
presunut do oblasti nahravania.

Poznamka: Ak vyberiete privela suborov, prehliadac¢ ich odmietne. Ak sa to stane, snimky DICOM
by ste mali skomprimovat do jedného suboru vo formate zip a nahrat’ tento subor.

6. Subory sa nahraju a priradia sa im indexy. Pokial je suborov velmi vela, méze to trvat niekolko
minut.

7. Skeny sa automaticky presmeruju na pracovny postup. Ked sa nahravanie dokon¢i, kliknite na
OK.

8. Po dokon&eni spracovania sa automaticky odoslu e-maily s vysledkami a vysledky DICOM podla
konfiguracie pre pracovny postup.

9. Kliknutim na sken v zozname skenov mozete zobrazit vysledky v internetovom prehliadaci.

11.2 DICOM protokol

Kliknutim na prepojenie 'Protokol DICOM' sa zobrazi pozadovana séria DICOM, ktoru prijal a odoslal
server softvéru 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 Sprava

Pouzivatelia vo funkcii spravcu maju k dispozicii funkcie navySe na spravovanie pouzivatelov,
vymazanie skenov a konfigurovaciu integracie systému Brainomix 360 do klinickych pracovnych
postupov. Tieto nastavenia vo vSeobecnosti nebude potrebné menit’ a nespravne nastavenia mézu
viest k strate udajov, nespravnej prevadzke alebo narusSeniu bezpec&nosti. Ak potrebujete pomoc s
integraciou systému Brainomix 360 do svojho klinického pracovného postupu, obratte sa na
miestneho distributora alebo na oddelenie podpory spolo¢nosti Brainomix.



13 RiesSenie problémov

V pripade akychkofvek problémov, ktoré sa vyskytnu po€as pouzivania, alebo ak sa zobrazia chybové
hlasenia, kontaktujte svojho miestneho spravcu alebo podporu spolo€nosti Brainomix niektorym zo
spbsobov kontaktovania uvedenym v Casti Regula¢né informacie.



14 Udrzba a aktualizacie sluzieb

V pripade planovanej udrzby bude spolo¢nost Brainomix vopred informovat pouzivatelov, na ktorych
bude mat vplyv, Ze sa vykonavaju udrzbové prace a aka uroven preruSenia sluzby sa oCakava.
Pristup pouzivatefa mdze byt pofas okna udrzby zamietnuty. Ak je aplikacia Brainomix 360 Mobile
nainStalovana v mobilnom zariadeni, zabezpecte aktualizaciu na najnovsiu verziu, ked' sa zobrazi
vyzva alebo je k dispozicii v obchode Google Play alebo Apple App Store.



15 Hlasenie incidentov

Ak ste objavili potencialny problém s niektorou z naSich sluzieb suboru Brainomix 360, kontaktujte nas
prostrednictvom support@brainomix.com (mailto:support@brainomix.com) . Upozoriiujeme, ze vSetky
informacie, ktoré poskytnete, sa budu riadit nasimi zasadami ochrany osobnych Udajov
(https://www.brainomix.com/privacy-
eu/#:~:text=For%20users%200f%20Brainomix%20products,in%20order%20t0%20provide%20support).
Ak doslo k zavaznému incidentu v suvislosti s niektorym z naSich produktov, nahlaste to aj miestnemu
prisludnému organu vo svojej krajine:

o Clenské staty Eurdpskej Unie (https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-
partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human)

o Spojené kralovstvo Velkej Britanie a Severného irska (https://www.gov.uk/report-problem-
medicine-medical-device)

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

o Turecko (https://www.titck.gov.tr/)
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16 Vyradenie z prevadzky

V pripade ukoncenia a odstranenia sluzby bude spolo¢nost Brainomix koordinovat' tento proces s
prislusnymi zainteresovanymi stranami vo vaSej organizacii, aby sa zabezpecilo hladké a uplné
odstranenie Brainomix 360 systému vratane vSetkych aktiv a udajov. Vplyv odstranenia sa posudi s
cielom urcit, €i bude mat’ za nasledok zmeny vo vasom klinickom pracovnom postupe a/alebo v
konfiguracii inych systémov. VSetky aktiva vo viastnictve spolo¢nosti Brainomix budu vyradené a
integracie budu zo systému odstranené, aby sa zabezpecilo, ze sa uz nebude uskutocriovat’ prenos
udajov do alebo z vyradovaného aktiva (aktiv). Dal$ie informéacie o procese vyradenia vasho systému
Brainomix 360 z prevadzky ziskate od miestneho distributora alebo od podpory spolo€nosti
Brainomix.



17 Symboly

Symbol Opis symbolu

Uvadza nazov a adresu vyrobcu zdravotnickej pomdcky.
Uvadza datum vyroby zdravotnickej pomocky.

Uvadza nosic, ktory obsahuje informacie o jedine¢nom identifikatore zariadenia.
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Uvadza splnomocneného zastupcu v Eurépskom spolo¢enstve.

Uvadza splnomocneného zastupcu vo Svajgiarsku.
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Uvadza subjekt, ktory importuje zdravotnicku pomécku do lokality.

Uvadza, Ze je potrebné, aby si pouzivatel precital navod na pouzitie.

Uvadza, Ze pri obsluhe zariadenia alebo ovladacieho prvku v blizkosti miesta, kde je
symbol umiestneny, je potrebna opatrnost alebo ze aktualna situacia si vyzaduje
informovanost' obsluhy alebo zasah obsluhy, aby sa zabranilo neziaducim nasledkom.
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Uvadza, Ze polozka je zdravotnickou poméckou.
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Oznacenie CE znamena, Ze vyrobok je v sulade s platnymi predpismi Eurdpskej Unie.
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18 Vyziadanie papierovej kopie

Ak potrebujete tlacenu verziu tejto revizie pouzivatelskej priruc¢ky pre Brainomix 360 e-CTP/e-MRl,
zvazte vytlaCenie tejto webovej stranky (kliknite pravym tlacidlom mysi + Tla¢ alebo si stiahnite
najnovsiu verziu z nasej webovej stranky (https://www.brainomix.com/docs/)). Ak tato moznost nie je
pre vas dostupna, kontaktujte nas prostrednictvom support@brainomix.com
(mailto:support@brainomix.com) so svojou ziadostou a tlacena kdpia vam bude zaslana do 7
kalendarnych dni od prijatia ziadosti. Tato sluzba sa poskytuje bezplatne.
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