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1. Oinstrukcjach uzytkowania

Celem tego dokumentu jest opisanie korzystania z autoSCORE, wersji 2.0.2

2. Przeznaczenie i opis urzgdzenia

2.1. Przeznaczenie

2.2.

2.3.

2.4,

2.5.

autoSCORE to produkt wspomagajacy podejmowanie decyzji, przeznaczony wytgcznie do uzytku z kompatybilnym
oprogramowaniem EEG. Ma on na celu wspieranie uzytkownika podczas przeglgdania zapisow EEG, oceniajgc
prawdopodobienstwo, ze wczesniej uzyskane fragmenty zapiséw EEG zawierajg nieprawidtowosci, oraz klasyfikujac
je wedtug wczesniej zdefiniowanych typow nieprawidtowosci. autoSCORE przesyta te informacje do oprogramowania
EEG, aby wskaza¢ miejsca, gdzie nalezy umiesci¢ znaczniki oznaczajgce nieprawidtowosci w EEG.

autoSCORE zapewnia rowniez przeglad prawdopodobieristwa wystgpienia nieprawidtowosci w zapisach
trwajacych od 14 minut do 4 godzin oraz prawdopodobienistwa wystgpienia okreslonych, z géry zdefiniowanych
typow nieprawidtowosci. W przypadku zapiséw EEG trwajgcych powyzej 4 godzin, autoSCORE wskazuje liczbe
segmentéw o dtugosci od 2 do 4 godzin, ktdre zawierajg nieprawidtowosci oraz catkowitg liczbe analizowanych
segmentdéw. Przeglad zapisow EEG trwajacych dtuzej niz 4 godziny zawiera réwniez liczbe segmentow, ktére
obejmujg okreslone wstepnie zdefiniowane typy nieprawidtowosci oraz catkowitg liczbe analizowanych segmentow.

Uzytkownik ma obowigzek dokonania przegladu EEG i wykorzystania swojego osadu klinicznego, w celu wydania
niezaleznej opinii klinicznej, potwierdzajacej lub wykluczajacej chorobe mézgu.

autoSCORE nie moze wykrywac ani klasyfikowa¢ napaddéw padaczkowych. Zarejestrowana aktywno$¢ EEG nie
ulega zmianie pod wptywem informacji dostarczanych przez autoSCORE. autoSCORE nie jest przeznaczony do
dostarczania informacji diagnostycznych, ale do wspomagania klinicznego przeptywu pracy podczas korzystania
z oprogramowania EEG.

Wskazania do stosowania

autoSCORE jest przeznaczony do wspomagania przegladu klinicznego zapiséw EEG skalpu, uzyskanych przez
odpowiednio przeszkolonych i wykwalifikowanych specjalistdw, w celu zebrania danych potwierdzajacych lub
niepotwierdzajgcych chorobe mézgu.

Docelowi uzytkownicy

Docelowymi uzytkownikami sa odpowiednio przeszkolonymi profesjonalistami, ktdrzy posiadajg kwalifikacje do
klinicznego przegladu zapiséw EEG.

Docelowa populacja pacjentéw
f Uzycie autoSCORE jest ograniczone do zapiséw EEG pochodzacych od pacjentéw w wieku powyzej 3 miesiecy.
System autoSCORE nie moze by¢ uzywany do rejestrowania zapisow EEG u noworodkdw.

System autoSCORE nie jest przeznaczony do stosowania u pacjentow w stanie Spigczki przebywajgcych
na oddziale intensywnej terapii (OIOM).

Nie ma zadnych innych ograniczen dotyczacych populacji pacjentéw.

Srodowisko uzytkowania

autoSCORE jest przeznaczony do uzywania w Srodowiskach, w ktérych kliniczne EEG sg pozyskiwane lub przegladane
przez odpowiednio przeszkolonych i wykwalifikowanych profesjonalistow.

autoSCORE jest przeznaczony do analizy EEG zarejestrowanych w Srodowiskach odpowiednich do rutynowych
& badan EEG dorostych i dzieci, dtugoterminowego monitorowania oraz ambulatoryjnych badan EEG zgodnie
z najlepszymi praktykami klinicznymi, z wytaczeniem Srodowisk akwizycji dla zapiséw z OIOM i noworodkdow.
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2.6.

2.7.

2.8.

Przeciwwskazania i niepozgdane dziatania uboczne

Nie ma przeciwwskazan do stosowania autoSCORE ani niepozgdanych dziatan ubocznych.

Zasada dziatania

autoSCORE to zablokowany algorytm wyszkolony do wskazywania, czy sekcje EEG zawierajq nieprawidtowosci,
przy uzyciu standardowych zasad uczenia gtebokiego.

autoSCORE wymaga wprowadzenia wczesniej nabytych fragmentéw EEG oraz metadanych EEG, takich jak wiek
i pte¢ pacjenta.

Po otrzymaniu tych danych, autoSCORE wskazuje prawdopodobienstwo, ze wczesniejsze fragmenty zapisow EEG
zawierajg nieprawidtowosci, i klasyfikuje je do z gory zdefiniowanych typdw nieprawidtowosci. autoSCORE wysyta
te informacje do oprogramowania EEG, aby wskaza¢ miejsca, gdzie w zapisie EEG nalezy umiescic¢ znaczniki
wskazujace na nieprawidtowosci. Komponent wykrywania iglic autoSCORE jest przeznaczony do oznaczania
wczesniej pozyskanych fragmentow zapisow EEG pacjenta, ktdre mogg odpowiadac iglicom.

autoSCORE zapewnia rowniez przeglad prawdopodobieristwa wystgpienia nieprawidtowosci w zapisach
trwajacych od 14 minut do 4 godzin oraz prawdopodobieristwa wystgpienia okreslonych, z géry zdefiniowanych
typow nieprawidtowosci. W przypadku zapiséw EEG trwajgcych powyzej 4 godzin, autoSCORE wskazuje liczbe
segmentdw o dtugosci od 2 do 4 godzin, ktdre zawierajg nieprawidtowosci oraz catkowitg liczbe analizowanych
segmentow. Przeglad zapisow EEG trwajgcych dtuzej niz 4 godziny zawiera réwniez liczbe segmentdw, ktore
obejmuja okreslone wstepnie zdefiniowane typy nieprawidtowosci oraz catkowitg liczbe analizowanych segmentéw.

autoSCORE jest zintegrowany z kompatybilnym oprogramowaniem EEG, aby wyswietli¢ uzytkownikowi
wspomniane dane wyjsciowe autoSCORE. Dane wyjsciowe autoSCORE s3 wizualizowane w interfejsie uzytkownika
oprogramowania EEG.

