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1. O navodu k pouziti

Ucelem tohoto dokumentu je popsat poufiti softwaru autoSCORE, verze 2.0.2

2. Urcené pouziti a popis prostfedku

2.1

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

Urcené pouziti
autoSCORE je pouze softwarovy produkt pro podporu rozhodovani urceny k pouziti s kompatibilnim softwarem
EEG. Je uréen k tomu, aby pomahal uZivateli pfi prohlizeni zaznamU EEG tak, Ze vyhodnocuje pravdépodobnost,
zda dfive potizené Useky zaznam( EEG obsahuji abnormality, a klasifikuje je do predem definovanych typt

abnormalit. Softwarwe autoSCORE odesila tyto informace softwaru EEG, aby urcil, kam maji byt v EEG umistény
znacky oznacujici abnormality.

Software autoSCORE také poskytuje prehled o pravdépodobnosti, Ze zaznamy EEG mezi 14 minutami a 4 hodinami
obsahuji jakékoli abnormality, a o pravdépodobnosti konkrétniho preddefinovaného typu abnormalit, které obsahuiji.
U zdznam( EEG s dobou trvani delsi nez 4 hodiny uvadi autoSCORE pocet segmentu s dobou trvani 2—4 hodiny,
které obsahuji jakékoli abnormality, a celkovy pocet analyzovanych segmentd. V prehledu pro EEG zaznamy
trvajici déle nez 4 hodiny je uveden také pocet segmentd, které obsahuji konkrétni pfedem definované typy
abnormalit, a celkovy pocet analyzovanych segmenta.

UZivatel musi zkontrolovat EEG a podle svého klinického usudku nezavisle ucinit zavér, ktery potvrzuje nebo
nepotvrzuje onemocnéni mozku.

Software autoSCORE nedokaze detekovat nebo klasifikovat zachvaty. Zaznamenana aktivita EEG se informacemi
poskytovanymi softwarem autoSCORE neméni. Software autoSCORE neni uréen k poskytovani informaci pro
stanoveni diagndzy, ale k usnadnéni klinické prace pfi pouzivani softwaru EEG.

Indikace k pouziti

Software autoSCORE je uréen k asistovanému klinickému vyhodnoceni skalpovych EEG zdznamU pofizenych
vhodné vyskolenymi a kvalifikovanymi odborniky za u¢elem shromazdéni (dajd, které potvrzuji nebo nepotvrzuji
onemocnéni mozku.

Urceni uzivatelé

Uréenymi uZivateli jsou vhodné vyskoleni odbornici, ktefi jsou kvalifikovani pro klinické hodnoceni zaznam( EEG.

Urcena populace pacientd

& PouZiti softwaru autoSCORE je omezeno na EEG zaznamy od pacientU starsSich 3 mésicu.
Software autoSCORE nelze pouZzit pro EEG zdznamy ziskané od novorozencu.
Software autoSCORE neni urcen pro pacienty v komatu na jednotce intenzivni péce (JIP).

Neexistuji Zadna dalsi omezeni tykajici se populace pacientd.

Prosttfedi ur¢eného poufziti

Software autoSCORE je urcen k pouZziti v prostredi, kde klinické EEG pofizuji nebo kontroluji vhodné vyskoleni
a kvalifikovani odbornici.

Software autoSCORE je urcen k analyze EEG, které bylo zaznamenano v prostiedi vhodném pro rutinni
& EEG u dospélych a déti, dlouhodobé monitorovani a ambulantni EEG zaznamy podle nejlepsi klinické
praxe, s vyjimkou prostiedi pro potizovani zdznam( na jednotkach intenzivni péce a u novorozencu.
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2.6.

2.7.

2.8.

Kontraindikace a nezadouci vedlejsi ucinky

Software autoSCORE nema zadné kontraindikace ani nezadouci vedlejsi ucinky.

Princip fungovani

Software autoSCORE je uzamceny algoritmus nauceny indikovat, zda Useky EEG obsahuji abnormality, pomoci
standardnich principd hlubokého uceni.

Software autoSCORE vyZaduje zaddni dfive pofizenych Usekll EEG a metadat EEG, jako je vék a pohlavi pacienta.

Po obdrzZeni téchto Udaju software autoSCORE urci pravdépodobnost, Ze dfive potizené Useky zaznam( EEG
obsahuji abnormality, a zafadi je do pfedem definovanych typl abnormalit. Software autoSCORE tyto informace
odesle softwaru EEG, aby urcil, kam maji byt v EEG umistény znacky oznacujici abnormality. Komponenta
softwaru autoSCORE pro detekci $picek je urcena k oznaceni dfive ziskanych Usekd zaznamu EEG pacienta, které
mohou odpovidat $pickam.

Software autoSCORE také poskytuje prehled o pravdépodobnosti, Ze zaznamy EEG mezi 14 minutami a 4 hodinami
obsahuji jakékoli abnormality, a o pravdépodobnosti konkrétniho preddefinovaného typu abnormalit, které obsahuiji.
U zdznam EEG s dobou trvani delsi nez 4 hodiny uvadi autoSCORE pocet segmentu s dobou trvani 2—4 hodiny,
které obsahuiji jakékoli abnormality, a celkovy pocet analyzovanych segmentu. V prehledu pro EEG zdznamy
trvajici déle nez 4 hodiny je uveden také pocet segmentd, které obsahuji konkrétni pfedem definované typy
abnormalit, a celkovy pocet analyzovanych segmenta.

Software autoSCORE je integrovan s kompatibilnim softwarem EEG, ktery uZivateli zobrazuje vyse uvedeny
vystup softwaru autoSCORE. Vystup softwaru autoSCORE je zobrazen v uZivatelském rozhrani softwaru EEG.

Podminky pouziti

Software autoSCORE neinteraguje s pacientem ani s uzivatelem. Software autoSCORE je k dispozici jako funkce v
kompatibilnim softwaru pro vyhodnocovani EEG.

e  Software autoSCORE lze pouZivat pouze s kompatibilnim softwarem pro vyhodnocovéni EEG. NemUze
jej instalovat klinicky uZivatel, ale pouze technik, ktery mUze instalovat software pro revizi EEG.
Software autoSCORE nelze instalovat samostatné.

e Software pro kontrolu EEG se povazuje za kompatibilni, pokud dokaze

o  Poskytnout poZadované vstupni Udaje pro software autoSCORE (vék pacienta, pohlavi, EEG
zaznamenané s oc¢ekavanou vzorkovaci frekvenci podle oddilu 3.1 a EEG senzory)

o  Zobrazit vystup softwaru autoSCORE (vcetné znacek, zac¢atku a konce segmentd, hodnot
pravdépodobnosti, zprav pro uZivatele)

o  Zobrazit oznaceni softwaru autoSCORE a ndvod k poufZiti

e  Software autoSCORE lIze pouzivat se softwarem pro vyhodnocovani EEG pouze v pfipadé, Ze je protokol
integrace systému schvalen a akceptovan spole¢nosti HOLBERG EEG AS.

e  Software autoSCORE lze pouZit pouze pro skalpové EEG zaznamy.
e  Software autoSCORE lze pouZit pouze u populace pacientu starsich 3 mésic(.
e  Software autoSCORE lze pouZit pouze u zaznamU EEG s délkou zaznamu 14 minut nebo delsi.

e Software autoSCORE se nesmi pouZivat u zaznamU EEG od pacient( v komatu na jednotce intenzivni péce.
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2.9. Varovani a omezeni pouziti

A\

> B b P

A

Pouziti softwaru autoSCORE je omezeno na zaznamy EEG s délkou zaznamu 14 minut nebo delsi. Pokud ma
dokonceny zaznam EEG dobu trvani mimo tyto limity, software autoSCORE pro néj nevytvofi Zadny vystup.
Misto toho se vygeneruje chybova zprdva, ktera uZivatele informuje o neplatné délce zaznamu.

