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Om bruksanvisningen

Syftet med detta dokument ar att beskriva anvandningen av autoSCORE, version 2.0.2

2.1

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

Avsedd anvandning och beskrivning av produkten

Avsedd anvandning

autoSCORE &r en beslutsstodsprodukt enbart bestaende av programvara som ar avsedd att anvandas med
kompatibel EEG-programvara. Den ar avsedd att hjalpa anvandaren vid granskning av EEG-registreringar genom
att bedéma sannolikheten for att tidigare erhallna avsnitt av EEG-registreringar innehaller avvikelser och klassificera
dessa i fordefinierade typer av avvikelser. autoSCORE skickar denna information till EEG-programvaran for att
ange var markorer som indikerar avvikelser ska placeras i EEG:et.

autoSCORE ger ocksa en 6versikt 6ver sannolikheten for att EEG-registreringar mellan 14 minuter och 4 timmar
innehaller avvikelser samt sannolikheten for att de innehaller specifika férdefinierade typer av avvikelser. For
EEG-registreringar som ar langre dn 4 timmar visar autoSCORE antalet segment med en varaktighet pa 2—4 timmar
som innehaller avvikelser samt det totala antalet analyserade segment. | 6versikten for EEG-registreringar med
en varaktighet pa 6ver 4 timmar anges dven antalet segment som inkluderar specifika fordefinierade typer av
avvikelser och det totala antalet analyserade segment.

Anvandaren maste granska EEG:et och anvanda sitt kliniska omdéme for att sjalvstandigt dra en slutsats om
huruvida EEG:et tyder pa hjarnsjukdom eller inte.

autoSCORE kan inte upptacka eller klassificera anfall. Den registrerade EEG-aktiviteten paverkas inte av den
information som autoSCORE ger. autoSCORE &r inte avsett att ge information for diagnos; produkten ar avsedd
att underlatta det kliniska arbetsflédet vid anvandning av EEG-programvaran.

Indikationer for anvandning

autoSCORE é&r indicerat for att anvandas som ett hjdlpmedel vid klinisk granskning av EEG-registreringar fran
skalpen, erhéllna av yrkesverksamma med lamplig utbildning och lampliga kvalifikationer, i syfte att samla in
data som stodjer eller inte stodjer forekomst av hjarnsjukdom.

Avsedda anvandare

De avsedda anvandarna ar yrkesverksamma med lamplig utbildning som ar kvalificerade att kliniskt granska
EEG-registreringar.

Avsedd patientpopulation

& autoSCORE far endast anvdndas for EEG-registreringar fran patienter som &r dldre &n tre manader.
autoSCORE kan inte anvédndas for EEG-registreringar fran neonatala patienter.
autoSCORE &r inte avsett att anvdndas for patienter i koma pa en intensivvardsavdelning (IVA).

Det finns inga andra begransningar avseende patientpopulationen.

Avsedd anvandningsmiljo

autoSCORE ar avsett att anvandas i miljoer dar kliniska EEG erhalls eller granskas av lampligt utbildade och
kvalificerade yrkesverksamma.

autoSCORE ar avsett att anvandas for analys av EEG som har registrerats i miljoer som ar lampliga for
& rutinmdssig EEG for vuxna och barn, langtidsévervakning och ambulatorisk EEG-registrering enligt basta
kliniska praxis, med undantag for registreringsmiljoer for intensivvard och neonatalregistreringar.
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2.6.

2.7.

2.8.

Kontraindikationer och oénskade biverkningar

autoSCORE har inga kontraindikationer eller oonskade biverkningar.

Funktionsprincip

autoSCORE ar en sa kallad ”last” algoritm som har tranats for att indikera om EEG-avsnitt innehaller avvikelser
genom att anvanda standardprinciper for djupinlarning.

autoSCORE kraver inmatning av tidigare erhallna EEG-avsnitt samt EEG-metadata sasom patientens alder och kon.

Nar dessa data har erhallits anger autoSCORE sannolikheten for att tidigare erhallna avsnitt av EEG-registreringar
innehaller avvikelser och klassificerar dessa i fordefinierade typer av avvikelser. autoSCORE skickar denna
information till EEG-programvaran for att indikera var markorer som indikerar avvikelser ska placeras i EEG:et.
Spike-detekteringskomponenten i autoSCORE ar avsedd att markera tidigare erhallna avsnitt av patientens
EEG-registreringar som kan motsvara spikes.

autoSCORE ger ocksa en 6versikt 6ver sannolikheten for att EEG-registreringar mellan 14 minuter och 4 timmar
innehaller avvikelser samt sannolikheten for att de innehaller specifika fordefinierade typer av avvikelser. For
EEG-registreringar som ar langre an 4 timmar visar autoSCORE antalet segment med en varaktighet pa 2—4 timmar
som innehaller avvikelser samt det totala antalet analyserade segment. | 6versikten for EEG-registreringar med
en varaktighet pa 6ver 4 timmar anges dven antalet segment som inkluderar specifika fordefinierade typer av
avvikelser och det totala antalet analyserade segment.

autoSCORE integreras med en kompatibel EEG-programvara for att presentera ovan namnda autoSCORE-utdata
for anvandaren. autoSCORE-utdata visualiseras i EEG-programvarans anvandargranssnitt.

Villkor for anvandning

autoSCORE interagerar inte med patienten eller anvandaren. autoSCORE ar tillgdngligt som en funktion i den
kompatibla programvaran for EEG-granskning.

e autoSCORE kan endast anvandas med en kompatibel programvara for EEG-granskning. Produkten kan
inte installeras av en klinisk anvandare, utan endast av en tekniker som kan installera programvaran
for EEG-granskning. autoSCORE kan inte installeras separat.

e  Enprogramvara for EEG-granskning anses kompatibel om den kan

o forse autoSCORE med nédvandiga indata (patientens alder, kén, EEG registrerat med den
forvantade samplingsfrekvensen enligt avsnitt 3.1 och EEG-sensorer)

o  visa autoSCORE-utdata (inklusive markdrer, segments borjan och slut, sannolikhetsvarden,
anvandarmeddelanden)

o  visa autoSCORE-etiketten och bruksanvisningen.

e autoSCORE kan endast anvandas tillsammans med en programvara for EEG-granskning nar
systemintegrationsprotokollet anses vara godkant och accepterat av HOLBERG EEG AS.

e autoSCORE kan endast anvdndas pa EEG-registreringar fran skalpen.
e  autoSCORE kan endast anvandas for patienter som ar aldre @n 3 manader.

e autoSCORE kan endast anvandas pa EEG-registreringar med en registrerad varaktighet pa 14 minuter
eller mer.

e  autoSCORE ska inte anvdndas pa EEG-registreringar fran patienter i koma pa intensivvardsavdelningar.
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2.9. Varningar och anvandningsbegransningar

autoSCORE far endast anvandas for EEG-registreringar med en varaktighet pa 14 minuter eller mer. Om en