Warunki uzytkowania

autoSCORE nie wchodzi w interakcje z pacjentem ani z uzytkownikiem. autoSCORE jest dostepny jako funkcja
w kompatybilnym oprogramowaniu do przegladania EEG.

e autoSCORE mozna uzywac tylko z kompatybilnym oprogramowaniem do przeglgdania EEG. Nie mozna
go zainstalowac przez uzytkownika klinicznego, a jedynie przez technika, ktéry moze zainstalowac
oprogramowanie do przegladania EEG. Nie mozna go zainstalowac¢ autoSCORE oddzielnie.

e  Oprogramowanie do przegladania EEG uznaje sie za kompatybilne, jesli moze:

o Podawa¢ wymagane dane wejsciowe do autoSCORE (wiek pacjenta, pte¢, zapis EEG z oczekiwang
czestotliwoscig prébkowania zgodnie z sekcjg 3.1 i czujniki EEG)

o Wyswietla¢ dane wyjsciowe autoSCORE (w tym znaczniki, poczatek i koniec segmentow,
wartosci prawdopodobiernstwa, komunikaty uzytkownika)

o  Wyswietla¢ etykiete autoSCORE i instrukcje uzytkowania

e  Oprogramowanie autoSCORE moze by¢ uzywane z oprogramowaniem do przegladania EEG tylko wtedy,
gdy protokdt integracji systemu zostanie uznany za spetniony i zaakceptowany przez HOLBERG EEG AS.

e  autoSCORE moze by¢ uzywany tylko do zapiséw EEG ze skalpu.
e  autoSCORE moze by¢ uzywany tylko u pacjentéw, ktérych wiek wynosi co najmniej 3 miesiace.

e  AutoSCORE moze by¢ uzywany tylko w przypadku zapisow EEG, ktérych czas trwania wynosi co
najmniej 14 minut.

e Funkcji autoSCORE nie nalezy uzywaé do zapiséw EEG pochodzacych od pacjentéw w stanie $pigczki na
OIOM-ie.
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2.9. Ostrzezenia i ograniczenia dotyczace uzytkowania

Uzycie autoSCORE jest ograniczone do zapisow EEG o zarejestrowanym czasie trwania 14 minut lub dtuze;j.

& Gdy ukonczony zapis EEG ma zarejestrowany czas trwania poza tymi limitami, autoSCORE nie wygeneruje
dla niego zadnych danych wyjsciowych. Zamiast tego wygeneruje komunikat o btedzie, ktéry poinformuje
uzytkownika o nieprawidtowym czasie trwania zapisu.

Uzycie autoSCORE jest ograniczone do zapisow EEG od pacjentéw w wieku powyzej 3 miesiecy. autoSCORE
nie moze by¢ uzywany do zapisow EEG w przypadku noworodkow.

Uzycie autoSCORE jest ograniczone do zapisow EEG pozyskanych w srodowiskach, ktére sg uwazane za
odpowiednie do rutynowego zapisu EEG, dtugoterminowego monitorowania i ambulatoryjnych zapisow
EEG zgodnie z najlepsza praktyka kliniczng, z wytgczeniem zapiséw od pacjentow w $pigczce na OIOM-ie
i zapisow w przypadku noworodkow.

autoSCORE nie jest przeznaczony do uzycia jako urzagdzenie monitorujace ani do nadzoru EEG w czasie
rzeczywistym. Dane wyjsciowe autoSCORE s3g prezentowane w interfejsie uzytkownika kompatybilnego
oprogramowania EEG po zakoriczeniu zapisu EEG, pod warunkiem, ze zostaty spetnione wymagania
wstepne analizy autoSCORE. W przypadku zapiséw EEG na zywo trwajacych dtuzej niz 4 godziny, wyniki
moga by¢ podawane dla wczesniej nabytych sekcji zapisu z opdznieniem wynoszacym 2 godziny.

> B P

autoSCORE nie moze zastgpi¢ badania przeprowadzanego przez lekarza. Podobnie jak w przypadku kazdej

& innej automatycznej procedury, podczas analizy za pomocg autoSCORE mogg wystgpi¢ niedoktadnosci, na
przyktad z powodu artefaktéw. Nadal nalezy uzywaé oryginalne EEG do oceny, a wyniki autoSCORE powinny
zosta¢ potwierdzone na podstawie kwalifikowanego przegladu EEG.

autoSCORE nie zapewnia zadnej diagnozy ani zalecen diagnostycznych, wnioskdéw ani prognoz dotyczacych
Vi ' \ stanu pacjenta. Rozpoznanie i leczenie sg obowigzkiem lekarza.

3. Cyberbezpieczenstwo

autoSCORE nie spetnia definicji urzadzenia cybernetycznego. Nie przesyta zadnych danych za posrednictwem sieci
przewodowych ani bezprzewodowych i nie ma mozliwosci potaczenia sie z Internetem. autoSCORE nie wspotpracuje
ani nie gromadzi chronionych informacji zdrowotnych.

autoSCORE jest w petni zintegrowany z kompatybilnym oprogramowaniem EEG za pomocg zestawu programistycznego,
ktory jest dostarczany dla tworcédw i nie jest przeznaczony dla indywidualnych uzytkownikéw korncowych tego
oprogramowania.

4. Komunikaty ostrzegawcze i komunikaty o btedach podczas instalacji

Jesli wymagania systemowe nie sg spetnione podczas uruchamiania instalatora, na ekranie wyswietli sie jedno lub
kilka ostrzezen. Ponizsza tabela zawiera ostrzezenia oraz sugerowane dziatania do podjecia w przypadku ich
pojawienia sie. Po tych dziataniach mozna sprébowac ponownie uruchomié instalator.

Uwaga: Ostrzezenia umozliwiajg kontynuowanie instalacji bez koniecznosci podejmowania dodatkowych dziatan.
Jednakze moze to negatywnie wptynac na wydajnos¢ autoSCORE i nie jest zalecane.

Ostrzezenia Sugerowane dziatania

Zainstalowana wersja Windows nie jest Zainstaluj system Windows 10 lub nowszy na komputerze
obstugiwana

Microsoft Visual C++ 2015 nie jest Zainstaluj Microsoft Visual C++ 2015 lub nowszy

zainstalowany Uwaga: Jesli Microsoft Visual C++ Redistributable w wersji 2015 nie
jest zainstalowany, a instalacja jest kontynuowana, wyswietlone
zostang ostrzezenia dotyczace wszystkich innych wymagan
systemowych, nawet jesli s3 one spetnione.