Pouziti softwaru autoSCORE je omezeno na EEG zaznamy od pacient( starSich 3 mésicu. Software autoSCORE
nelze pouZit pro EEG zaznamy od novorozencd.

PouZiti softwaru autoSCORE je omezeno na zaznamy EEG pofizené v prostredi, které je povaZzovano za
vhodné pro rutinni pofizovéni zaznamu EEG, dlouhodobé monitorovani a ambulantni pofizovani zaznama
EEG podle osvédcenych klinickych postupd, s vyjimkou zaznam{ od pacientd v komatu na jednotce intenzivni
péce a zaznaml od novorozencd.

Software autoSCORE neni urcen k pouziti jako monitorovaci zatizeni nebo ke sledovani EEG v redlném case.
Vystup softwaru autoSCORE se zobrazi v uZivatelském rozhrani kompatibilniho softwaru EEG po dokonceni
zaznamu EEG, pokud splriuje predpoklady pro analyzu pomoci softwaru autoSCORE. U Zivych zaznam( EEG
delSich nez 4 hodiny Ize vysledky poskytnout pro dfive porizené Useky zdznamu se zpozdénim 2 hodin.

Software autoSCORE nemuZe nahradit vysetfeni Iékafem. Stejné jako u jinych automatickych postupl se
i pfi analyze pomoci softwaru autoSCORE mohou vyskytnout nepfesnosti zplisobené napfiklad artefakty.
K vyhodnoceni je stale tfeba pouzit ptvodni EEG a vysledky softwaru autoSCORE je tfeba potvrdit na
zakladé kvalifikovaného vyhodnoceni EEG.

Software autoSCORE neposkytuje Zadnou diagndzu ani diagnostické doporuceni, zavér nebo predpovéd
stavu pacienta. Za diagndzu a lécbu je zodpovédny |ékar.

3. Kyberneticka bezpecnost

Software autoSCORE nesplnuje definici kybernetického prostifedku. Neprenasi Zadna data pres kabelové ani bezdratové
sité a nema moznost pripojeni k internetu. Software autoSCORE neprenasi ani neshromazduje Zzadné chranéné
zdravotni informace.

Software autoSCORE se plné integruje do kompatibilniho softwaru EEG prostfednictvim vyvojové sady, ktera je uréena
pro vyvojare a neni urcena pro jednotlivé koncové uzivatele tohoto softwaru.

Varovna a chybova hlaseni pfi instalaci

Pokud pfi spusténi instalacniho programu nejsou splnény systémové poZadavky, zobrazi se jedno nebo nékolik
varovani. V nasledujici tabulce jsou uvedena varovani a doporucené kroky, které je tfeba provést, kdyz se objevi. Po
provedeni téchto krokd muazZete instalacni program spustit znovu.

Poznamka: Varovani umoznuji pokracovat v instalaci bez provedeni dalsich krok(. To v§ak mize ohrozit U¢innost
softwaru autoSCORE a nedoporucuje se to.

Varovani ‘ Navrhované kroky

Nainstalovana verze systému Windows nenf Nainstalujte do pocitace systém Windows 10 nebo novéjsi
podporovana

Neni nainstalovan Microsoft Visual C++ 2015 Nainstalujte Microsoft Visual C++ 2015 nebo novéjsi

Poznamka: Pokud neni nainstalovan Microsoft Visual C++
Redistributable verze 2015 a instalace pokracuje, zobrazi se varovani
pro viechny ostatni systémové pozadavky, i kdyZ jsou spinény.

Nedostatecny pocet logickych procesort e  Fyzicky pocitac: provedte upgrade na novy procesor

e Virtudlni pocitac: V nastaveni virtudlniho pocitace zvyste
pocet logickych procesorid na celkovy pocet 4 nebo vice
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Varovani ‘ Navrhované kroky

Nainstalovana pamét RAM je mensinez1GB | e

Fyzicky pocitac: Pfidejte pamét RAM na celkovy objem 1 GB
nebo vice

Virtudlni pocitac: V nastaveni virtualniho pocitace zvyste
velikost paméti RAM na 1 GB nebo vice

Dostupnd pamét RAM je mensinez500 MB | o

nebo .
procento vyuZité paméti RAM je vyssi nez
95 % .

Ovérte, zda je strankovaci soubor zapnuty

Pokud je to moZné, zaviete ostatni programy s vysokym
vyuZzitim paméti RAM

Restartujte pocitac

PouZijte dGvéryhodny antivirovy software nebo software na
ochranu pred malwarem ke kontrole pocitace v pfipadé, ze
problémy s paméti zplsobuje skodlivy software

Pokud tyto kroky nevedou k Zzadnému vysledku, mGzete zvysit
instalovanou pamét RAM

Dostupné misto na disku je mensinez 800 MB | e

Ovérte, zda ma pocitac na disku vice nez 800 MB mista
Ruéné odstrarte docasné soubory a vsechny nepotiebné
programy nebo soubory

Spustte program Disk Cleanup (Vy¢isténi disku) systému
Windows nebo jiny Cistici software

Presunte méné pouzivané soubory na externi Ulozny disk
Vypnéte hibernaci v systému Windows, abyste uvolnili misto
obsazené souborem hiberfil.sys

Pokud ma pocitac¢ dostatek paméti RAM (4 GB nebo vice),
zakazte virtualni pamét v systému Windows, abyste uvolnili
misto obsazené souborem pagefile.sys

V pripadé, Ze misto na disku zabira podezrely software, pouZijte
ke kontrole pocitace divéryhodny antivirovy software nebo
software na ochranu pred malwarem

Pokud tyto kroky nevedou k Zzadnému vysledku, mudzZete pridat
disk pro fyzické pocitace nebo zvétsit velikost disku v nastaveni
pro virtudlni pocitace

Upgrade nebo preinstalace softwaru autoSCORE nemuZe byt provedena, pokud je software autoSCORE pouzivan.
Pokud se o to pokusite, zobrazi instalacni program nize uvedenou chybovou zpravu.

] Extract: logo.ico... 100%

5 | |

Show def

- Abort |

3 Holberg EEG AS - autoSCORE Setup

@ ) Error opening file for writing:

=" C:\Program Files (x86)\Holberg EEG
AS\autoSCORE\autoscore.dll

Click Abort to stop the installation,
Retry to try again, or
Ignore to skip this file,

Retry Ignore

4.1. Zprdva o instalaci

Po Uspésné instalaci se v instalaénim adresari softwaru autoSCORE, ktery je ve vychozim nastaveni C:\Program
Files (x86)\Holberg EEG AS\autoSCORE, pokud nebyl béhem instalace zménén, vytvori zprava o instalaci
softwaru autoSCORE ve formatu textového dokumentu s ndzvem ,autoscore_install”. Pokud instalace selze,

vytvori se diagnosticka zprava ve formatu textového dokumentu s nazvem ,autoscore_instal

C:\Users\AppData\Local\Temp.

Iu

v adresafi



@ HOLBERG EEG

4.2.

Odinstalovani softwaru autoSCORE

Software autoSCORE lIze odinstalovat pomoci standardni funkce systému Windows pro odinstalovani programa.
Pfejdéte na ,Control Panel > Programs and Features” (Ovladaci panely > Programy a funkce), vyberte v seznamu
polozku ,,Holberg EEG AS - autoSCORE“ a kliknéte na moznost ,,Uninstall (Odinstalovat).

Software autoSCORE lze také odinstalovat tak, Ze prejdete do instalacni slozky programu autoSCORE a dvakrat
kliknete na spustitelny soubor ,uninstall“ (odinstalovat). Instala¢ni slozka softwaru autoSCORE je ve vychozim
nastaveni umisténa v C:\Program Files (x86)\Holberg EEG AS\autoSCORE.