& avslutad EEG-registrering har en varaktighet som ligger utanfér dessa granser genererar autoSCORE nagra
utdata for den. Istdllet genererar autoSCORE ett felmeddelande for att informera anvandaren om den
ogiltiga registreringstiden.

autoSCORE far endast anvdndas for EEG-registreringar fran patienter som ar dldre dn 3 manader. autoSCORE
far inte anvandas for EEG-registreringar fran neonatala patienter.

autoSCORE far endast anvandas for EEG-registreringar som gjorts i miljder som anses lampliga for
rutinmassig EEG, langtidsdvervakning och ambulatorisk EEG-registrering enligt basta kliniska praxis, med
undantag for registreringar fran patienter i koma pa intensivvardsavdelningar samt neonatalregistreringar.

autoSCORE ar inte avsett att anvandas som en Gvervakningsenhet eller for realtidsévervakning av EEG.
Utdata fran autoSCORE presenteras i anvandargranssnittet for den kompatibla EEG-programvaran efter att
EEG-registreringen har slutforts om den uppfyller férutsattningarna for autoSCORE-analys. For EEG-registreringar
i realtid langre dn 4 timmar kan resultat ges for tidigare erhallna avsnitt av registreringen med en
fordrojning pa 2 timmar.

> B P

kan det forekomma felaktigheter under analysen med autoSCORE, till exempel pa grund av artefakter. Det
ursprungliga EEG:et maste fortfarande anvandas for utvardering, och resultaten fran autoSCORE maste
bekraftas genom en kvalificerad granskning av EEG:et.

f autoSCORE kan inte ersatta undersokning av en lakare. Precis som for alla andra automatiska procedurer

autoSCORE tillhandahaller inte nagon diagnos eller diagnosrekommendation, slutsats eller forutsigelse av
& patientens tillstand. Diagnos och behandling &r ldkarens ansvar.

3. Cybersakerhet

autoSCORE uppfyller inte definitionen av en cyberenhet (“"cyber device”) enligt amerikanska FDA. Produkten dverfér
inte data via tradbundna eller tradldsa natverk och kan inte ansluta till internet. autoSCORE kommer inte i kontakt
med och samlar inte in nagon skyddad halsoinformation.

autoSCORE integreras helt i den kompatibla EEG-programvaran via ett utvecklingskit som tillhandahalls for utvecklare
och inte ar avsett for enskilda slutanvandare av denna programvara.

4. Varnings- och felmeddelanden under installation

Om systemkraven inte uppfylls nar installationsprogrammet koérs, kommer en eller flera varningar att visas. Tabellen
nedan listar varningarna och rekommenderade atgédrder nar dessa visas. Efter att du vidtagit atgarderna kan du forsoka
kora installationsprogrammet igen.

Obs! Det ar mojligt att ignorera varningarna och fortsatta installationen utan att vidta ytterligare atgarder. Detta kan
dock paverka autoSCORE:s prestanda negativt och rekommenderas darfor inte.

Varningar ‘ Rekommenderade atgarder
Den installerade versionen av Windows Installera Windows 10 eller senare pa datorn
stods inte

Microsoft Visual C++ 2015 &r inte installerat | Installera Microsoft Visual C++ 2015 eller senare

Obs! Om Microsoft Visual C++ Redistributable 2015 inte &r installerat
och du fortsatter med installationen kommer varningar att visas for
alla andra systemkrav dven om dessa ar uppfyllda.

Otillrackligt antal logiska processorer e Fysisk maskin: uppgradera till en ny processor
e  Virtuell maskin: 6ka antalet logiska processorer till totalt 4 eller
fler i installningarna for den virtuella maskinen
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Varningar ‘ Rekommenderade atgarder

Det installerade RAM-minnet dr mindre dn | e
1GB °

Fysisk maskin: lagg till RAM sa att du nar minst 1 GB
Virtuell maskin: 6ka RAM-minnet till minst 1 GB i den virtuella
maskinens installningar

Tillgéngligt RAM-minne ar mindre an 500 MB | o

Kontrollera att vaxlingsfilen ar aktiverad

eller e  Sting andra program med hég RAM-anvandning om mojligt

andelen RAM-minne som anvands e Starta om datorn

Gverstiger 95 % e  Skanna datorn med ett tillférlitligt antivirusprogram eller
program for skydd mot sabotageprogram (malware) for att
kontrollera om sabotageprogram orsakar minnesproblem

e Om dessa atgarder inte ger nagot resultat kan du 6ka det

installerade RAM-minnet

Det tillgangliga diskutrymmet ar mindre e  Kontrollera om datorn har mer an 800 MB diskutrymme

an 800 MB e Radera tillfilliga filer och eventuella on6diga program eller filer

manuellt

Kor Windows-verktyget Diskrensning eller ett annat
rensningsprogram

Flytta filer som sdllan anvands till en extern lagringsdisk
Inaktivera vilolage i Windows for att frigdra utrymme som tas
upp av hiberfil.sys

Om datorn har tillrackligt med RAM (4 GB eller mer), inaktivera
det virtuella minnet i Windows for att frigdra utrymme som tas
upp av pagefile.sys

Skanna datorn med ett tillforlitligt antivirusprogram eller
program for skydd mot sabotageprogram (malware) for att
kontrollera om misstankt programvara upptar diskutrymme
Om dessa atgarder inte ger nagot resultat, kan du lagga till en
disk for fysiska maskiner eller 6ka diskstorleken i installningarna
for virtuella maskiner

Uppgradering eller ominstallation av autoSCOR
gors, kommer installationsprogrammet att visa

E kan inte ske medan autoSCORE anvédnds. Om ett sadant forsok
felmeddelandet nedan.

] Extract: logo.ico... 100%

I

E‘ {olberg EEG AS - autoSCORE

Show det

AS\auto

Click Ab
Retry to

Abort |

1_?}‘ Holberg EEG AS - autoSCORE Setup

= ) Error opening file for writing:

—  C:\Program Files (x86)\Holberg EEG

Ignore to skip this file.

SCORE\autoscore.dll

ort to stop the installation,
try again, or

Retry Ignore

4.1. Installationsrapport

Efter slutférd installation kommer installationsrapporten for autoSCORE att genereras i textdokumentformat
med namnet “autoscore_install” i autoSCORE-installationskatalogen, vilken som standard &r C:\Program Files
(x86)\Holberg EEG AS\autoSCORE om detta inte dndrades under installationen. Om installationen misslyckas,
skapas en diagnostisk rapport i textdokumentformat med namnet “autoscore_install” i

C:\Users\AppData\Local\Temp.
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4.2. Avinstallera autoSCORE

autoSCORE kan avinstalleras via den vanliga Windows-funktionen for att avinstallera program. Ga till
”Kontrollpanelen > Program och funktioner”, vélj sedan "Holberg EEG AS — autoSCORE” fran listan och klicka pa
”Avinstallera”.