Niewystarczajgca liczba procesoréw e  Maszyna fizyczna: aktualizacja do nowego procesora
logicznych e  Maszyna wirtualna: rozwaz zwiekszenie liczby procesoréw logicznych
do co najmniej 4 lub wiecej w ustawieniach maszyny wirtualnej
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Ostrzezenia Sugerowane dziatania

Zainstalowana pamie¢ RAM jest mniejsza e  Maszyna fizyczna: dodaj pamie¢ RAM do catkowitej wartosci 1 GB
niz1GB e  Maszyna wirtualna: zwieksz rozmiar pamieci RAM do 1 GB lub
wiecej w ustawieniach maszyny wirtualnej

Dostepna pamie¢ RAM jest mniejsza niz e  Sprawdz, czy plik stronicowania jest wtgczony
500 MB lub procent uzycia pamigci RAM e  Jedli to mozliwe, zamknij inne programy o wysokim uzyciu
przekracza 95% pamieci RAM

e Uruchom ponownie komputer

e  Uzyj godnego zaufania oprogramowania antywirusowego lub
oprogramowania do ochrony przed ztosliwym oprogramowaniem,
aby przeskanowad komputer na wypadek, gdyby ztosliwe
oprogramowanie powodowato problemy z pamiecia

e Jedli te dziatania nie przynosza rezultatu, mozna zwiekszy¢
zainstalowang pamieé¢ RAM

Dostepna przestrzen na dysku jest o  Zweryfikuj, czy komputer ma wiecej niz 800 MB miejsca na dysku

mniejsza niz 800 MB e Recznie usun pliki tymczasowe oraz wszelkie niepotrzebne
programy lub pliki

e Uruchom funkcje Oczyszczanie dysku w Windows lub inne
oprogramowanie do czyszczenia

e  Przenies rzadziej uzywane pliki na dysk zewnetrzny

e Wylacz hibernacje w systemie Windows, aby zwolni¢ miejsce
zajmowane przez plik hiberfil.sys

o Jesli komputer ma wystarczajacy ilos¢ pamieci RAM (4 GB lub
wiecej), wytacz pamiec wirtualng w systemie Windows, aby
zwolni¢ miejsce zajmowane przez pagefile.sys

e Uzyj godnego zaufania oprogramowania antywirusowego lub
ochronnego przed ztosliwym oprogramowaniem, aby
przeskanowac komputer w przypadku, gdy podejrzane
oprogramowanie zajmuje miejsce na dysku.

e Jedli te dziatania nie przyniosa rezultatow, mozna dodac dysk dla
fizycznych maszyn lub zwiekszy¢ rozmiar dysku w ustawieniach
maszyn wirtualnych.

Aktualizacja lub ponowna instalacja autoSCORE nie moze odbyc¢ sie, gdy autoSCORE jest w uzyciu. Jesli taka préba
zostanie podjeta, instalator wyswietli ponizszy komunikat o btedzie.

&3] Extract: logo.ico... 100%

158 |

Show def

}5] 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,

7 Abort I Retry Ignore I ¥J

4.1. Raport z instalacji

Po pomysinej instalacji raport z instalacji autoSCORE zostanie utworzony w formacie dokumentu tekstowego o
nazwie ,,autoscore_install” w katalogu instalacyjnym autoSCORE, ktéry domysinie bedzie znajdowac sie w
C:\Program Files (x86)\Holberg EEG AS\autoSCORE, chyba ze zostat zmieniony podczas instalacji. Jesli instalacja
sie nie powiedzie, zostanie utworzony raport diagnostyczny w formacie dokumentu tekstowego o nazwie
,autoscore_install” w C:\Users\AppData\Local\Temp
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4.2.

Odinstalowanie autoSCORE

AutoSCORE mozna odinstalowac za pomocg standardowej funkcji odinstalowywania programow w systemie
Windows. Przejdz do ,,Panel sterowania > Programy i funkcje”, a nastepnie wybierz ,Holberg EEG AS — autoSCORE”
z listy i kliknij ,,Odinstalu;j”.

Mozliwe jest réwniez odinstalowanie autoSCORE, przechodzac do folderu instalacyjnego autoSCORE i dwukrotnie
klikajac plik wykonywalny ,uninstall”. Folder instalacyjny autoSCORE znajduje sie domyslnie w C:\Program Files
(x86)\Holberg EEG AS\autoSCORE.

Pojawi sie okno dialogowe, w ktérym mozna klikng¢ ,,0K”, aby kontynuowac trwate usuniecie autoSCORE. Po
zakonczeniu dezinstalacji mozesz kliknaé ,,Zamknij”, aby zamkna¢ okno.

5. Uzycie autoSCORE

5.1.

5.2.

5.3.

Wymagania wstepne do korzystania z autoSCORE

Zaktada sie, ze uzytkownicy autoSCORE majg wiedze praktyczng w pracy z systemami EEG oraz komputerowymi.
Po zainstalowaniu oprogramowania autoSCORE na komputerze wraz z kompatybilnym oprogramowaniem EEG,
dostep do autoSCORE mozna uzyskac poprzez interfejs uzytkownika oprogramowania EEG. Dostep do autoSCORE
bedzie zalezat od konkretnej konfiguracji Twojego oprogramowania EEG. Prosze odnies¢ sie do instrukcji obstugi
oprogramowania EEG, aby uzyska¢ wiecej szczegétowych informacji.

Oprogramowanie autoSCORE akceptuje zarejestrowany sygnat EEG i jego metadane jako dane wejsciowe do
sesji, bez ktérych autoSCORE nie bedzie dziatac.

autoSCORE oczekuje, ze nastepujace metadane EEG beda dostepne w zapisie EEG:

e  Wiek pacjenta wynoszacy 90 dni lub wiecej: autoSCORE nie jest przeznaczony do rejestrowania zapisow
w przypadku noworodkéw.
e  Ptec pacjenta jest okreslona jako mezczyzna, kobieta lub nieznana.

Oprogramowanie autoSCORE oczekuje réwniez, ze w zapisie EEG beda obecne nastepujace wtasciwosci:

e (Czestotliwos$¢ prébkowania od 256 Hz do 2048 Hz.

e (Czas trwania zapisu EEG wynoszacy co najmniej 14 minut.

e  Zarejestrowane kanaty powszechnie uzywane w systemie 10-20 (Fp1, Fp2, F7, F3, Fz, F4, F8, T3 lub T7,
C3,Cz,C4, T4 lub T8, T5 lub P7, P3, Pz, P4, T6 lub P8, 01, 02) plus kanat EKG lub ECG, jako minimum.

Sesja autoSCORE nie rozpocznie sie i wygeneruje komunikat o btedzie, jesli te warunki nie zostang spetnione.

Aby uzyskac¢ optymalne wyniki autoSCORE, zdecydowanie zaleca sig, aby przeszkolony i wykwalifikowany specjalista
ocenit jakos¢ zapisu EEG i potwierdzit, ze nadaje sie on do przegladu klinicznego EEG przez ekspertdw. Zapisy EEG,
ktére nie s3 uwazane za odpowiednie do przegladu klinicznego, nie powinny by¢ uzywane do analizy autoSCORE.

Rozpoczynanie sesji autoSCORE

Po spetnieniu warunkéw wstepnych i w zaleznosci od konfiguracji oprogramowania do przegladania EEG,
autoSCORE zostanie uruchomione automatycznie lub bedzie wymagato uruchomienia przez uzytkownika. Prosze
odnies¢ sie do instrukcji obstugi oprogramowania EEG, aby uzyskac wiecej szczegétowych informacji.