Zobrazi se potvrzovaci okno, ve kterém muzete kliknutim na tlaéitko ,,OK” pokracovat v trvalém odstranéni
softwaru autoSCORE. Po dokonceni odinstalace mizZete okno zavfit kliknutim na tlacitko ,Close” (Zavfit).

5. Pouzivani softwaru autoSCORE

5.1.

5.2.

5.3.

Predpoklady pro poufZiti softwaru autoSCORE

Pro pouzivani softwaru autoSCORE se predpoklada znalost prace s EEG a pocitacovymi systémy. Po instalaci
softwaru autoSCORE do pocitace v kombinaci s kompatibilnim softwarem EEG lze k softwaru autoSCORE
pristupovat prostrednictvim uZivatelského rozhrani softwaru EEG. Pristup k softwaru autoSCORE zavisi na
konkrétni konfiguraci vaseho softwaru EEG. Dalsi podrobnosti naleznete v ndvodu k pou?Ziti softwaru EEG.

Software autoSCORE pfijima zaznamenany EEG signal a jeho metadata jako vstup pro relaci, bez niz software
autoSCORE nebude fungovat.

Software autoSCORE ocekava, Ze v zdznamu EEG budou k dispozici nasledujici metadata EEG:

e Veék pacienta 90 dni a vice — software autoSCORE neni uréen pro zdznamy pacientll v novorozeneckém
véku.
e  Pohlavi pacienta je definovano jako muz, Zena nebo nezndmé.

Software autoSCORE také ocekdva, Zze zaznam EEG bude mit nasledujici vlastnosti:

e Vzorkovaci frekvence mezi 256 Hz a 2048 Hz.

e EEG zaznam trvajici 14 minut nebo déle.

e Zaznamenané kanaly bézné pouZivané v systému 10-20 (Fpl, Fp2, F7, F3, Fz, F4, F8, T3 nebo T7, C3, Cz,
C4, T4 nebo T8, T5 nebo P7, P3, Pz, P4, T6 nebo P8, 01, 02) a minimalné EKG nebo EKG kanal.

Pokud nejsou splnény tyto podminky, relace softwaru autoSCORE se nespusti a vygeneruje se chybové hlaseni.

Pro dosazeni optimalnich vysledk( softwaru autoSCORE se dlrazné doporucuje, aby vyskoleny a kvalifikovany
odbornik vyhodnotil kvalitu zaznamu EEG a potvrdil, Ze je vhodny pro klinické vyhodnoceni EEG lidskymi odborniky.
Zaznamy EEG, které nejsou povazovany za vhodné pro klinické hodnoceni, nelze pouzit pro analyzu pomoci
softwaru autoSCORE.

Spusténi relace softwaru autoSCORE

Po splnéni predpokladd a v zavislosti na konfiguraci softwaru pro vyhodnocovani EEG se software autoSCORE spusti
bud automaticky, nebo jej musi spustit uZivatel. Dalsi podrobnosti naleznete v ndvodu k pouZziti softwaru EEG.

Zastaveni relace softwaru autoSCORE

Po spusténi relace softwaru autoSCORE se relace automaticky zastavi, jakmile software autoSCORE vygeneruje
vystup pro zaznam nebo jakmile dojde k chybé. K ukonceni relace neni nutna zadnd ruc¢ni akce. Nedoporucuje se
rucné zastavit relaci pred dokoncenim analyzy celého trvani zaznamu EEG, protoze vysledkem bude pouze ¢astecnd
analyza zadznamu EEG.
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5.4. Dostupnost vystupu ze softwaru autoSCORE

UZivatel ma moznost spustit analyzu pomoci softwaru autoSCORE pfi spusténi zaznamu EEG nebo po dokonceni
zaznamu EEG. Dostupnost vystupu ze softwaru autoSCORE v uZivatelském rozhrani kompatibilniho softwaru EEG
bude zaviset na této konfiguraci a na celkové délce zaznamu EEG.

U zdznam EEG s délkou trvani mezi 14 minutami a 4 hodinami zdznamu se vystup ze softwaru autoSCORE zobrazi
vzdy po dokonceni zéznamu.

Pokud je koneény ¢as zaznamu EEG kratsi neZ 14 minut, software autoSCORE vygeneruje chybové hlaseni a nezobrazi
se Zadny vystup.

Pokud zaznam EEG trva déle neZ 4 hodiny a analyza pomoci software autoSCORE je nakonfigurovana tak, aby se
spustila pri spusténi zaznamu EEG, pak software autoSCORE vytvofri ¢astecny vystup, zatimco bude probihat
zaznam EEG. V tomto pfipadé je vystup prezentovan v segmentech o délce 2 hodiny, s vyjimkou posledniho
segmentu, ktery bude trvat 2—4 hodiny. Vystup ze softwaru autoSCORE se spusti po 4 hodinach zaznamenaného
Casu. Napriklad:

e  Po 4 hodinach zdznamu je vystup ze softwaru autoSCORE prezentovan pro prvni 2 hodiny
zaznamenaného EEG.

e  Po 6 hodinach zdznamu je vystup ze softwaru autoSCORE prezentovan pro prvni 4 hodiny
zaznamenaného EEG.

e  Po 8 hodinach zaznamu je vystup ze softwaru autoSCORE prezentovén pro prvnich 6 hodin
zaznamenaného EEG.

Upozornujeme, Ze v pripadé probihajiciho zaznamu EEG generuje software autoSCORE vystup vzdy s 2hodinovym
zpozdénim, a to pouze pro ¢ast zaznamenanych dat EEG. V této situaci se zobrazi informacni hlaseni, které uvadi,
pro kterou ¢ast zaznamu byl vystup vygenerovan. Absence vystupu ze softwaru autoSCORE v posledni ¢asti
probihajiciho zaznamu nesmi byt interpretovana jako absence abnormalit.

U vSech dob trvani zaznamu a rezim( analyzy lze zavést dodatecné zpozdéni v dostupnosti vystupu. Toto zpoZdéni
se muze lisit v zavislosti na nasledujicich faktorech:

o celkova délka zaznamu EEG
e technické specifikace systému
e  konfigurace softwaru autoSCORE v softwaru EEG

Vzhledem k tomu, Ze se tyto parametry mohou v jednotlivych relacich lisit, nelze pfesné zpozdéni prezentace
vystupu urcit. V pripadé, Ze se vyrazné lisi od ocekdvaného zpozdéni, je mozné kontaktovat vyrobce. Kontaktni
udaje naleznete na prvni strané tohoto dokumentu.

6. Prohlizeni vystupu ze softwaru autoSCORE

6.1. Vizualizace vystup( ze softwaru autoSCORE

Obrazky 1, 2 a 3 ukazuji, jak jsou vystupy ze softwaru autoSCORE zobrazeny pro EEG < 4 hodiny a > 4 hodiny.
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Vysledek analyzy tGrovné Pravdépodobnost abnormality

‘ Uzivatelsky vystup urovné

Vysledek analyzy EEG na urovni

Legenda

’_| Pravdépodobnost abnormality trovné zaznamu
|_| UZivatelsky vystup Urovné zdznamu

|:| Vysledek analyzy EEG na urovni znatek

’_| Pravdépodobnost jednotlivych znaéek

- UZivatelsky vystup na drovni znaéek pro EEG

Viz HB-002097-PP pro pravidla segmentace zaznamu
Dalsi podrobnosti o vystupech prostfedku autoscore naleznete v dokumentu HB-0020909-PP.