Det gér ocksa att avinstallera autoSCORE genom att ga till autoSCORE-installationsmappen och dubbelklicka pa
den kérbara filen “uninstall”. autoSCORE-Installationsmappen finns som standard i C:\Program Files
(x86)\Holberg EEG AS\autoSCORE.

En bekraftelseruta visas dar du kan klicka pa ”“OK” for att gé vidare med att permanent ta bort autoSCORE. Nar
avinstallationen ar slutférd kan du klicka pa ”Stang” for att stanga fonstret.

5. Anvanda autoSCORE

5.1. Forutsattningar for att anvdnda autoSCORE

5.2

5.3.

Grundlaggande kunskaper om EEG- och datorsystem forutsatts for att anvanda autoSCORE. Nar autoSCORE-
programvaran har installerats pa en dator i kombination med en kompatibel EEG-programvara kan autoSCORE
nas via EEG-programvarans anvandargranssnitt. Hur du kommer at autoSCORE beror pa den specifika
konfigurationen for din EEG-programvara. Se EEG-programvarans bruksanvisning for mer information.

autoSCORE-programvaran accepterar en registrerad EEG-signal och dess metadata som indata fér en session.
Utan detta gar det inte att kéra autoSCORE.

autoSCORE forvantar sig att foljande EEG-metadata finns tillgangliga i EEG-registreringen:

e  patientadlder pa minst 90 dagar — autoSCORE &r inte avsett for registreringar av neonatala patienter
e patientens kon, definierat som man, kvinna eller okant.

autoSCORE-programvaran forvantar sig aven att foljande egenskaper finns i EEG-registreringen:

e  samplingsfrekvens mellan 256 Hz och 2 048 Hz

e  varaktighet for EEG-registreringen pa minst 14 minuter

e  registrerade kanaler som vanligen anvands i 10-20-systemet (Fp1, Fp2, F7, F3, Fz, F4, F8, T3 eller T7,
C3,Cz, C4, T4 eller T8, T5 eller P7, P3, Pz, P4, T6 eller P8, 01, 02) plus en EKG-kanal som minimum.

autoSCORE-sessionen kommer inte att starta och ett felmeddelande kommer att genereras om dessa villkor inte
ar uppfyllda.

For optimala autoSCORE-resultat rekommenderas det starkt att en utbildad och kvalificerad yrkesverksam person
utvarderar EEG-registreringens kvalitet och bekraftar att den ar lamplig for klinisk EEG-granskning av experter.
EEG-registreringar som inte anses lampliga for klinisk granskning bor inte anvandas for autoSCORE-analys.

Starta en autoSCORE-session

Nar forutsattningarna ar uppfyllda kommer autoSCORE antingen att startas automatiskt eller sa maste anvdandaren
sjalv starta autoSCORE, beroende pa hur programvaran fér EEG-granskning ar konfigurerad. Se EEG-programvarans
bruksanvisning for mer information.

Stoppa en autoSCORE-session

Né&r autoSCORE-sessionen har startats kommer den att stoppas automatiskt nar autoSCORE har genererat
utdata for registreringen eller nar ett fel har intraffat. Ingen manuell dtgard kravs for att avsluta sessionen. Det
rekommenderas inte att stoppa sessionen manuellt innan hela EEG-registreringen har analyserats, eftersom
detta endast kommer att resultera i en partiell analys av EEG-registreringen.
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5.4. Tillganglighet for autoSCORE-utdata

Anvandaren ska ha mojlighet att kdra autoSCORE-analysen nar EEG-registreringen startar eller efter att EEG-
registreringen har slutforts. Tillgdngligheten for autoSCORE-utdata i den kompatibla EEG-programvarans
anvandargranssnitt beror pa hur detta ar konfigurerat samt EEG-registreringens totala varaktighet.

For EEG-registreringar med en varaktighet mellan 14 minuter och 4 timmar visas autoSCORE-utdata alltid efter
att registreringen har slutforts.

Om EEG-registreringen har en slutlig registrerad tid som ar kortare an 14 minuter kommer autoSCORE att
generera ett fel och inga utdata kommer att presenteras.

Om EEG-registreringen har en varaktighet pa mer dn 4 timmars registrerad tid och autoSCORE-analysen &r
konfigurerad att kdras nar EEG-registreringen startas, kommer autoSCORE att generera partiella utdata medan
EEG-registreringen pagar. | det har fallet presenteras utdata i 2 timmar langa segment, forutom det sista
segmentet som kommer att ha en varaktighet pa 2—4 timmar. Utdata fran autoSCORE kommer att borja
genereras efter 4 timmar av registrerad tid. Exempel:

e  Efter 4 timmars registrerad tid presenteras autoSCORE-utdata for de forsta 2 timmarna av det
registrerade EEG:et.

e  Efter 6 timmars registrerad tid presenteras autoSCORE-utdata for de forsta 4 timmarna av det
registrerade EEG:et.

e  Efter 8 timmars registrerad tid presenteras autoSCORE-utdata for de férsta 6 timmarna av det
registrerade EEG:et.

Observera att for en pagaende EEG-registrering genererar autoSCORE alltid utdata med 2 timmars fordréjning,
och endast for en del av de EEG-data som registrerats. | den har situationen kommer ett informationsmeddelande
att visas som indikerar for vilken del av registreringen utdata har genererats. Avsaknaden av autoSCORE-utdata i
den sista delen av den pagaende registreringen far inte tolkas som avsaknad av avvikelser.

Ytterligare fordrojning i tillgangligheten for utdata kan uppsta for alla registreringslangder och analyslégen.
Denna férdrojning kan variera beroende pa

e  EEG-registreringens totala langd
e systemets tekniska specifikationer
e  konfigurationen av autoSCORE i EEG-programvaran.

Eftersom dessa parametrar kan variera mellan olika sessioner kan den exakta fordréjningen av presentationen
av utdata inte specificeras. Om fordrojningen skiljer sig avsevart fran den forvantade kan du kontakta tillverkaren.
Du hittar kontaktuppgifter pa den férsta sidan i det har dokumentet.