Zatrzymanie sesji autoSCORE

Po rozpoczeciu sesji autoSCORE, zostanie ona automatycznie zakonczona, gdy autoSCORE wygeneruje dane
wyjsciowe dla zapisu lub gdy wystgpi btad. Nie jest wymagane reczne dziatanie do zakonczenia sesji. Nie zaleca
sie recznego zatrzymywania sesji przed zakoriczeniem analizy catego czasu trwania zapisu EEG, poniewaz
spowoduje to jedynie czesciowa analize zapisu EEG.
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5.4. Dostepnos$¢ danych wyjsciowych autoSCORE

Uzytkownik powinien mie¢ mozliwos¢ uruchomienia analizy autoSCORE na poczatku zapisu EEG lub po jego
zakonczeniu. Dostepnos¢ danych wyjsciowych autoSCORE w interfejsie uzytkownika kompatybilnego
oprogramowania EEG bedzie zalezata od tej konfiguracji, jak rowniez od catkowitego czasu trwania zapisu EEG.

W przypadku zapiséw EEG o czasie trwania od 14 minut do 4 godzin, dane wyjSciowe autoSCORE sg zawsze
prezentowane po zakonczeniu zapisu.

Jesli koricowy czas zapisu EEG jest krétszy niz 14 minut, autoSCORE wygeneruje btad i dane wyjsciowe nie
zostang przedstawione.

Jesli zapis EEG ma czas trwania dtuzszy niz 4 godziny zarejestrowanego czasu, a analiza autoSCORE jest
skonfigurowana do uruchomienia w momencie rozpoczecia zapisu EEG, wtedy autoSCORE wygeneruje czesciowe
dane wyjsciowe w trakcie trwania zapisu EEG. W tym przypadku dane wyjsciowe sg prezentowane w segmentach
o0 2-godzinnej dtugosci, z wyjatkiem ostatniego segmentu, ktéry bedzie miat dtugos¢ od 2 do 4 godzin. Generowanie
danych wyjsciowych autoSCORE rozpocznie sie po 4 godzinach zarejestrowanego czasu. Na przyktad:

e  Po 4 godzinach zarejestrowanego czasu, dane wyjsciowe autoSCORE s3g przedstawiane dla pierwszych
2 godzin zarejestrowanego EEG.

e  Po 6 godzinach zarejestrowanego czasu, dane wyjsciowe autoSCORE s3g przedstawiane dla pierwszych
4 godzin zarejestrowanego EEG.

e  Po 8 godzinach zarejestrowanego czasu, dane wyjsciowe autoSCORE s3 przedstawiane dla pierwszych
6 godzin zarejestrowanego EEG.

Nalezy pamietac, ze w przypadku trwajacego zapisu EEG, autoSCORE zawsze generuje dane wyjsciowe z 2-godzinnym
opoznieniem, tylko dla czesci zarejestrowanych danych EEG. W tej sytuacji zostanie wyswietlony komunikat
informacyjny, ktéry wskaze, dla ktérej czesci zapisu zostaty wygenerowane dane wyjsciowe. Brak danych
wyjsciowych autoSCORE w ostatniej czesci trwajgcego zapisu nie powinien by¢ interpretowany jako brak
nieprawidtowosci.

Dodatkowe opdznienie w dostepnosci danych wyjsciowych moze zosta¢ wprowadzone dla wszystkich czasow
trwania zapiséw i trybow analizy. Opdznienie to moze sie rézni¢ w zaleznosci od:

e  catkowitego czasu trwania zapisu EEG
o specyfikacji technicznych systemu
e  konfiguracji autoSCORE w oprogramowaniu EEG

Poniewaz parametry te mogg réznié sie w zaleznosci od sesji, nie mozna okresli¢ doktadnego opdznienia

w przedstawianiu danych wyjsciowych. W przypadku gdy réznia sie znaczaco od oczekiwanego opdznienia,
mozna skontaktowac sie z producentem. Prosze odniesc sie do danych kontaktowych na pierwszej stronie
niniejszego dokumentu.

6. Przegladanie danych wyjsciowych autoSCORE

6.1. Wizualizacja danych wyjsciowych autoSCORE

Rysunki 1, 2 i 3 pokazuja, jak dane wyjsciowe autoSCORE sa wizualizowane dla EEG <4 godzin i >4 godzin.
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Wynik analizy zapisu EEG na Pra bi WO wystapi Poziom nagrywania danych
poziomie zapisu iep | i na poziomie nagrywania wyjsciowych uzytkownika Legenda
Prawdopodobieristwo wystgpienia nieprawidtowosci na poziomie nagrywania
Poziom nagrywania danych wyjsciowych uzytkownika
. 0% - 12% H Prawidtowy |
|:| Wynik analizy EEG na poziomie znacznika
— 12% -51% | Prawdopodobnie prawidtowy |
Prawdopodobieristwo poszczegdlnych znacznikow
Nieprawidtowy I—
- Danych wyjsciowe uzytkownika na poziomie znacznika dla EEG
— 51% -73% |—>{Prawdopodobna nieprawidtowosc | Odwotaj sie do HB-002097-PP w odniesieniu do zasad segmentacji zapiséw.
- - Wigcej informacji na temat danych wyjsciowych urzgdzenia autoscore znajdziesz
> (2ol » Nieprawidtowy w dokumencie HB-0020909-PP.
Brak'danycl"l W‘Il§€'°‘"’V"-h dia ;.)a.daaki| Wynik analizy EEG na poziomie Indywidualne Dane wyjsciowe uzytkownika na
o 0% - 53% ogniskowej (Focal Epi) w zapisie EEG znacznika prawdopodobieristwo znacznika poziomie znacznika
Prawdopodobna padaczka a "
[—» Padaczka ogniskowa (Focal Epi) I——b- 53% - 86% }—vl oemich q Brak z'naczml'(éw padac'zk|
(Focal Epi) Prawdopodobieristwo padaczki 0% - 46% }—'| ogniskowej (Focal Epi)
— 86% - 100% I—'l Padaczka ogniskowa (Focal Epi) ogniskowej (Focal Epi) 46% _100% Znacznik(i)padaczkilogniskovie)
(Focal Epi)
| Brak danych wyjsciowych dla
—] 0% - 49% || padaczki uogélnionej (Gen Epi)
e : Prawdopodobna padaczka Brak znacznikéw padaczki
|-* Padaczka uogélniona (Gen Epi) l—_"‘ 49% - 90% }_'| gélniona (Gen Epi) b_-{ — SR 0% - 51% uogélnionej (Gen Epi)
Pr p wo p
— 90% - 100% l—‘l Padaczka uogélniona (Gen Epi) uogélnionej (Gen Epi) 51% - 100% FraCnikinadac KL e GInlone]
(Gen Epi)
Brak danych wyjsciowych dla
padéw niepadaczkowych (Focal
—> 0% - 52% > Non-Epi)
- Prawdopodobny napad Brak znacznikéw napadow
I-» Napad niepadaczkowy (Focal Non- l——b 52% - T5% }—DI il ';'daczkow Focal Non-Epi ) .
L P y ( pi) e ST RN 0% - 49% niepadaczkowych (Focal Non-Epi)
—> 75% - 100% }—'| Napad niepadaczkowy (Focal iepadaczkowego (Focal Non-Epi) % _100% k(i) napadow
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Brak danych wyjsciowych dla
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niepadaczkowego (Diffuse Non-epi)