znacek

Individualni pravdépodobnost

‘ Vystup na urovni znacek

Pravdépodobnost fokalni
epileptiformni aktivity

12 nadnk I

Pr

p gener:
epileptiformni aktivity

Pravdépodobnost fokalni

ileptiformni aktivity

e

Pravdépodobnost difuzni

zdznamu EEG urovné zaznamu zaznamu
— 0% - 12% —» Normalni |
—> 12% -51% I—b| Pravdépodobné normalni |
Abnormalni I—
lo» 51% -73% I—bl Pravdépodobné abnormalni |—
L 73% - 100% s Abnormalni —
Zadny vystup pro fokalni
> 0% - 53% epileptiformni aktivitu
> Focal Epi I——D- 53% - B6% l—hl Pravdépodobna Focal Epi
L 86% - 100% | Focal Epi
) Zadny vystup pro generalizovanou
—> 0% - 49% epileptiformni aktivitu
> Gen Epi l——b 49% - 90% I—Ill Pravdépodobna Gen Epi
L 90% - 100% | Gen Epi
Zadny vystup pro fokalni
— 0% -52% tiformni aktivitu
— Focal Non-epi I——r 52% - T5% |—>| Pravdépodobna Focal Non-Epi
L) 75% - 100% o Focal Non-Epi
Zadny vystup pro difazni
— 0% - 49% pileptiformni aktivitu
> Difuzni neepileptiformni l——’ 49% - 89% }_’| r P(?vdt?ggﬁizn:b:ﬁl:;:‘:ma
> 89% - 100% I—DlDift’lznl’neepileptifonnniabnormalita

ileptiformni aktivity

g

na trhu
0% - 46% |—)-| Zadné znatky fokalni |
46% - 100% Znakky (znagka) fokalni
Zadné znacky generalizované
0% - 51% epileptiformni aktivity
51% - 100% Znacka (znacky) generalizované
epileptiformni aktivity
Zadné znacky fokalni
0% - 49% neepileptiformni aktivity
49% - 100% Znacka (znacky) fokalni
neepileptiformni aktivity
Z4adné znacky difazni
0% -48% pileptiformni aktivity
48% - 100% Znacka (znacky) difuzni

neepileptiformni aktivity

Obrdzek 1 — Toto schéma ukazuje hierarchické uspordddni vystup( ze softwaru autoSCORE a prahové hodnoty, které urcuji klasifikaci do kategorii normdlni nebo abnormdlni, typ abnormality a souvisejici
znacky pro zdznamy s dobou trvdni kratsi nez ctyfi hodiny. Sipky oznacuji zdvislosti, napfiklad: znacka typu fokdini epileptiformni aktivity je uvedena pouze tehdy, pokud je vystup tirovné zdznamu také
nad prahovou hodnotou pro fokdlini epileptiformni aktivitu.
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Vysledek analyzy segmentu EEG

Pravdépodobnost abnormality

Klasifikace segmentu

Uzivatelsky vystup trovné
zédznamu

Poéet analyzovanych segmentt |

=

UZivatelsky vystup Urovné zaznamu

Legenda

Prehled analyzy na trovni zdznamu dostupny v protokolech

Klasifikace segmentu

[:l Vysledek analyzy EEG na urovni znacek

Pravdépodobnost abnormality segmentu

segmentu
| Pravdépodobnost jednotlivych znacek
| = © A1 o
0% - 51% s I Potet normalnich segmenti - Vystup uZivatele na rovni znagky
jabnormal} ] I ! | Poznamka: Hodnoceni abnormality na dGrovni segmentu se interné pocita na segment pro EEG
1% - 100% [ » b 4l I -] Pocet abnormalnich segmenti | trvajici déle nez 4 hodiny.
Viz HB-002097-PP pro pravidla segmentace zaznamu
Dal3i podrobnosti o vystupech prostfedku autoscore naleznete v dokumentu HB-0020909-PP.
Vysledek analyzy EEG na Grovni IndividudIni pravdépodobnost @ a ——
0% - 53% | natek na trhu Vystup na trovni znacek
_>‘ Focal Epi oo T Pravdépodobnost fokalni 0% - 46% —b| zé.dné.znatky'fat::?\:?;y |
53% - 100% » Focal Epi ocet segmentd folaini epileptiformni aktivity
epileptiformni aktivity 7 26% - 100% Znatky (znatka) fokalni
epileptiformni aktivity
0% - 49% |
_ﬂ Gen Epi — - - Z4dné znatky generalizované
£ Potet segment generalizované i ERCSIN epileptiformni aktivity
49% - 100% I—I{ Gen Epi egme generaliz epileptiformni aktivity
epileptiformni aktivit * 51% - 100% Znacka (znacky) generalizované
epileptiformni aktivity
0% - 52% |
. Z4dné znatky fokalni
Focal Non-e = oo
—"‘ pi | I 5 T Pravdépodobnost fokalni 0% - 49% neepileptiformni aktivity
52% - 100% |—|{ Focal Non-epi | el e L] | neepileptiformni aktivity
-] neepileptiformni aktivity 49% . 100% Znacka (znacky) fokalni
neepileptiformni aktivity
0% - 49% |
_;{ Diftizni neepileptiformni P — " Z4dné znakky diftzni
h ~ Diftizni neepllep_tiformnl e Pravdépodobnost difzni 0% - 48% ileptifi i aktivity
49% - 100% abnormalita 1 g_f el neepileptiformni aktivity
neepileptiformni aktivi i 48% - 100% Znatka (znacky) diftizni

neepileptiformni aktivity

Obrdzek 2 — Toto schéma ukazuje hierarchické uspordddni vystup( ze softwaru autoSCORE a prahové hodnoty, které urcuji klasifikaci do kategorii normdlni nebo abnormdlni, typ abnormality a
souvisejici znacky pro zéznamy s dobou trvdni ¢tyfi hodiny a déle. Sipky oznacuji zdvislosti, napfiklad: znacka typu fokdini epileptiformni aktivity je uvedena pouze tehdy, pokud je vystupni
uroven pridruZeného segmentu také nad prahovou hodnotou pro fokdlini epileptiformni aktivitu.
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D | Name | Duration |ns Irrfo| Abnormality | Focal Epi. | Gen Epi. | Focal Non-Epi | Diff Non-Epi
1 Patient 1 >4h (] 0/17 segments

2 Patient 2 >4h (] 7/7 segments /7

3 Patient 3 >4h (-] 5/10 segments 5/10 1/10

4 Patient 4 <4h © @ 4% 74% 90% 70% 82%

5 Patient 5 <4h o 0 5%

Obrazek 3: Vystupy Urovné zaznamu pro EEG < 4h (pacienti 4 a 5) a > 4h (pacienti 1-3). Vystupy ze softwaru

autoSCORE pro EEG obsahuijici jeden nebo vice typt abnormalit jsou zobrazeny ¢ervené, zatimco EEG klasifikované
jako normalni (neobsahujici Zadny typ abnormalit) jsou zobrazeny zelené.

6.2. Normalni nebo abnormalni

U kazdého EEG zaznamu software autoSCORE indikuje, zda EEG obsahuje abnormality. EEG delsi nez 4 hodiny

jsou rozdéleny do dvouhodinovych segmentd, s vyjimkou posledniho segmentu, ktery mize trvat 2 az 4 hodiny.
U téchto zdznam( jsou vysledky uvedeny pro jednotlivé segmenty. Casy zac¢atku a konce segment( jsou
poskytovany kompatibilni ¢tecce EEG. NiZze uvedena tabulka shrnuje informace poskytnuté softwarem autoSCORE.