6. Visa utdata fran autoSCORE

6.1. Visualisering av utdata fran autoSCORE

Figurerna 1, 2 och 3 visar hur autoSCORE-utdata visualiseras for EEG < 4 timmar och > 4 timmar.
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EEG-analysens resultat pa
registreringsniva

Sannolikhet fér avvikelse pa
registreringsniva

Anvindarutdata pa
registreringsniva

Forklaring

Sannolikhet fér avvikelse pa registreringsniva

l:l Anvéandarutdata pa registreringsniva

0% - 12% [— Normalt |
| I:I EEG-analysens resultat pa markdrniva
12% - 51% I—bl Sannolikt normalt
l:l Sannolikhet for individuella markérer
Avvikande
- Anvéandarutdata pa markérniva for EEG
51% - 73% I—b| Sannolikt avvikande |—
Se HB-002097-PP for registreringssegmenteringsregler
73% - 100% l—’l Avvikande F— Se HB-0020909-PP fér narmare information om autoSCORE-enhetens utdata
EEG-analysens resultat pa Sannolikhet for individuella Anvindarutdata ps KSrnivs
0% - 53% I—b| Inga utdata fér Focal Epi | markérniva markérer nvandarutdata pa markorniva
= Focal Epi 53% - 86% ] sannolikt Focal Epi ::l—»{ 0% -46% L5 ingaFocal Epi-markarer |
" Sannolikhet fér Focal Epi
86% - 100% I—bl Focal Epi
B }—[:: 46% - 100% Focal Epi-markér(er)
0% - 49% |—>| Inga utdata for Gen Epi |
= GerlEp: 49% - 90% s Sannolikt Gen Epi :]_)‘ 0% - 51% — Inga Gen-Epi-markorer |
00% " Sannolikhet for Gen Epi
90% -1 ’ Gen Epi 51% - 100% Gen Epi-markér(er)
0% - 52% '—bl Inga utdata for Focal Non-Epi |
= Focal Non-Epi 52% - 5% | Sannolikt Focal Non-Epi T »| Inga Focal Non-Epi-markdrer |
T5% - 100% » Focal Non-Epi Sannolikhet for Focal Non-Epi
49% - 100% Focal Non-Epi-markér(er)
0% - 49% I—b| Inga utdata for Diff Non-Epi |
L Diff Non-Epi 49% - 89% > Sannolikt Diff Non-Epi 0% - 48% ——  Inga Diff Non-Epi-markérer |
89% - 100% Diff Non-Epi Sannolikhet for Diff Non-Epi }—[:: 6 1005

Diff Non-Epi-markdrer

Figur 1 — Detta flodesschema visar den hierarkiska organisationen av autoSCORE-utdata och de tréskelvéirden som avgor klassificeringen i kategorierna normalt eller avvikande, typen av avvikelse och
tillhérande markérer fér registreringar med en varaktighet pG mindre dn fyra timmar. Pilarna visar beroenden. Till exempel ges en markér av typen Focal Epi endast om utdata pa registreringsniva ocksd
dr 6ver tréskelvdrdet for Focal Epi.
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Anvindarutdata pa

Antal analyserade segment

v

Antal normala segment

Antal avvikand

—Y

| EEG-analysens segmentresultat | | likhet for | | Segmentklassificering
0% - 51% | > I

l Avvikande
51% - 100% | — kand

—bl Focal Epi |—

Forklaring

Sammanfattning av analys pa registreringsniva tillganglig i loggar
Sannolikhet for segmentavvikelse

Anviandarutdata pa registreringsniva

Segmentklassificering

EEG-analysens resultat pa markérniva

Sannolikhet for individuella markérer

Anviandarutdata pa markérniva

BO0000

Obs! Bedémningen av avvikelser p& segmentniva berdknas internt per segment fér EEG med en
varaktighet p& mer &n 4 timmar.

ISe HB-002097-PP for registreringssegmenteringsregler
ISe HB-0020909-PP fir narmare information om autoSCORE-enhetens utdata

Anvindarutdata pa markérniva

EEG-analysens resultat pa Sannolikhet for individuella
markérniva markérer

0% - 46% l—l{ Inga Focal Epi-markérer

Sannolikhet for Focal Epi

A6% - 100% Focal Epi-markér(er)

b}

Sannolikhet for Gen Epi

*

51% - 100% Gen Epi-markér(er)

0% - 40% |—l-| Inga Focal Non-Epi-markérer

Sannolikhet for Focal Non-Epi

l_[:: 0% - 51% — Inga Gen-Epi-markérer

1

49% - 100% Focal Non-Epi-markér(er)

L 53% - 100% I—’| Focal Epi |—-| Antal Focal Epi-segment |
— 0% - 49% |
—b' Gen Epi '—
el 49% - 100% }—I{ Gen Epi '—i| Antal Gen Epi-segment
— 0% - 52% |
—b-l Focal Non-Epi |—
o 52% - 100% I—I{ Focal Non-Epi |_-| Antal Focal Non-Epi-segment
0% - 49% |
Lsl Diff Non-Epi
49% - 100% I—b| Diff Non-Epi I—'| Antal Diff Non-Epi-segment

Sannolikhet for Diff Non-Epi

48% - 100% Diff Non-Epi-markorer

}_[:: 0% - 48% }—b-l Inga Diff Non-Epi-markérer
T

Figur 2 — Detta flodesschema visar den hierarkiska organisationen av autoSCORE-utdata och de tréskelvdrden som avgér klassificeringen i kategorierna normalt eller avvikande, typ av
awvikelse och tillhGrande markérer fér registreringar med en varaktighet pa fyra timmar eller ldngre. Pilarna visar beroenden. Till exempel ges en markér av typen Focal Epi endast om

associerade utdata pd segmentnivd ocksd ligger 6ver tréskelvdrdet for Focal Epi.
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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%

Figur 3: Utdata pa registreringsniva for EEG < 4 h (patienterna 4 och 5) och > 4 h (patienterna 1-3). autoSCORE-
utdata for EEG som innehaller en eller flera typer av avvikelser visas i rott, medan EEG som klassificerats som
normala (utan nagon typ av avvikelser) visas i gront.

6.2.

Normalt eller avvikande

For varje EEG-registrering anger autoSCORE om EEG:et innehaller nagon avvikelse. EEG som &r langre &n 4 timmar
delas in i segment om 2 timmar, férutom det sista segmentet som kan vara mellan 2 och 4 timmar langt. For
dessa registreringar ges resultat per segment. Segmentens start- och stopptider tillhandahalls till den
kompatibla EEG-ldsaren. Tabellen nedan sammanfattar informationen som tillhandahalls av autoSCORE.

autoSCORE-funktion

EEG-registrering pa mellan 14 minuter

EEG-registrering ldngre an 4 timmar

Normalt/avvikande

och 4 timmar
Normalt eller avvikande

(minst 2 segment)
Antal avvikande segment
Antal analyserade segment

Konfidensbaserade
avvikelsenivaer

Normalt EEG

Sannolikt normalt EEG
Sannolikt avvikande EEG
Avvikande EEG

Anges inte for segment

Sannolikhet

Den uppskattade sannolikheten for att
registreringen innehaller en avvikelse

anges i procent

Anges inte for segment

6.3. Typer av avvikelser

For varje EEG-registrering som bedéms innehalla avvikelser, anger autoSCORE ocksa vilken eller vilka typer av
specifika fordefinierade avvikelser den bedéms innehalla. autoSCORE kan indikera féljande typer av avvikelser:

Typ av avvikelse Férkortning

Fokal epileptiform avvikelse Focal Epi
Generaliserad epileptiform avvikelse Gen Epi

Fokal icke-epileptiform avvikelse Focal Non-Epi
Diffus icke-epileptiform avvikelse Diff Non-Epi

For varje typ av avvikelse som forekommer i EEG:et ges foljande information:

autoSCORE-utdata

Innehaller [typ av
avvikelse]