Rysunek 1 — Schemat blokowy przedstawia hierarchiczng organizacje danych wyjsciowych autoSCORE oraz progi, ktore okreslajq klasyfikacje do kategorii normalnych lub nieprawidtowych, rodzaju
nieprawidfowosci i powigzanych znacznikéw dla zapiséw trwajgcych krocej niz cztery godziny. Strzatki wskazujq zaleznosci, na przyktad: znacznik typu Focal Epi jest przyznawany tylko wtedy, gdy poziom
wyjsciowy nagrywania jest réwniez powyzej progu dla Focal Epi.
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Wynik analizy segmentu EEG R

Klasyfikacja segmentu

Poziom nagrywania danych
wyjsciowych uzytkownika

Liczba przeanalizowanych |

Legenda

Podsumowanie analizy poziomu nagrywania jest dostepne w dziennikach

:I Prawdopodobienstwo nieprawidtowosci segmentu
|:] Poziom nagrywania danych wyjsciowych uzytkownika
. | Klasyfikacja segmentu

[:l Wynik analizy EEG na poziomie znacznika

Prawdopodobienstwo poszczegdlnych znacznikdw

- Dane wyjsciowe uzytkownika na poziomie znacznika

Uwaga: Ocena nieprawidtowosci na poziomie segmentu jest obliczana wewnetrznie dla kazdego

segmentu w EEG o czasie trwania dtuzszym niz 4 godziny.

Odwotaj sie do HB-002097-PP w odniesieniu do zasad segmentacji zapisow.

Wiecej informacji na temat danych wyjsciowych urzadzenia autoscore znajdziesz w dokumencie

HB-0020909-PP.
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Rysunek 2 — Schemat blokowy przedstawia hierarchicznq organizacje danych wyjsciowych autoSCORE oraz progi, ktére okreslajq klasyfikacje do kategorii normalnych lub nieprawidtowych,
rodzaju nieprawidfowosci i powigzanych znacznikéw dla zapiséw trwajgcych cztery godziny i dtuzej. Strzatki wskazujq zaleznosci, na przyktad: znacznik typu Focal Epi jest przyznawany tylko
wtedy, gdy powigzane dane wyjsciowe na poziomie segmentu jest rowniez powyzej progu dla Focal Ep.
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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%

6.2.

Rysunek 3: Poziom wyjsciowy zapisu dla EEG <4h (pacjenci 4 i 5) oraz >4h (pacjenci 1-3). Dane wyjsciowe
autoSCORE dla zapisow EEG zawierajgcych jeden lub wiecej rodzajow nieprawidtowosci sg przedstawione na
czerwono, natomiast zapisy EEG sklasyfikowane jako normalne (niezawierajgce zadnego rodzaju nieprawidtowosci)
sg przedstawione na zielono.

Prawidtowy lub nieprawidtowy

autoSCORE wskazuje, czy zapis EEG zawiera nieprawidtowos¢ dla kazdego zapisu. EEG dtuzsze niz 4 godziny sg
dzielone na segmenty 2-godzinne, z wyjgtkiem ostatniego segmentu, ktéry moze trwac od 2 do 4 godzin. W przypadku
tych zapisdw wyniki s podawane na segment. Czasy rozpoczecia i zakoriczenia segmentdw s3 dostarczane do
kompatybilnego czytnika EEG. Ponizsza tabela podsumowuje informacje dostarczone przez autoSCORE.

Funkcja autoSCORE Czas trwania zapisu EEG od 14 minut Rejestracja EEG dtuzsza niz 4 godziny
do 4 godzin (minimum 2 segmenty)
Prawidtowy/Nieprawidtowy | Prawidtowy lub nieprawidtowy Liczba nieprawidtowych segmentéow
Liczba analizowanych segmentow
Poziomy nieprawidtowosci Prawidtowy zapis EEG Nie przewidziano dla segmentéw
oparte na zaufaniu Prawdopodobny prawidtowy zapis EEG

Prawdopodobny nieprawidtowy zapis EEG
Nieprawidtowy zapis EEG

Prawdopodobienstwo Szacowane prawdopodobienstwo, ze Nie przewidziano dla segmentéw

zapis zawiera nieprawidtowos¢, jest
podawane jako procent

6.3. Rodzaje nieprawidtowosci

Dla kazdego zapisu EEG, ktory szacuje sie, ze zawiera nieprawidtowosci, autoSCORE wskazuje rowniez, jaki(e)
rodzaj(e) okreslonych z gory zdefiniowanych nieprawidtowosci szacuje sie, ze zawiera. autoSCORE moze
wskazywac nastepujace rodzaje nieprawidtowosci:

Rodzaj nieprawidtowosci

Ogniskowa nieprawidtowos¢ padaczkowa Padaczka ogniskowa (Focal Epi)

Uogdlniona nieprawidtowos¢ padaczkowa Padaczka uogdlniona (Gen Epi)

Ogniskowa nieprawidtowosc¢ niepadaczkowa Napad niepadaczkowy (Focal Non-Epi)
Rozproszona nieprawidtowos¢ niepadaczkowa Rozproszony napad niepadaczkowy (Diff Non-Epi)

Dla kazdego rodzaju nieprawidtowosci obecnej w EEG podano nastepujgce informacje:

Dane wyjsciowe autoSCORE Czas trwania zapisu EEG od Rejestracja EEG dtuzsza niz

14 minut do 4 godzin 4 godziny (minimum 2 segmenty)
Zawiera [rodzaj Jesli nie podano zadnych informacji, | Liczba segmentéw zawierajacych
nieprawidtowosci] to [rodzaj nieprawidtowosci] nie [rodzaj nieprawidtowosci]

zostat znaleziony Liczba analizowanych segmentow
Poziomy nieprawidtowosci Prawdopodobny [rodzaj Nie przewidziano dla segmentéw
oparte na zaufaniu nieprawidtowosci]

[Rodzaj nieprawidtowosci]
Prawdopodobienstwo Szacowane prawdopodobienstwo, | Nie przewidziano dla segmentéw

Ze zapis zawiera [rodzaj

nieprawidtowosci] jest podane

w procentach

10
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6.4.

6.5.

6.6.

W wyjatkowych przypadkach autoSCORE wskazuje, ze zapis EEG moze zawiera¢ nieprawidtowg aktywnos¢, ale nie
potrafi wskaza¢ zadnego konkretnego rodzaju nieprawidtowosci dla zapisu EEG i nie umiesci zadnych konkretnych
rodzajéw znacznikdw w zapisie EEG. Jest to spodziewany scenariusz, szacowany na wystgpienie w mniej niz 1%
przypadkdéw zapisu EEG.