Funkce softwaru

Délka zaznamu EEG mezi 14 minutami

EEG zaznam delsi nez 4 hodiny

autoSCORE
Normalni/abnormalni

a 4 hodinami
Normalni nebo abnormalni

(minimalné 2 segmenty)
Pocet abnormalnich segment(
Pocet analyzovanych segmentd

Urovné abnormality
zaloZené na spolehlivosti

Normalni EEG

Pravdépodobné normdini EEG
Pravdépodobné abnormaini EEG
Abnormalni EEG

Pro segmenty se neuvadi

Pravdépodobnost

Odhadovana pravdépodobnost, ze
zaznam obsahuje abnormality, je
uvedena v procentech

Pro segmenty se neuvadi

6.3. Typy abnormalit

U kazdého zaznamu EEG, u néhoz se odhaduje, Ze obsahuje abnormality, software autoSCORE také uvadi, jaky

typ (typy) konkrétnich preddefinovanych abnormalit se u néj odhaduje. Software autoSCORE muZe uvést

nasledujici typy abnormalit:

Typ abnormity Zkratka

Fokalni epileptiformni abnormalita Focal Epi
Generalizovana epileptiformni abnormalita Gen Epi
Fokalni neepileptiformni abnormalita Focal Non-Epi
Difuzni neepileptiformni abnormalita Diff Non-Epi

Pro kazdy typ abnormality v EEG jsou uvedeny nasledujici informace:

Vystup softwaru autoSCORE

Obsahujici [typ abnormality]

Délka zaznamu EEG mezi 14
minutami a 4 hodinami

Pokud nejsou uvedeny zadné
informace, pak [typ abnormality]
nebyl nalezen.

EEG zaznam delsi nez 4 hodiny
(minimalné 2 segmenty)

Pocet segmentl obsahujicich [typ
abnormality]

Pocet analyzovanych segment(

Urovné abnormality zaloZené
na spolehlivosti

Pravdépodobny [typ abnormality]
[Typ abnormality]

Pro segmenty se neuvadi

Pravdépodobnost

Odhadovana pravdépodobnost, ze
zaznam obsahuje [typ abnormality],
je uvedena jako procento

Pro segmenty se neuvadi

Ve vyjimecnych pripadech software autoSCORE indikuje, Ze zaznam EEG mUZe obsahovat abnormalni aktivitu, ale

nemdUZe u zdznamu EEG indikovat Zadny konkrétni typy abnormalit a neumisti do zaznamu EEG Zadny konkrétni

typ znacdek. Jednd se o ocekavany scénar, ktery se podle odhadu vyskytuje u méné nez 1 % zaznam EEG.
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6.4.

6.5.

Pozndmky ke znackdm softwaru autoSCORE

Minimalni doba trvani znacky softwaru autoSCORE je 8 sekund bez ohledu na viditelnou dobu trvani souvisejici
abnormality v EEG.

Znacky softwaru autoSCORE se mohou v zaznamu EEG casové prekryvat. Pokud jde o vizualni zobrazeni
prekryvajicich se znacdek, prectéte si ndvod k pouziti kompatibilniho softwaru EEG.

Obecné poznamky k vystupu ze softwaru autoSCORE

Vizudlni prezentace vystupu ze softwaru autoSCORE se muze lisit v zavislosti na uZivatelském rozhrani
kompatibilniho softwaru EEG. Dalsi informace naleznete v ndvodu k pouziti softwaru EEG.

Software autoSCORE pouziva uzamdeny algoritmus, ktery vzdy vytvori identicky vystup za predpokladu, Ze vstup
je identicky. Algoritmus neni navrZen tak, aby se ménil nebo aktualizoval v ramci stejné verze softwaru.

Software autoSCORE muZe predloZit vystup, ktery se lisi od hodnoceni uZivatele. Hodnotitel EEG musi uplatnit
své vlastni odborné znalosti, aby nezavisle zhodnotil, zda je jeho zavérecna zprava EEG v souladu s jeho
klinickym Usudkem. Hodnotitel EEG nesmi zahrnout vysledky ze softwaru autoSCORE do zpravy o EEG, pokud
s témito vysledky nesouhlasi.

Ve vyjimecnych pfipadech software autoSCORE indikuje, Ze zdznam EEG mUZe obsahovat abnormalni aktivitu,
ale neoznaci Zzadny konkrétni typ abnormalit pro zaznam EEG a neumisti do zaznamu EEG Zadny konkrétni typ
znacky. Jedna se o oc¢ekavany scénar, ktery se podle odhadu vyskytuje u méné nez 1 % zdznami EEG.

Software autoSCORE neni urcen k detekci nebo klasifikaci zachvatt. Absence znacek by proto neméla
byt hodnocena jako nepfitomnost zachvat.

Software autoSCORE neni urcen k poskytovani vystupt v souladu s terminologii EEG na jednotkach
intenzivni péce.

6.6. Vyvoj a ovérovani ucinnosti softwaru autoSCORE

6.6.1. Vyvoj modelu Al softwaru autoSCORE

Software autoSCORE byl vyvinut na zédkladé vytvoreni modelu konvoluéni neuronové sité se schopnosti:

e rozlisit normalni a abnormalni skalpové EEG zaznamy u pacient( starsich 3 mésicQ,
e  Kklasifikovat abnormalni EEG zaznamy do Ctyr kategorii, které jsou dllezité pro klinické rozhodovani,
e oznadit, kde jsou v Casové rfadé EEG pritomny klasifikované abnormality

e  vygenerovat pro kazdé hodnoceni hodnotu pravdépodobnosti, kterd udava, nakolik si je model
jisty danym hodnocenim.

Model hlubokého uceni byl vycviéen na velkém souboru dat EEG zaznamd, které byly anotovany pomoci
standardizovaného softwarového nastroje SCORE EEG pro anotovani EEG zaznamu pomoci spoleénych
datovych prvk(. Dalsi podrobnosti o vyvoji modelu neuronové sité Ize nalézt v publikaci Tveit J et al.
Automated interpretation of clinical electroencephalograms using artificial intelligence. JAMA Neurol
2023 Aug 1; 80:805. https://doi.org/10.1001/jamaneurol.2023.1645.

6.6.2. Ovéreni ucinnosti softwaru autoSCORE

Model byl ovéfen porovnanim jeho vystupl s hodnocenim EEG u lidi, ktefi jsou povaZzovani za odborniky

v oblasti klinického hodnoceni EEG. Pro tuto validaci byly pouzity dva nezdvislé soubory testovacich dat:
soubor dat z vice center obsahujici 100 reprezentativnich zaznamU EEG, které hodnotilo 11 lidskych odbornik(,
a soubor dat z jednoho centra obsahujici 9 875 zaznam EEG, které hodnotilo 14 lidskych odbornikd.
Vsechny zdznamy EEG trvaly od 14 minut do 4 hodin. Vysledky validace uvedené v tabulce niZe (100 EEG,
11 lidskych odbornikd — HE) predstavuiji vysledky potvrzuijici, Ze shoda mezi softwarem autoSCORE a konsensem
HE je podobna shodé mezi 11 HE na zakladé statistiky AC1.
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Kategorie ‘ Software autoSCORE vs. konsensus HE HE vs. HE

Normalni 0,903 (0,820, 0,987) 0,723 (0,649, 0,796)
Focal Epi 0,757 (0,634, 0,880) 0,723 (0,643, 0,803)
Gen Epi 0,928 (0,865, 0,991) 0,901 (0,854, 0,949)
Diftzni neepileptiformni 0,738 (0,608, 0,868) 0,630 (0,539, 0,721)
abnormalita

Focal Non-Epi 0,775 (0,657, 0,893) 0,587 (0,499, 0,674)

Dalsi validace byla provedena porovnanim vystupu softwaru autoSCORE se tfemi dive publikovanymi

modely umélé inteligence, z nichZ dva jiz byly legalné uvedeny na trh jako zdravotnicky prostifedek v USA.
Vzhledem k tomu, Ze tyto modely byly navrZzeny pro detekci interiktalnich Spicek, bylo srovnani zaméreno

pouze na vystup softwaru autoSCORE pro epileptiformni abnormality. Soubor dat pro tuto validaci se skladal

z 60 video-EEG zaznamU (prdmérna délka 20 minut), véetné obvyklych klinickych epizod a interiktalnich

,kandidatl na spicku”. Externi nezavislé hodnoceni bylo odvozeno z video-EEG epizod pro posouzeni

pritomnosti nebo nepfitomnosti epilepsie, které také definovalo, zda interiktdIni ,kandidati na Spicku” byli

skutecné pozitivni (u pacientt s epileptickymi zachvaty) nebo falesné pozitivni (u pacientt s neepileptickymi
epizodami). Pfesnost softwaru autoSCORE byla 88,3 % (95% interval spolehlivosti: 79,2-94,9 %).