EEG-registrering pa mellan 14

minuter och 4 timmar
Om ingen information ges sa
hittades ingen [typ av avvikelse]

EEG-registrering ldngre dn 4 timmar (minst 2
segment)

Antal segment som innehaller [typ av avvikelse]
Antal analyserade segment

Konfidensbaserade
avvikelsenivaer

Sannolikt [typ av avvikelse]
[Typ av avvikelse]

Anges inte for segment

Sannolikhet

Uppskattad sannolikhet for att
en registrering innehaller [typ av
avvikelse] anges i procent

Anges inte for segment

| undantagsfall kan autoSCORE indikera att EEG-registreringen innehaller onormal aktivitet, men kan inte
indikera nagon specifik typ av avvikelse fér EEG-registreringen, och kommer darfor inte att placera nagon specifik
typ av markorer i EEG-registreringen. Detta ar ett forvantat scenario, som berdknas intrédffa i mindre dn 1 % av

EEG-registreringarna.
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6.4. Anmarkningar om autoSCORE-markérer

6.5.

6.6.

Den minsta varaktigheten for en autoSCORE-markér ar 8 sekunder, oavsett den synliga varaktigheten for den
relaterade avvikelsen i EEG:et.

autoSCORE-markorer kan overlappa varandra tidsmassigt inom EEG-registreringen. Se bruksanvisningen for den
kompatibla EEG-programvaran for information om den visuella presentationen av 6verlappande markorer.

Allmadnna anmarkningar om autoSCORE-utdata

Den visuella presentationen av autoSCORE-utdata kan variera beroende pa anvandargréanssnittet i den kompatibla
EEG-programvaran. Se bruksanvisningen for EEG-programvaran for mer information.

autoSCORE-programvaran anvander en sa kallad |ast algoritm, som alltid producerar identiska utdata under
forutsattning att indata ocksa ar identiska. Algoritmen ar inte konstruerad for att fordandras eller uppdateras
inom samma mjukvaruversion.

autoSCORE-programvaran kan presentera utdata som skiljer sig fran anvdndarens bedomning. EEG-granskaren
maste anvanda sin egen expertis for att sjalvstandigt bedéma om den slutliga EEG-rapporten ar i linje med deras
kliniska bedémning. EEG-granskaren ska inte inkludera autoSCORE-resultat i en EEG-rapport om granskaren inte
haller med om dessa resultat.

| undantagsfall kan autoSCORE indikera att EEG-registreringen kan innehalla onormal aktivitet, men indikerar inte
nagon specifik typ av avvikelse for EEG-registreringen och placerar darfor inte nagon specifik typ av markorer i
EEG-registreringen. Detta ar ett forvantat scenario som beraknas intraffa i mindre an 1 % av EEG-registreringarna.

& autoSCORE ar inte avsett att upptacka eller klassificera anfall. Franvaro av markérer bor darfor inte
tolkas som franvaro av anfall.

f autoSCORE &r inte avsett att ge utdata som Gverensstammer med EEG-terminologin som anvadnds pa
intensivvardsavdelningar.

Utveckling och prestandavalidering av autoSCORE
6.6.1. Utveckling av Al-modellen bakom autoSCORE

autoSCORE utvecklades genom att skapa ett konvolutionellt neuralt ndtverk med férmaga att

e  skilja normala skalp-EEG-registreringar fran patienter som ar 3 manader eller dldre fran avvikande

e  klassificera de avvikande EEG-registreringarna i fyra kategorier som ar relevanta for kliniskt
beslutsfattande

e ange var klassificerade avvikelser bedoms finnas i EEG-tidsserien

e  generera ett sannolikhetsvarde for varje bedomning, som visar hur sdaker modellen &r pa
bedémningen.

Djupinlarningsmodellen tranades pa ett stort dataset med EEG-registreringar som var annoterade med
SCORE EEG, ett standardiserat programvaruverktyg for att annotera EEG-registreringar med hjalp av
gemensamma dataelement. Mer information om utvecklingen av den neurala natverksmodellen finns i
publikationen Tveit J et al. Automated interpretation of clinical electroencephalograms using artificial
intelligence. JAMA Neurol 2023 1 aug.; 80:805. https://doi.org/10.1001/jamaneurol.2023.1645.

6.6.2. Prestandavalidering av autoSCORE

Modellen validerades genom att jamfora dess utdata med EEG-beddmningar av manniskor som anses vara
experter inom klinisk EEG-granskning. Tvé oberoende testdataset anvandes for denna validering: ett
multicenterdataset med 100 representativa EEG-registreringar som utvarderades av 11 manskliga
experter (ME) och ett singelcenterdataset med 9 875 EEG-registreringar som utvarderades av 14 experter.
Alla EEG-registreringar hade en varaktighet mellan 14 minuter och 4 timmar. Valideringsresultaten som
visas i tabellen nedan (100 EEG, 11 ménskliga experter) bekraftar att 6verensstimmelsen mellan autoSCORE
och ME-konsensus ligger nara den mellan 11 méanskliga experter baserat pa AC1-statistik.

11


https://doi.org/10.1001/jamaneurol.2023.1645

@ HOLBERG EEG

ME jamfért med ME

Kategori

autoSCORE jamfort med ME-konsensus

Normalt 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)
Diff Non-Epi 0,738 (0,608, 0,868) 0,630 (0,539, 0,721)
Focal Non-Epi 0,775 (0,657, 0,893) 0,587 (0,499, 0,674)

Ytterligare validering utfordes genom att autoSCORE-utdata jamfordes med tre tidigare publicerade Al-modeller,
varav tva redan har saluforts pa lagenligt sdtt som medicintekniska produkter i USA. Eftersom dessa modeller
var utformade for att upptacka interiktala spikes, fokuserade jamforelsen endast pa autoSCORE-utdata

for epileptiforma avvikelser. Datasetet for denna validering bestod av 60 video-EEG-registreringar (med

en genomsnittlig varaktighet pa 20 minuter) inklusive de vanliga kliniska episoderna samt interiktala
”spike-kandidater”. En extern oberoende bedémning gjordes utifran video-EEG av episoderna for att utvirdera
férekomsten eller franvaron av epilepsi, vilket ocksa definierade om de interiktala ”spike-kandidaterna” var

sant positiva (hos patienter med epileptiska anfall) eller falskt positiva (hos patienter med icke-epileptiska
episoder). Noggrannheten hos autoSCORE var 88,3 % (95 % konfidensintervall: 79,2-94,9 %).

7. autoSCORE-anvandarmeddelanden

autoSCORE-programvaran visar anvandarmeddelanden dar det ar tillampligt. Dessa meddelanden kan vara fel, varningar
eller informationsmeddelanden. Fel- och varningsmeddelanden visas med en kod som kan anvandas for att hitta
specifik meddelandeinformation i en av tabellerna i detta avsnitt. Koderna och informationen kan anvandas for att
|6sa eller rapportera problem pa ett effektivare satt.