Uwagi dotyczace znacznikéw autoSCORE

Minimalny czas trwania znacznika autoSCORE wynosi 8 sekund, niezaleznie od widocznego czasu trwania
powigzanej nieprawidtowosci w EEG.

Znaczniki autoSCORE mogg naktada¢ sie na siebie czasowo w zapisie EEG. Prosze zapoznac sie z instrukcjami
uzytkowania kompatybilnego oprogramowania EEG dotyczgcymi wizualnej prezentacji naktadajgcych sie znacznikéw.

Ogdlne uwagi dotyczgce danych wyjsciowych autoSCORE

Wizualne przedstawienie danych wyjsciowych autoSCORE moze sie rézni¢ w zaleznosci od interfejsu uzytkownika
kompatybilnego oprogramowania EEG. Aby uzyska¢ wiecej informacji, nalezy zapoznac sie z instrukcja
uzytkowania oprogramowania EEG.

Oprogramowanie autoSCORE wykorzystuje zamkniety algorytm, ktory zawsze generuje identyczne dane wyjsciowe,
jesli dane wejsciowe sg takie same. Algorytm nie jest zaprojektowany do zmiany ani aktualizacji w ramach tej
samej wersji oprogramowania.

Oprogramowanie autoSCORE moze przedstawia¢ dane wyjsciowe, ktére réznig sie od oceny uzytkownika. Od
osoby oceniajgcej zapis EEG wymaga sie korzystania z jej wiasnej wiedzy specjalistycznej, aby niezaleznie ocenic,
czy koricowy raport EEG jest zgodny z jej oceng kliniczng. Osoba oceniajaca zapis EEG nie powinna uwzgledniaé
wynikéw autoSCORE w raporcie EEG, jedli nie zgadza sie z tymi wynikami.

W wyjatkowych przypadkach autoSCORE wskazuje, ze zapis EEG moze zawiera¢ nieprawidtowg aktywnos¢, ale
nie okresla zadnego konkretnego rodzaju nieprawidtowosci dla zapisu EEG i nie umieszcza zadnego konkretnego
rodzaju znacznikdw w zapisie EEG. Jest to spodziewany scenariusz, ktory wedtug szacunkéw zachodzi w mniej niz
1% zapisow EEG.

A autoSCORE nie jest przeznaczony do wykrywania ani klasyfikowania napaddw. Brak znacznikdéw nie
powinien by¢ zatem interpretowany jako brak napaddéw.

i autoSCORE nie jest przeznaczony do dostarczania danych wyjsciowych zgodnych z terminologig EEG
stosowang na OlOMach.

Opracowywanie i zatwierdzanie wydajnosci autoSCORE

6.6.1. Opracowanie modelu Al autoSCORE

autoSCORE zostat opracowany poprzez stworzenie modelu konwolucyjnej sieci neuronowej zdolnej do:

e rozrézniania prawidtowych zapisdw EEG skalpu u pacjentéw w wieku 3 miesiecy lub starszych

e  klasyfikowania nieprawidtowych zapisow EEG na cztery kategorie istotne dla podejmowania
decyzji klinicznych

e wskazywania, czy sklasyfikowane nieprawidtowosci sa oceniane jako obecne w przedziatach
czasowych EEG

e  generowania wartosci prawdopodobienstwa dla kazdej oceny poprzez wskazanie stopnia
pewnosci modelu co do oceny

Model gtebokiego uczenia zostat wytrenowany na duzym zbiorze danych zapiséw EEG, ktére zostaty
opatrzone adnotacjami za pomoca SCORE EEG, znormalizowanego narzedzia programowego do adnotacji
nagran EEG z uzyciem wspolnych elementéw danych. Dalsze szczegdty dotyczace rozwoju modelu sieci
neuronowej mozna znalez¢ w publikacji Tveit J i in. Zautomatyzowana interpretacja klinicznych
elektroencefalogramoéw przy uzyciu sztucznej inteligencji. JAMA Neurol 2023 Aug 1; 80:805.
https://doi.org/10.1001/jamaneurol.2023.1645.
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6.6.2. Zatwierdzanie wydajnosci autoSCORE

Model zostat zatwierdzony poprzez poréwnanie jego danych wyjsciowych z oceng EEG osdb, ktdre sg uznawani
za ekspertéw w ocenie zapisow EEG. W celu dokonania zatwierdzenia wykorzystano dwa niezalezne
zestawy danych testowych: wieloosrodkowy zestaw danych obejmujgcy 100 reprezentatywnych zapiséw
EEG ocenionych przez 11 ekspertdw, oraz jednoosrodkowy zestaw danych sktadajacy sie z 9875 zapisow
EEG ocenionych przez 14 ekspertow. Wszystkie zapisy EEG miaty dtugos¢ od 14 minut do 4 godzin. Wyniki
zatwierdzenia przedstawione w ponizszej tabeli (100 EEG, 11 HE) potwierdzaja, ze zgodnos¢ miedzy
autoSCORE a konsensusem HE jest podobna do zgodnosci miedzy 11 HE na podstawie statystyk AC1.

Kategoria ‘ autoSCORE kontra konsensus HE =~ HE kontra HE
Prawidtowy 0,903 (0,820; 0,987) 0,723 (0,649; 0,796)
Padaczka ogniskowa (Focal Epi) | 0,757 (0,634; 0,880) 0,723 (0,643; 0,803)
Padaczka uogdlniona (Gen Epi) 0,928 (0,865; 0,991) 0,901 (0,854; 0,949)
Rozproszony napad
7 ; ;0,721

niepadaczkowy (Diffuse Non-Epi) Byl (O ey TRl (O 0ty
N i k Focal

apad niepadaczkowy (Foca 0,775 (0,657; 0,893) 0,587 (0,499; 0,674)

Non-Epi)

Dodatkowe zatwierdzenie zostato przeprowadzone poprzez poréwnanie danych wyjsciowych autoSCORE
z trzema wczesniej opublikowanymi modelami sztucznej inteligenciji, z ktorych dwa zostaty juz legalnie
wprowadzone na rynek w USA jako urzadzenia medyczne. Poniewaz modele te zostaty zaprojektowane
do wykrywania iglic miedzynapadowych, poréwnanie koncentrowato sie tylko na danych wyjsciowych
autoSCORE dla nieprawidtowosci epileptycznych. Zbiéor danych do zatwierdzenia sktadat sie z 60 zapiséw
wideo-EEG ($redni czas trwania 20 minut), obejmujacych zaréwno typowe epizody kliniczne, a takze
miedzynapadowe , potencjalne iglice”. Zewnetrzna, niezalezna ocena zostata przeprowadzona na podstawie
zapisow wideo-EEG z epizoddéw w celu potwierdzenia wystepowania lub braku padaczki, co réwniez
okreslato, czy miedzynapadowe ,potencjalne iglice” byly prawdziwie dodatnie (u pacjentéw z napadami
padaczkowymi) czy fatszywie dodatnie (u pacjentdéw z napadami niepadaczkowymi). Doktadnos$¢ autoSCORE
wyniosta 88,3%; (95% przedziatu ufnosci: 79,2-94,9%).