7. Uzivatelska hlaseni softwaru autoSCORE

Software autoSCORE v pfipadé potieby zobrazi uzivatelskd hlaseni. Tato hlaseni mohou byt chybovd, varovna nebo
informativni. Chybova a varovna hlaseni se zobrazi s kddem, ktery Ize pouzit k vyhledani podrobnosti o konkrétnim
hlaseni v jedné z tabulek v tomto oddile. Kédy a podrobnosti lze pouzit k efektivnéjsimu feseni nebo hlaseni problému.

Chyby ukondi relaci softwaru autoSCORE. Varovani umozni pokracovani relace softwaru autoSCORE, ale G¢innost

systému nebo softwaru autoSCORE mUze byt sniZena.

V nasledujici tabulce je uveden seznam chyb softwaru autoSCORE.

Podrobnosti o chybé

Navrhovana opatreni

400 Neznama chyba Pokud tato chyba pFetrvava, kontaktujte podporu
401 Neplatna délka zaznamu Ujistéte se, Ze doba zdznamu EEG je delSi nez 14 minut
207 Neplatna vzorkovaci frekvence ;Jéi;tﬁtzeasgbiz r:: zdznam vzorkovaci frekvenci mezi
403 Neplatny vék pacienta Ujistéte se, Ze pacient byl v dobé zaznamu EEG starsi 90 dn(.
Ujistéte se, Ze jsou v zaznamu pfitomny vSechny
oo gl e sl ooy
pismen se nepouZivd
409 Vstupni data zdznamu nelze ptijmout :3:;: C((:)hg: i:;itlz\éi\gkiiit:r;g{:s(:il,ad softwaru
410 Cesta k souboru je nespravna nebo je Zkontrolujte, zda soubor existuje a zda k nému ma
pfistup ke ¢teni odepren software autoSCORE pfistup
412 Neplatné pohlavi pacienta Ujistéte se, Ze bylo zadano pohlavi pacienta
420 Nepodafilo se ovéfit kontrolni soucet
SHA256 Pokud tato chyba pretrvava, kontaktujte podporu
421 Desifrovani selhalo
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Tabulka nize uvadi seznam varovani softwaru autoSCORE.

Kod

Podrobnosti o varovani

Navrhovana opatreni

301 Nepodporovany operacni systém

302 Nedostate¢na nainstalovand fyzickd pamét . . "
Zkontrolujte, zda jsou splnény

303 Nedostate¢na dostupna fyzicka pamét systémové pozadavky, nebo se

304 Procento vyu7iti fyzické paméti je vy&éi ne? prijatelna mez obratte na podporu, pokud tato

. ; o . chyba pretrvava
305 Nedostatecny pocet dostupnych logickych procesor( ybap
307 Dostupné misto na disku je malé

V nasledujici tabulce je uveden seznam informativnich hlaseni softwaru autoSCORE.

Kod Informativni hlaseni ‘ Poznamka

SoftwarelautoSCOREv an’aIYZUJe zaznam. Vystup Software autoSCORE zobrazi toto hldseni pfi
201 se zobrazi po dokonceni zaznamu nebo po 4 i , . .. . .

- . T . . analyze zaznamu krat3ich neZ 4 hodiny

hodindch zaznamu u probihajicich zaznami

Software autoSCORE analyzuje zaznam. Vystup

byl poskytnut pro prvnich x hodin Software autoSCORE bude dynamicky aktualizovat
202 zaznamenaného ¢asu. Dalsi vystupy budou hodnotu x v tomto hlaseni pfi generovani vystupu

poskytovéany kazdé 2 hodiny zaznamenaného pro zdznamy trvajici 4 hodiny nebo déle

Casu nebo po dokonceni zdznamu.

M . f RE i hlaseni
Software autoSCORE prestal analyzovat zaznam, >0 twar'e al{toSCO zobraz totov 'asem e
, , . v kombinaci s chybou, pokud pro ¢3ast probihajiciho
203 vystup byl poskytnut pouze pro prvnich x hodin . ,
! nebo dokonceného zaznamu nelze vygenerovat
zdznamu wiq o
Zadny vystup

Software autoSCORE dokoncil analyzu, vystup ,SOftW?re autoS’CORE zobra'2| toto hldseni, deZ
204 - Ly jsou vSechny vystupy pro zdznam vygenerovany

byl poskytnut pro veskery zaznamenany ¢as bez chyb

V uzivatelském rozhrani softwaru EEG se zobrazi informativni hlaseni bez kddu. Mohou se zobrazovat v kombinaci
s vystrahami nebo chybami. VizudIni prezentace hlaseni se mlze lisit v zavislosti na uZivatelském rozhrani
kompatibilniho softwaru EEG. Dalsi informace naleznete v navodu k pouZiti softwaru EEG.

8. Hlaseni protokolu a analytika
Software autoSCORE nabizi moZnost ukladat hlaseni protokolu a analytiku v pocitaci pro ucely feSeni problémd.

Hlaseni protokolu Ize uloZit jako protokoly udalosti v Prohlizec¢i udélosti systému Windows a jako protokoly soubort ve
zvoleném umisténi. Kazdé hlaseni protokolu obsahuje Uroven zavaznosti zpravy, ¢asové razitko, kod a text. V pripadé
potreby se uvede také ID relace. V nasledujici tabulce je uveden prehled Urovni zavaznosti hlaseni.

€. Zavainost Popis

0 | Ladéni PouZiva podpora pouze pro specifické ucely ladéni

1 | Informace | V3echny informativni hlaseni softwaru autoSCORE, vystup abnormality a souvisejici ID EEG

2 | Varovani VSechna varovna hlaseni softwaru autoSCORE

3 | Chyba Vsechna chybova hlaseni softwaru autoSCORE

Analytika se sklada ze dvou soubort s hodnotami oddélenymi carkou, které obsahuji vystup ze softwaru autoSCORE ve
strojové Citelném formatu. Pfi generovani nového vystupu ze softwaru autoSCORE se do kazdého z téchto dvou
soubor( pridavaji informace. Soubory obsahuji metadata, ktera pomahaji identifikovat relaci ziznamu/analyzy, pro
kterou byl vystup vytvoren.
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Nazev souboru ‘ Popis

autoSCORE_recording_outputs.csv

Kazdy radek predstavuje hodnoceni abnormalit provadéné softwarem
autoSCORE pro jednu relaci zaznamu/analyzy

autoSCORE_marker_outputs.csv

Kazdy radek predstavuje hodnoceni abnormality v softwaru autoSCORE
pro jednu znacku v ramci relace zaznamu/analyzy

Po instalaci softwaru autoSCORE jsou povolena vychozi nastaveni pro zdznam protokolu a analytiku. S vyjimkou umistén{
protokolu udalosti mlze tato nastaveni ménit uZivatel s opravnénim spravce, jak je uvedeno v nasledujici tabulce.

Typ

protokolu

Soubor
protokolu

Vychozi
zaznam
protokolu

Povoleno

Vychozi turovné

zavaznosti

1-informace
2-varovani
3-chyba

Vychozi
maximalni
velikost
souboru
protokolu

5 MB

%APPDATA%\Holberg EEG AS\autoSCORE\Logs

Vychozi umisténi

Poznamka: Pokud je funkce softwaru autoSCORE
pouzita béhem probihajiciho zdznamu EEG, budou
protokoly soubor( uloZeny do:
%systemroot%\SysWOWe64\config\systemprofile\
AppData\Roaming\Holberg EEG
AS\autoSCORE\Logs

Protokol
udalosti

Povoleno

2-varovani
3-chyba

Neuplatriuje
se

Prohlize¢ udalosti\Protokoly aplikaci a
sluzeb\Holberg EEG AS

Pozndmka: Toto umisténi neni uZivatelsky
konfigurovatelné a Ize k nému pristupovat
prostiednictvim Prohlizece udalosti systému
Windows: stisknutim klaves ,Windows” a ,R“
otevrete prikazové okno ,,Run” (Spustit), poté do
textového pole zadejte , eventvwr” a stisknéte ,,Enter”.