Fel leder till att autoSCORE-sessionen avslutas. Vid varningar kan autoSCORE-sessionen fortsatta, men systemets eller
autoSCORE-programvarans prestanda kan forsamras.

Tabellen nedan visar en lista 6ver autoSCORE-fel.

Kod Felinformation ‘ Rekommenderad atgard ‘
400 Okant fel Kontakta supporten om detta fel kvarstar
401 Ogiltig registreringstid Sakerstall att den registrerade tiden for EEG:et ar langre an 14 minuter
_n . Sdkerstall att registreringen har en samplingsfrekvens mellan 256 Hz
402 Ogiltig samplingsfrekvens och 2 048 Hz
e L. Sdkerstall att patienten var 90 dagar eller dldre nadr EEG:et
403 Ogiltig patientalder . pat v &
registrerades
Sakerstall att alla nédvandiga EEG-kanaletiketter finns med i
404 Ogiltiga kanaluppgifter registreringen och att de ar rattstavade utan dubbletter — gemen eller
versal spelar ingen roll
409 Registreringsindata kan inte Starta om autoSCORE-sessionen eller kontakta support om felet
tas emot kvarstar
410 E!Isokv?g_en ar fel eller Kontrollera att filen finns och att autoSCORE har atkomst till den
lasbehorighet nekas
412 Ogiltigt patientkon Sakerstall att patientens kon har angetts
420 Det gick inte att verifiera
sha256-kontrollsumman Kontakta supporten om detta fel kvarstar
421 Dekryptering misslyckades
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Tabellen nedan visar en lista 6ver autoSCORE-varningar.

Varningsinformation

Rekommenderad atgard

301

Kontrollera att

systemkraven ar

uppfyllda, eller kontakta
supporten om felet

kvarstar

Operativsystemet stods inte
302 Otillrackligt fysiskt minne installerat
303 Otillrackligt med tillgangligt fysiskt minne
304 Andelen fysiskt minne som anvands dr hégre dan den acceptabla troskeln
305 Otillrackligt antal tillgangliga logiska processorer
307 Tillgangligt diskutrymme &r lagt

Tabellen nedan visar en lista 6ver autoSCORE-informationsmeddelanden.

Kod Informationsmeddelande Anmarkning ‘
autoSCORE is analyzing the recording. Output will appear
fter th ingi | 4h f
after the re'cordlng 'S c°f“p eted OI.' after 4 hours o autoSCORE visar detta meddelande medan
recorded time for ongoing recordings (autoSCORE . . .
201 . . . den analyserar registreringar med mindre
analyserar registreringen. Utdata kommer att visas efter . . . -
. . . . an 4 timmars registrerad tid
registreringen avslutats eller efter 4 timmars registrerad
tid for pagaende registreringar )
autoSCORE is analyzing the recording. Output has been
provided for the first x hours of recorded time. Additional
output will be provided every 2 hours of recorded time or | autoSCORE uppdaterar x-vardet i detta
after the recording is completed (autoSCORE analyserar meddelande dynamiskt nar det genererar
202 . . . oy n . N . . .
registreringen. Utdata har tillhandahallits for de forsta x utdata for registreringar med minst 4
timmarna av den registrerade tiden. Ytterligare utdata timmars registrerad tid
kommer att tillhandahallas varannan timme med
registrerad tid eller efter att registreringen har avslutats)
RE lyzing th i h . . .
autoSCO . stopped ana. yzing the recording, output as aUtoSCORE visar det hir meddelandet i
been provided for the first x hours of recorded time only L .
. . kombination med ett fel ndr ingen utdata
203 (autoSCORE slutade analysera registreringen; utdata har N
. o pe £ . . kunde genereras for en del av den
endast tillhandahallits for de forsta x timmarna av se3ende eller avslutade registreringen
registrerad tid) Pag g &
autoSCORE completed the analysis, output for all autoSCORE visar detta meddelande nar alla
204 recorded time has been provided (autoSCORE har slutfért | utdata for registreringen har genererats
analysen; utdata for all registrerad tid har tillhandahallits) utan nagra fel

Informationsmeddelanden visas utan kod i EEG-programvarans anvandargranssnitt. De kan visas tillsammans med
varningar eller fel. Den visuella presentationen av meddelanden kan variera beroende pa den kompatibla
EEG-programvarans anvdndargranssnitt. Se bruksanvisningen for EEG-programvaran foér mer information.

8. Loggmeddelanden och analysdata

autoSCORE ger mojlighet att spara loggmeddelanden och analysdata pa datorn for felsékningsandamal.

Loggmeddelandena kan sparas som hindelseloggar i Windows Loggboken och som fil-loggar pa en vald plats. Varje
loggmeddelande innehaller meddelandets allvarlighetsgrad, tidsstampel, kod och text. Om det ar tillampligt kommer
dven sessions-ID:t att inkluderas. Foljande tabell visar en oversikt 6ver meddelandenas allvarlighetsgrad.

Nr Allvarlighetsgrad Beskrivning

0 Felsdkning Anvands av supporten endast for specifika felsékningsandamal

1 Information Alla autoSCORE-informationsmeddelanden, avvikelseutdata och tillhérande EEG-ID
2 | Varning Alla autoSCORE-varningsmeddelanden

3 Fel Alla autoSCORE-felmeddelanden
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Analysdata bestar av tva filer med kommaavgransade varden som innehaller autoSCORE-utdata i ett maskinldsbart
format. Information laggs till i bada dessa filer ndr nya autoSCORE-utdata genereras. Metadata inkluderas i filerna for
att gbra det lattare att identifiera for vilken registrerings-/analyssession utdata genererades.

Filnamn ‘ Beskrivning

autoSCORE_recording_outputs.csv

Varje rad representerar autoSCORE:s avvikelsebedémning for en
registrerings-/analyssession

autoSCORE_marker_outputs.csv

Varje rad representerar autoSCORE:s avvikelsebedomning fér en markoér
inom en registrerings-/analyssession

Né&r autoSCORE installeras ar standardinstallningar for loggning och analysdata aktiverade. Med undantag av platsen
for handelseloggen kan dessa installningar andras av en anvandare med administratorsbehérighet enligt informationen

i foljande tabell.

Loggtyp

Fillogg

Loggning
som
standard

Aktiverat

Standardnivaer
()3
allvarlighetsgrad

1 - information
2 —varning
3 —fel

Standard for
maximal
loggfilstorlek

5 MB

Standardplats

%APPDATA%\Holberg EEG AS\autoSCORE\Logs
Obs! Om autoSCORE anvands medan EEG-
registreringen pagar, sparas filloggarna i:
%systemroot%\SysWOWe64\config\systemprofile\
AppData\Roaming\Holberg EEG
AS\autoSCORE\Logs

Handelse-
logg

Aktiverat

2 —varning
3 —fel

Ej tillampligt

Event Viewer\Applications and Services
Logs\Holberg EEG AS

Obs! Den har platsen kan inte konfigureras av
anvandaren och nas via Windows Event Viewer:
tryck pa "Windows-tangenten” och "R” for att
Oppna kommandofdnstret "Kor”, skriv sedan
"eventvwr” i textfaltet och tryck pa ”OK”.