7. Komunikaty uzytkownika autoSCORE

Oprogramowanie autoSCORE wyswietla komunikaty dla uzytkownika, gdy jest to stosowne. Komunikaty mogg obejmowac
btedy, ostrzezenia lub informacje. Komunikaty o btedach i ostrzezeniach beda wyswietlane z kodem, ktérego mozna
uzy¢ do wyszukania szczegdtéw danego komunikatu w jednej z tabel w niniejszej sekcji. Kody i szczegéty mogg byc¢
uzyte do skuteczniejszego rozwigzywania lub zgtaszania probleméw.

Btedy zakanczajg sesje autoSCORE. Ostrzezenia pozwalajg na kontynuacje sesji autoSCORE, ale wydajnos¢ systemu lub
oprogramowania autoSCORE moze by¢ obnizona.

Ponizsza tabela przedstawia liste btedéw autoSCORE.

Kod Szczegoty btedu Zalecane dziatanie

400 Nieznany bfad Skon.tak'FUJ sie z dziatem pomocy technicznej, jesli btad
bedzie sie powtarzat

401 Nieprawidtowy czas trwania zapisu Upewnij sie, ze czas zapisu EEG jest dtuzszy niz 14 minut

407 Nieprawidfowa szybkoéé prébkowania Upewnij sig, ze czestotliwos¢ probkowania zapisu miesci

sie w przedziale od 256 Hz do 2048 Hz

Upewnij sie, ze pacjent miat 90 dni lub wiecej w momencie
nagrywania zapisu EEG

Upewnij sie, ze wszystkie wymagane etykiety kanatéw
404 Nieprawidtowe dane kanatu EEG sg obecne w zapisie i s3 poprawnie zarejestrowane,
bez duplikatéw — wielko$¢ liter nie ma znaczenia

403 Nieprawidtowy wiek pacjenta
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Kod Szczegoty btedu Zalecane dziatanie
. . 3 - Rozwaz ponowne uruchomienie sesji autoSCORE lub
Nie mozna odebrac danych wejsciowych do L . e
409 . komunikacje z pomoca techniczng, jesli problem nadal
nagrywania .
wystepuje
410 Sciezka pliku jest nieprawidtowa lub Upewnij sig, ze plik istnieje i ze autoSCORE ma do niego
odmdwiono dostepu do odczytu dostep
412 Nieprawidtowa ple¢ pacjenta Upewnij sig, ze pte¢ pacjenta zostata poprawnie
wprowadzona
Nie udato sie zweryfikowac sumy kontrolnej )
420 sha256 Skontaktuj sie z dziatem pomocy technicznej, jesli btad
Lo i
421 Odszyfrowanie nie powiodto sie bedzie sig powtarza

Ponizsza tabela przedstawia liste ostrzezen autoSCORE.

‘ Zalecane dziatanie

Upewnij sie, ze wymagania

systemowe sg spetnione, lub

skontaktuj sie z pomoca
techniczng, jesli btad nadal

wystepuje

Kod Szczegoty ostrzezenia

301 System operacyjny nieobstugiwany

302 Niewystarczajgca zainstalowana pamie¢ fizyczna

303 Niewystarczajaca dostepna pamiec fizyczna

304 Procent uzywanej pamieci fizycznej przekracza dopuszczalny prég
305 Niewystarczajaca liczba dostepnych procesoréw logicznych

307 Dostepne miejsce na dysku jest ograniczone

Ponizsza tabela przedstawia liste komunikatéw informacyjnych autoSCORE.

Kod Komunikat informacyjny Uwaga
autoSCORE analizuje zapis. Dane wyjsciowe pojawig sie | autoSCORE wyswietli ten komunikat podczas
201 po zakonczeniu nagrywania lub po 4 godzinach analizy zapisdw o czasie trwania krdtszym niz
nagrywanego czasu w przypadku trwajacych zapiséw 4 godziny zarejsterowanego czasu
autoSCORE analizuje zapis. Dane wyjsciowe zostaty autoSCORE bedzie dynamicznie aktualizowac
dostarczone dla pierwszych x godzin zarejestrowanego | wartos$é x w tej wiadomosci podczas
202 czasu. Dodatkowe dane wyjsciowe beda dostarczane generowania danych wyjsciowych dla
co 2 godziny zarejestrowanego czasu lub po zakoniczeniu | zapiséw trwajgcych co najmniej 4 godziny
nagrywania zarejestrowanego czasu
. . - autoSCORE wyswietli ten komunikat wra
autoSCORE przerwato analize zapisu, dane wyjsciowe Y Wy YVI I. un W, ‘
. . z btedem, gdy nie mozna wygenerowad
203 zostaty dostarczone tylko dla pierwszych x godzin S e .
. danych wyjsciowych dla czesci trwajgcego
zarejestrowanego czasu , .
lub zakornczonego zapisu
. . toSCORE wyswietli te wiad $¢, gd
autoSCORE zakonczyto analize, dane wyjsciowe dla auto . WySWIE., I. & Wi omqsc gay
204 . wszystkie dane wyjsciowe dla zapisu zostang
catego zarejestrowanego czasu zostaty przekazane ,
wygenerowane bez btedéw

Komunikaty informacyjne beda wyswietlane bez kodu w interfejsie uzytkownika oprogramowania EEG. Mogg by¢
wyswietlane razem z alertami lub btedami. Wizualna prezentacja komunikatéw moze réznic sie w zaleznosci od

interfejsu uzytkownika kompatybilnego oprogramowania EEG. Aby uzyskac wiecej informacji, nalezy zapoznac sie
z instrukcjg uzytkowania oprogramowania EEG.
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8. Komunikaty dziennika i analityka

autoSCORE oferuje mozliwos¢ zapisywania wiadomosci dziennika i analizy na komputerze w celach diagnostycznych.

Komunikaty dziennika mogg by¢ zapisywane jako dzienniki zdarzen w podgladzie zdarzen systemu Windows oraz jako
dzienniki plikéw w wybranej lokalizacji. Kazda wiadomo$é w dzienniku zawiera poziom waznosci, znacznik czasu, kod
i tekst. W stosownych przypadkach, dotaczony zostanie rowniez identyfikator sesji. Kolejna tabela przedstawia przeglad
poziomow istotnosci komunikatéw.

Poziom ‘ .
. .. Opis
waznosci
0 Debug Uzywany przez dziat wsparcia wytgcznie do okreslonych celéw debugowania
1 Informacja Wszystkie komunikaty informacyjne autoSCORE, dane wyjsciowe dotyczace nieprawidtowosci

oraz powigzany identyfikator EEG

2 Ostrzezenie

Wszystkie komunikaty ostrzegawcze autoSCORE

3 Bfad

Wszystkie komunikaty btedéw autoSCORE

Analizy sktadaja sie z dwéch plikdéw CSV zawierajgcych dane wyjsciowe autoSCORE w formacie czytelnym dla maszyn.
Informacje sa dodawane do kazdego z tych dwéch plikdw, gdy generowane sa nowe dane wyjsciowe autoSCORE. Metadane
sg zawarte w plikach, aby pomadc zidentyfikowac¢ sesje nagrywania/analizy, dla ktérej wygenerowano dane wyjsciowe.