Analytika

Vypnuta

Neuplatiiuje se

Neuplatriuje
se

%APPDATA%\Holberg EEG AS\autoSCORE\Analytics
Pozndmka: Pokud je funkce softwaru autoSCORE
pouZita béhem probihajiciho zaznamu EEG, budou
protokoly soubor( uloZeny do:
%systemroot%\SysWOWe64\config\systemprofile\
AppData\Roaming\Holberg EEG AS\autoSCORE\
Analytics

8.1. Povoleni nebo zakazani protokolli

Protokol udalosti systému Windows a protokol soubor( Ize povolit nebo zakazat podle nésledujicich krokd:

Stisknutim klavesy ,Windows“ a kldvesy ,R“ oteviete pfikazové okno ,Run” (Spustit).

Do textového pole napiste ,regedit” a stisknutim klavesy ,Enter” oteviete , Registry Editor” (Editor registru).

Pejdéte na HKEY_LOCAL_MACHINE\SOFTWARE\Holberg EEG AS\autoSCORE\Logging.

V této slozce vyhledejte soubory ,enable_rolling_file_log“ pro protokoly soubord a ,enable_win_event_log” pro
protokoly udalosti.

Otevrete soubor protokolu, ktery chcete nakonfigurovat, dvojitym kliknutim na néj.

Chcete-li protokol povolit, nastavte hodnotu na ,, 1“. Chcete-li protokol vypnout, nastavte hodnotu na ,,0“.

8.2. Konfigurace protokolu uddlosti systému Windows

Protokol udalosti systému Windows lze nakonfigurovat podle nasledujicich kroka:
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8.3.

8.4.

8.5.

Prejdéte do registru HKEY_LOCAL_MACHINE\SOFTWARE\Holberg EEG AS\autoSCORE\Logging\win_event_log.

Pomoci klice max_severity_level mlzZete nastavit horni Uroven zdvaznosti pro protokol udalosti.

Konfigurace souboru protokolu

Soubor protokolu Ize nakonfigurovat podle nasledujicich kroka:

Prejdéte do registru HKEY_LOCAL_MACHINE\SOFTWARE\Holberg EEG AS\autoSCORE\Logging\rolling_file_log.
Pomoci kli¢e log_folder mlzZete nakonfigurovat umisténi, do kterého se ukladaji soubory protokold.

Pomoci klice max_severity_level m(iZzete nastavit horni Uroven zavaznosti pro soubor protokolu.

Pomoci klice rotation_size muiZete nastavit maximalni velikost kazdého protokolu souboru. Jakmile soubor
protokolu dosahne této maximalni velikosti, automaticky se vytvofi novy soubor protokolu.

Povoleni nebo zakdzani analytiky

Analytiku Ize povolit nebo zakazat podle nasledujicich krok:

Stisknutim klavesy , Windows” a klavesy ,,R“ otevrete prikazové okno ,,Run” (Spustit).

Do textového pole napiste ,regedit” a stisknutim klavesy ,Enter” oteviete , Registry Editor” (Editor registru).
Pfejdéte na HKEY_LOCAL_MACHINE\SOFTWARE\Holberg EEG AS\autoSCORE.

Vyhledejte v této sloZce soubor ,enable_analytics” a otevrete jej.

Chcete-li povolit analytiku, nastavte hodnotu na , 1“. Chcete-li analytiku zakazat, nastavte hodnotu na ,,0“.

Archivace a zalohovani protokol(l a analytickych dat

Celkova velikost soubord analytiky a souborl protokolt se pouZivanim softwaru autoSCORE postupné zvétSuje.

Sprdvci se mohou rozhodnout pravidelné archivovat starsi soubory, aby uvolnili Ulozisté v pocitaci. Doporucuje
se také tyto soubory pravidelné zalohovat, aby se sniZilo riziko poskozeni soubor( ru¢nimi Gpravami.

9. Systémoveé pozadavky a kompatibilita

V nésledujici tabulce jsou uvedeny systémové pozadavky pro optimalni vykon softwaru autoSCORE.

Operacni systém Windows 10
Minimalni nainstalovana pamét RAM 1GB
Minimalni alokovatelna pamét RAM 500 MB
Maximalni procento paméti RAM vyuzivané pti spusténi 95 %
softwaru autoSCORE nebo relace softwaru autoSCORE

Pocet dostupnych logickych procesor( (jader procesoru) 4

Procesor musi podporovat Instrukce SSE3

Minimalni dostupné misto na pevném disku (UloZzném prostoru) | 800 MB

Seznam kompatibilniho a interoperabilniho softwaru pro https://www.holbergeeg.com/compatible-
kontrolu EEG eeg-reviewing-software
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Software autoSCORE je urcen k pouZiti s kompatibilnim softwarem EEG. Software autoSCORE je kompatibilni pouze se
softwarem Natus NeuroWorks. Software autoSCORE neméni ani neovliviiuje uréené pouZiti softwaru Natus NeuroWorks.
PouZivejte pouze v souladu s navodem k pouZziti softwaru Natus NeuroWorks.

Obratte se na vyrobce softwaru EEG ohledné bezpecnostnich opatfeni IT, kterd jsou nutnd k tomu, aby software fungoval
podle svého uréeni, véetné ochrany proti neopravnénému pfistupu.

10.HIaseni prislusSnym orgdniim

Pokud béhem pouZivani tohoto zdravotnického prostfedku dojde k zavaznym incidentlm, uZivatel je povinen je nahlasit
spolec¢nosti Holberg EEG AS na adresu quality@holbergeeg.com / support@holbergeeg.com a ptislusnému organu
zemé, ve které uzivatel sidli.

11.0dstranovani moznych zplsob( selhani

Nasledujici tabulka uvadi viechny zpUsoby selhani, se kterymi se uZivatel muze setkat pfi pouzivani softwaru autoSCORE,
nize uvedené odkazy na rizika jsou interni odkazy na soubory rizik softwaru Holberg EEG.

Referencni riziko

Moiné selhani

PFicina selhani

Doporuceni pro uzivatele

ASNI-3 Signal ze zaznamenaného Senzor EEG nebo EKG je Viz oddil 5.1 navodu k pouZziti
a analyzovaného EEG nebo | béhem zaznamu vadny
senzoru EKG muize byt nebo Spatné pripojeny, coz
znehodnocen, coZ vede vede k tomu, Ze do softwaru
k tomu, Ze software autoSCORE je pfivadén
autoSCORE poskytuje neovéreny nespravny
nespravné vysledky, protoZe | vstupni signal.

Ctecka EEG NeuroWorks
mu poskytla nespravna
vstupni data.

ASNI-4 Signal ze zaznamenaného a | UZivatel Spatné oznacil UZivateli se doporucuje, aby vidy
analyzovaného senzoru senzor v montaZi nebo jej zkontroloval oznaceni elektrod,
nemusi reprezentovat nespravné pfrilozil na které se pfipojuji k hlavovému
spravnou polohu senzoru pacienta. boxu pacienta, a také ovéfil signaly

ze vSech senzorl na hlavovém
boxu v nastaveni montaze.