Analysdata

Inaktiverat

Ej tillampligt

Ej tillampligt

%APPDATA%\Holberg EEG AS\autoSCORE\Analytics
Obs! Om autoSCORE anvdnds medan EEG-
registreringen pagar, sparas filloggarna i:
%systemroot%\SysWOW64\config\systemprofile\
AppData\Roaming\Holberg EEG
AS\autoSCORE\Analytics

8.1. Aktivera eller inaktivera loggarna

Windows handelselogg och filloggen kan aktiveras eller inaktiveras genom att folja dessa steg:

Tryck pa "Windows-tangenten” och “R” f6r att 6ppna kommandofdnstret “Kor”.

Skriv “regedit” i textfaltet och tryck pa "OK” for att 6ppna ”Registereditorn”.

G4 till HKEY_LOCAL_MACHINE\SOFTWARE\Holberg EEG AS\autoSCORE\Logging.

| denna mappar letar du upp filerna “enable_rolling_file_log” for filloggar och “enable_win_event_log” for
handelseloggar.

Oppna filen fér den logg du vill konfigurera genom att dubbelklicka pa den.

For att aktivera loggen anger du ”1” som varde. For att inaktivera loggen anger du “0” som varde.
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8.2. Konfigurera Windows handelselogg
Windows handelselogg kan konfigureras genom att f6lja dessa steg:
Ga till registret HKEY_LOCAL_MACHINE\SOFTWARE\Holberg EEG AS\autoSCORE\Logging\win_event_log.
Anvand nyckeln max_severity_level for att konfigurera den hogsta allvarlighetsgraden for handelseloggen.

Anvand nyckeln min_severity_level for att konfigurera den lagsta allvarlighetsgraden for handelseloggen.

8.3. Konfigurera filloggen
Filloggen kan konfigureras genom att f6lja dessa steg:
Ga till registret HKEY_LOCAL_MACHINE\SOFTWARE\Holberg EEG AS\autoSCORE\Logging\rolling_file_log.
Anvand nyckeln log_folder for att konfigurera platsen dér filloggar sparas.
Anvand nyckeln max_severity_level for att konfigurera den hogsta allvarlighetsgraden for filloggen.
Anvand nyckeln min_severity_level for att konfigurera den ldgsta allvarlighetsgraden for filloggen.

Anvand nyckeln rotation_size for att konfigurera den maximala storleken pa varje fillogg. Nar en fillogg nar den
maximala storleken skapas en ny fillogg automatiskt.

8.4. Aktivera eller inaktivera analysdata
Analysdata kan aktiveras eller inaktiveras genom att folja dessa steg:
Tryck pa "Windows-tangenten” och “R” for att 6ppna kommandofonstret “Kor”.
Skriv “regedit” i textfaltet och tryck pa "OK” for att 6ppna "Registereditorn”.
Ga till HKEY_LOCAL_MACHINE\SOFTWARE\Holberg EEG AS\autoSCORE.
Leta upp filen “enable_analytics” i den hdar mappen och 6ppna den.

For att aktivera analysdata anger du ”1” som varde. For att inaktivera analysdata anger du ”"0” som varde.

8.5. Arkivering och sakerhetskopiering av loggar och analysdata

Den totala filstorleken fér analysdata- och filloggar kommer gradvis att 6ka ndr autoSCORE anvands.
Administrat6rer kan vélja att arkivera &ldre filer regelbundet for att frigéra lagringsutrymme p3 datorn. Det
rekommenderas ocksa att dessa filer sakerhetskopieras regelbundet for att minska risken for att filerna blir
skadade vid manuell redigering.

9. Systemkrav och kompatibilitet

Tabellen nedan visar systemkraven for optimal prestanda hos autoSCORE-programvaran.

Operativsystem Windows 10
Minsta installerade RAM 1GB

Minsta allokerbara RAM 500 MB

Maximal procentandel av RAM-minne som anvands vid start av 95 %
autoSCORE-programvara eller autoSCORE-session

Antal tillgéngliga logiska processorer (processorkarnor) 4

Processorn maste ha stod for SSE3-instruktioner
Minsta tillgangliga harddiskutrymme (lagring) 800 MB

https://www.holbergeeg.com/compatible-

Lista 6ver k tibel och int bel for EEG- kni S
ista 6ver kompatibel och interoperabel programvara fér granskning eeg-reviewing-software

15



@ HOLBERG EEG

autoSCORE &r avsett att anvandas med kompatibel EEG-programvara. autoSCORE &r endast kompatibelt med programvaran
Natus NeuroWorks. autoSCORE férandrar eller paverkar inte den avsedda anvandningen av Natus NeuroWorks. Anvdnd
endast i enlighet med bruksanvisningen for Natus NeuroWorks.

Kontakta EEG-programvarans tillverkare angaende nédvandiga IT-sdkerhetsatgarder for att programvaran ska kunna
koras som avsett, inklusive skydd mot obehérig atkomst.

10.Rapportering till behériga myndigheter

Om nagra allvarliga incidenter intraffar under anvandningen av denna medicintekniska produkt ska anvandaren
rapportera detta till Holberg EEG AS pa quality@holbergeeg.com/support@holbergeeg.com och till den behériga
myndigheten i det land dar anvandaren ar bosatt.

11.Felsokning for potentiella fellagen

| féljande tabell listas alla felldagen som anvandaren kan stéta pa under anvéndning av autoSCORE. Riskreferenser som
listas nedan ar Holberg EEG:s interna riskfilreferenser.

Riskreferens Potentiellt fel Felkalla Rekommendation till
anvandaren
ASNI-3 Signalen fran den EEG- eller EKG-sensorn ar Se avsnitt 5.1 i bruksanvisningen
registrerade och defekt eller inte ordentligt
analyserade EEG- eller ansluten under registreringen,
EKG-sensorn kan vara vilket resulterar i att en
forsamrad, vilket leder till obekraftad felaktig signal

att autoSCORE ger felaktiga matas till autoSCORE.
resultat eftersom den
matades med felaktig
signalindata av
NeuroWorks-EEG-ldsaren.

ASNI-4 Signalen fran den Anvandaren kan ha felmarkt | Anvandaren rekommenderas att
registrerade och sensorn i montaget eller alltid verifiera att
analyserade sensorn applicerat den felaktigt pa elektrodetiketterna ar anslutna
kanske inte representerar patienten till patientens headbox och dven
ratt sensorplacering verifiera signalerna fran alla

sensorer pa headboxen i
montageinstéllningarna.

ASNI-5 autoSCORE kan analysera Anvandaren kan ha felmarkt | Anvandaren rekommenderas att
en annan EKG-signal an sensorn i montaget eller alltid verifiera att
den som anvandaren applicerat den felaktigt pa elektrodetiketterna ar anslutna
avsag att anvanda patienten till patientens headbox och dven

verifiera signalerna fran alla
sensorer pa headboxen i
montageinstallningarna.
Anvdndaren rekommenderas
ocksa att verifiera att EKG-signalen
ar tillganglig i EEG-registreringen
nar det relevanta montaget
tillampas.
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Potentiellt fel

Felkilla

Rekommendation till

Riskreferens

anvandaren

ASNI-7 autoSCORE-utdata pa EEG-data tas bort eller laggs Det rekommenderas att nar
registreringsniva kanske till i registreringsfilen efter anvandaren andrar (klipper, slar
inte langre ar korrekta for | att autoSCORE har slutfort ihop etc.) ett EEG efter att ha
den EEG-registrering som analysen, t.ex. genom att utfort en autoSCORE-analys bor
visas i EEG-programvaran registreringen beskars eller anvandaren géra en ny analys av

slas ihop, att det klipps i EEG:et for att uppdatera
registreringen eller att data autoSCORE-resultaten for det
laggs till i den i EEG- modifierade EEG:et.
programvaran.

ASNI-9 autoSCORE kanske inte Anvdndaren pausar Om anvandaren har pausat
analyserar alla data fran autoSCORE-analysen manuellt | autoSCORE-analysen under
EEG-registreringen under en eller flera ganger medan en pagaende realtidsregistrering,
realtidsanalyslaget i EEG- EEG-registreringen pagar rekommenderas att
programvaran anvandaren efter avslutad

realtidsregistreringssession
analyserar EEG:et igen i batchlage,
sd att autoSCORE-resultat kan
erhallas under hela
EEG-registreringen.

ASNI-10 Anvandare kan fa Nar anvandaren pausar Om anvandaren har pausat
motstridiga utdata/ autoSCORE-analysatorn autoSCORE-analysen under
resultat fran autoSCORE under en realtidsregistrering | en pagaende realtidsregistrering,
nar analysen under en och darefter gor en rekommenderas att
realtidsregistrering batchanalys, kommer indata | anvdndaren efter avslutad
jamfors med en till autoSCORE inte att vara realtidsregistreringssession
batchanalys utford pa desamma som vid analyserar EEG:et igen
samma data. batchbearbetning, eftersom i batchlage, sa att autoSCORE-

pauserna inte tas med i resultat kan erhallas under hela
berdkningen. EEG-registreringen.

ASNI-19 Anvandaren kan fa Nér ett analysatormontage For att undvika detta fel
felaktiga utdata. anvander olika men rekommenderas anvandarna att

synonyma sensoretiketter sakerstalla foljande:
jamfort med de som .
anvandes vid registreringen, * | ettEEG som erhallits med
. . sensorerna T3, T4, T5 och
skickar NeuroWorks felaktiga T6 (10-20-nomenklaturen)
indata till autoSCORE.
. ska autoSCORE-analysatorns
NeuroWorks har mekanismer . .
f5r att forhindra att montage ocksa anvanda T3,
. T4, T5 och T6.
granskningsmontage
inkluderar sensorer sominte | ¢ |ett EEG som erhallits med
anvants under registreringen, sensorerna T7, T8, P7 och
men saknar liknande skydd P8 (10-10-nomenklatur) ska
for analysatormontage. autoSCORE-analysatorns
montage anvdnda T7, T8,
P7 och P8.
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Riskreferens

Potentiellt fel

Felkilla

Rekommendation till
anvandaren

i anvandargranssnittet visa
luckor for de avsnitt dar
autoSCORE-analysatorn
var avstangd, men
studievertygsfaltet och
autoSCORE-hdndelsens
varaktighet ser ut att
stracka sig 6ver hela
tidsperioden.

ASNI-20 Nar ett valt autoSCORE-fynd | Kodimplementeringsproblem | Anvandare rekommenderas att
ar markerat i NeuroWorks | i NeuroWorks klicka pa start- eller slutmarkoren
Annotation Viewer, kan i EEG-rutan, vilket aterstaller
fokuset forloras vid markdrens fokus i
navigering till intilliggande annoteringslistan.
sidor av EEG:et om
annotationerna sorteras
efter markorernas
sannolikhet, och Annotation
Viewers markor flyttas
automatiskt till toppen av
markorlistan. Detta kan fa
anvandare att tappa bort
sig under en systematisk
granskning av markorerna
ASI-4 Den installerade versionen | Fel i uppgraderingsprocessen | Anvandaren rekommenderas att
och av autoSCORE slutar for autoSCORE som ett kontakta Natus Neuroworks for
DefectID fungera vid ett misslyckat resultat av en kdnd defekt att avinstallera den befintliga
AD-540, autoSCORE- versionen av autoSCORE och
AD-865 uppgraderingsforsok. sedan installera om den fran
paketet. Anvandaren
rekommenderas att sdkerstalla
att installationen och
avinstallationen av autoSCORE
alltid utfors av en behorig
administrator och att alla aktiva
instanser av autoSCORE stoppas
under installationsprocessen.
DefectID Vid denna defekt kan Det hir stimmer Gverens Vid EEG-analys | REALTID
AD-884 NeuroWorks-EEG-tidslinjen rekommenderas anvandarna att

med hur autoSCORE-
segmenteringslogiken ska
fungera, dar avbrott i EEG-
data inte paverkar
berdkningen av segmentens
varaktighet. Logiken for
skapande av markéorer
tilldelar markorens sluttid till
borjan av det forsta
datapaketet som tagits emot
efter ett avbrott. Om de
efterféljande datapaketen
ocksa innehaller den
avvikelse som upptacktes
fore avbrottet, forlangs
markorens sluttid ytterligare
tills avvikelsen inte langre
kan upptackas i EEG-data.

INTE pausa autoSCORE-analysatorn
medan registreringen pagar,
eftersom detta kan leda till att
markdrerna fortsatter forbi
pauspunkten och att pausen
forlangs.

Aven i de sillsynta fall dir denna
defekt intraffar kommer
korrektheten i autoSCORE-
markorutdata inte att paverkas
negativt eftersom den forlangda
markdéren fortfarande kommer
att innehalla den markerade
avvikelsen, och den enda
effekten av defekten blir en
omstandligare navigering for
anvandaren. Anvandarna
rekommenderas darfor att
undvika att pausa autoSCORE-
analysatorn.
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12. Forkortningar

Term Beskrivning

Diff Non-Epi Diffus icke-epileptiform avvikelse
EEG Elektroencefalogram

EKG Elektrokardiogram

Focal Epi Fokal epileptiform avvikelse
Focal Non-Epi Fokal icke-epileptiform avvikelse
Gen Epi Generaliserad epileptiform avvikelse
GB Gigabyte

Hz Hertz

IVA Intensivvardsavdelning

MB Megabyte

RAM Random-access memory
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