ASNI-5 Software autoSCORE muzZe | UZivatel Spatné oznacil UzZivateli se doporucuje, aby vidy
analyzovat jiny ECG/EKG senzor v montazi nebo jej zkontroloval oznaceni elektrod,
signal, nez uzivatel zamyslel | nesprdvné priloZil na které se pripojuji k hlavovému
pouzit. pacienta. boxu pacienta, a také ovéfil signaly

ze vSech senzor( na hlavovém
boxu v nastaveni montaze.
UZivateli se rovnéZ doporucuje
ovérit, zda je pfi pouZiti pfislusné
montdaZze v zaznamu EEG k dispozici
EKG signal.

ASNI-7 Vystupni Uroven zaznamu EEG data jsou odstranéna Doporucuje se, aby uzivatel, ktery
softwaru autoSCORE jiz nebo pfidana do souboru po provedeni analyzy pomoci
nemusi byt spravna pro zaznamu poté, co software | softwaru autoSCORE upravi EEG
zaznam EEG, ktery se autoSCORE dokoncil analyzu, | (ofezani, sloudeni atd.), proved|
zobrazuje v softwaru EEG napf. ofezanim, slouCenim, | opétovnou analyzu EEG, aby

obnovenim zdznamu nebo aktualizoval vysledky softwaru
pridanim dat v softwaru EEG. | autoSCORE pro upraveny zdznam
EEG.
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Referencni riziko

Mozné selhani

PFic¢ina selhani

Doporuceni pro uzivatele

ASNI-9 Software autoSCORE UZivatel mdlze rucné Doporucuje se, aby uZivatel, ktery
nemusi analyzovat vSechna | pozastavit analyzu pomoci pozastavil analyzu pomoci
data EEG zaznamu béhem softwaru autoSCORE softwaru autoSCORE béhem
rezimu ,Zivé” analyzy v jedenkrat nebo nékolikrat probihajiciho Zivého zaznamu, po
softwaru EEG. béhem probihajiciho EEG ukonceni zZivého zaznamu znovu
zaznamu. analyzoval EEG v davkovém
rezimu, aby bylo mozné zachytit
vysledky softwaru autoSCORE po
celou dobu trvani zdznamu EEG.
ASNI-10 Pfi porovnani analyzy Pokud uzivatel pozastavi Doporuduje se, aby uZivatel, ktery
béhem Zivého zaznamu s analyzator softwaru pozastavil analyzu pomoci
davkovou analyzou autoSCORE béhem Zivého softwaru autoSCORE béhem
provedenou na stejnych zaznamu a nasledné provede | probihajiciho Zivého zdznamu, po
datech mdze byt uzivatel davkovou analyzu, vstupni ukonceni zivého zaznamu znovu
vystaven protichtdnym data do analyzéatoru softwaru | analyzoval EEG v davkovém
vystuplm/vysledkiim ze autoSCORE nebudou stejnd | rezimu, aby bylo mozné zachytit
softwaru autoSCORE. jako pfi davkovém vysledky softwaru autoSCORE po
zpracovani, protoZe pauzy celou dobu trvani zdznamu EEG.
nebudou zohlednény.
ASNI-19 UZivatel mUze ziskat Pokud montaz analyzdtoru | Aby se predeslo této chybé,
nespravny vystup. pouziva jiné, ale synonymni | doporucujeme uZivatelim zajistit
oznaceni senzorl nez pfi nasledujici:
akvizici, odesila software « U EEG ziskaného pomoci
NeuroWorks do softwaru .
L, senzoru T3, T4, T5aT6
autoSCORE nespravna
) ) (nomenklatura 10-20) by se v
vstupni data. Zatimco .. X
, montazi analyzatoru softwaru
software NeuroWorks ma . .. ,
. autoSCORE mély pouzit také
zavedeny mechanismy,
, — senzory T3, T4, T5a T6.
které zabranuji tomu, aby
se do montézi prehledi e U EEG ziskaného pomoci
zahrnovaly senzory, které senzor( T7, T8, P7 a P8
nebyly pouzity béhem (nomenklatura 10-10) by se v
akvizice, podobna ochranna montazi analyzatoru softwaru
opatfeni nebyla zavedena autoSCORE mély pouzit také
pro montaze analyzatord. senzory T7, T8, P7 a P8.
ASNI-20 Kdyz je vybrany nalez Problém s implementaci UzZivatelim se doporucuje kliknout
v softwaru autoSCORE kodu v softwaru na pocatecni nebo koncovou
zvyraznén v prohlizeci NeuroWorks. znacku v podokné EEG, ¢imzZ se
anotaci NeuroWorks, ztrati obnovi zaméreni znacky v
pfi pfechodu na sousedni seznamu anotaci.
stranky EEG zaostreni,
pokud jsou anotace sefazeny
podle pravdépodobnosti
znacek a kurzor prohlizece
anotaci je automaticky
pfesunut na zacatek
seznamu znacek. To mize
zpUsobit, Ze uZivatelé pri
systematickém prochazeni
znacek ztrati prehled o své
poloze.
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Referencni riziko

Mozné selhani

Pricina selhani

Doporuceni pro uzivatele

NeuroWorks v uZivatelském
rozhrani vykazovat mezery
v Usecich, kde byl analyzator
softwaru autoSCORE
vypnuty, ale panel nastrojd
studie a doba trvani udalosti
softwaru autoSCORE se
budou zobrazovat v celém
Casovém Useku.

zamyslenym ndvrhem
logiky segmentace
softwaru autoSCORE, kde
preruseni dat EEG nemaji
vliv na vypocet trvani
segment(. Logika vytvareni
znacek pfrifadi ¢as konce
znacky zacatku prvniho
datového paketu pfijatého
po preruseni. Pokud i
nasledujici datové pakety
obsahuji abnormality
zjiSténé pred prerusenim,
prodlouZi se ¢as ukoncéeni
znacky, dokud jiz neni
abnormalita v EEG datech
zjisténa.

ASI-4 Nainstalovana verze Selhani v procesu UZivateli se doporucuje, aby
a softwaru autoSCORE aktualizace softwaru kontaktoval spolecnost Natus
DefectID prestane fungovat v pfipadé | autoSCORE v ddsledku Neuroworks a odinstaloval stavajici
AD-540, neuspésné aktualizace znamé zavady. verzi softwaru autoSCORE a poté
AD-865 softwaru autoSCORE. ji znovu nainstaloval z balicku.
UZivateli se doporucuje, aby
zajistil, Ze instalaci a odinstalaci
softwaru autoSCORE vZdy provede
opravnény spravce pracovisté a
Ze vSechny aktivni instance
softwaru autoSCORE budou
béhem instalace zastaveny.
DefectID Pfi této zavadé mize To je v souladu se Ve scénafi analyzy EEG LIVE se
AD-884 Casova osa EEG softwaru uzivateldim nedoporucuje

pozastavovat analyzator softwaru
autoSCORE béhem probihajiciho
zaznamu, protoze by to mohlo
vést k tomu, Ze by znacky
pokracovaly v trvani i za bodem
pozastaveni a prodlouZily by
dobu trvani pauzy.

| v pfipadé, Ze se tato vada
vyskytne jen vyjimecéné, nebude
mit Zadny negativni dopad na
spravnost vystupu znacky softwaru
autoSCORE, protoZe rozsifena
znacka bude stale obsahovat
vyznacenou abnormalitu, a jediny
dopad vady bude mit podobu
dalSich nepfijemnosti pro uZivatele
pfi navigaci. Proto se uZivatelim
doporucuje, aby se vyhnuli
pozastaveni analyzatoru softwaru
autoSCORE.

12. Zkratky

Pojem Popis

Diff Non-Epi Difuzni neepileptiformni abnormalita
EEG Elektroencefalogram

ECG nebo EKG Elektrokardiogram

Focal Epi Fokalni epileptiformni abnormalita
Focal Non-Epi Fokalni neepileptiformni abnormalita
Gen Epi Generalizovana epileptiformni abnormalita
GB Gigabyte

Hz Hertz

JIP Jednotka intenzivni péce

MB Megabajt

RAM Pamét s nahodnym pfistupem
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