Nazwa pliku ‘ (0] 13

autoSCORE_recording_outputs.csv

Kazdy wiersz przedstawia ocene nieprawidtowosci autoSCORE dla jednej
sesji nagrywania/analizy

autoSCORE_marker_outputs.csv

Kazdy wiersz przedstawia ocene nieprawidtowosci autoSCORE dla jednego
znacznika w ramach jednej sesji nagrywania/analizy.

Po zainstalowaniu autoSCORE, domyslne ustawienia zapisu i analizy sg aktywowane. Z wyjatkiem lokalizacji dziennika
zdarzen, ustawienia te mogg by¢ zmieniane przez uzytkownika z uprawnieniami administracyjnymi, jak przedstawiono
w kolejnej tabeli.

Typ
dziennika

Dziennik
plikéw

Domysiny
dziennik

Wiaczone

Domyslne
poziomy
waznosci

1-informacja
2-ostrzezenie
3-btad

Domysiny
maksymalny
rozmiar pliku
dziennika

5MB

Domyslna lokalizacja

%APPDATA%\Holberg EEG AS\autoSCORE\Logs
Uwaga: Jesli autoSCORE jest uzywane podczas
trwajgcego zapisu EEG, dzienniki plikéw zostang
zapisane w:
%systemroot%\SysWOW64\config\systemprofile\
AppData\Roaming\Holberg EEG
AS\autoSCORE\Logs

Dziennik
zdarzen

Wiaczone

2 — ostrzezenie
3 —btad

ND

Podglad zdarzed\Dzienniki aplikacji i ustug\Holberg
EEG AS

Uwaga: Ta lokalizacja nie jest konfigurowalna przez
uzytkownika i mozna jg otworzyé poprzez podglad
zdarzen systemu Windows: nacisnij ,, Windows key”
(,,klawisz Windows”) i ,,R”, aby otworzy¢ okno
polecenia ,Run” (,,Uruchom”), a nastepnie wpisz
»eventvwr” w polu tekstowym i nacisnij ,,Enter”.

Analityka

Nieaktywne

ND

ND

%APPDATA%\Holberg EEG AS\autoSCORE\Analytics
Uwaga: Jesli autoSCORE jest uzywane podczas
trwajacego zapisu EEG, dzienniki plikow zostang
zapisane w:
%systemroot%\SysWOWe64\config\systemprofile\
AppData\Roaming\Holberg EEG AS\autoSCORE\
Analytics
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8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

Wtgczanie lub wytgczanie dziennikéw

Dziennik zdarzen Windows oraz dziennik plikdw mozna wtgczy¢ lub wytaczyé, wykonujgc nastepujace kroki:
Nacisnij ,,Windows key” (, klawisz Windows”) i ,R”, aby otworzy¢ okno polecenia ,,Run” (,,Uruchom”).
Whpisz ,regedit” w polu tekstowym i nacisnij ,Enter”, aby otworzyc¢ , Registry Editor” (,,Edytor rejestru”).
Przejdz do HKEY_LOCAL_MACHINE\SOFTWARE\Holberg EEG AS\autoSCORE\Logging.

Zlokalizuj w tym folderze pliki ,enable_rolling_file_log” dla dziennikdéw plikéw oraz ,,enable_win_event_log” dla
dziennikéw zdarzen.

Otworz plik dziennika, ktéry chcesz skonfigurowaé, poprzez dwukrotne klikniecie.

Aby wiaczy¢ rejestr, ustaw wartos¢ na ,,1”. Aby wytgczy¢ rejestr, ustaw wartosé na ,,0”.

Konfigurowanie dziennika zdarze Windows

Dziennik zdarzen systemu Windows mozna skonfigurowaé, wykonujac nastepujace kroki:

Przejdz do rejestru HKEY_LOCAL_MACHINE\SOFTWARE\Holberg EEG AS\autoSCORE\Logging\win_event_log.
Uzyj klucza max_severity_level, aby skonfigurowa¢ maksymalny poziom waznosci dla dziennika zdarzen.

Uzyj klucza min_severity_level, aby skonfigurowa¢ dolny poziom waznosci dla dziennika zdarzen.

Konfigurowanie dziennikéw plikéw

Dziennik plikbw mozna skonfigurowac¢, wykonujgc ponizsze kroki:

Przejdz do rejestru HKEY_LOCAL_MACHINE\SOFTWARE\Holberg EEG AS\autoSCORE\Logging\rolling_file_log.
Uzyj klucza log_folder, aby skonfigurowac lokalizacje zapisywania dziennikéw plikdw.

Uzyj klucza max_severity_level, aby skonfigurowac¢ maksymalny poziom istotnosci dla dziennika pliku.

Uzyj klucza min_severity_level, aby skonfigurowaé dolny poziom istotnosci dla dziennika pliku.

Uzyj klucza rotation_size, aby skonfigurowaé maksymalny rozmiar kazdego dziennika pliku. Gdy dziennik pliku
osiggnie maksymalny rozmiar, automatycznie utworzony zostanie nowy dziennik pliku.

Wtgczanie lub wytgczanie analityki

Analityke mozna wiaczy¢ lub wytaczy¢, wykonujac nastepujgce kroki:

Nacisnij ,,Windows key” (, klawisz Windows") i ,R”, aby otworzy¢ okno polecenia ,,Run” (,,Uruchom”).
Wopisz ,regedit” w polu tekstowym i nacisnij ,Enter”, aby otworzy¢ ,Registry Editor” (,Edytor rejestru”).
Przejdz do HKEY_LOCAL_MACHINE\SOFTWARE\Holberg EEG AS\autoSCORE.

Zlokalizuj w tym folderze plik ,,enable_analytics” i otwdrz go.

Aby aktywowac analityke, ustaw wartos¢ na ,,1”. Aby wytgczy¢ analityke, ustaw wartosé na ,,0”.

Archiwizacja i kopia zapasowa dziennikéw i analityki

Catkowity rozmiar plikdw dotyczacych analityki i dziennikéw plikow bedzie stopniowo wzrastat przy uzyciu
autoSCORE. Administratorzy mogg zdecydowac sie na regularne archiwizowanie starszych plikdw, aby zwolnié¢
miejsce na komputerze. Zaleca sie rowniez regularne tworzenie kopii zapasowych tych plikéw, aby zmniejszy¢
ryzyko ich uszkodzenia podczas recznej edyc;ji.
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9. Wymagania systemowe i zgodnos$¢

Ponizsza tabela przedstawia wymagania systemowe dla optymalnej wydajnosci oprogramowania autoSCORE.

przechowywania)

System operacyjny Windows 10
Minimalna zainstalowana pamie¢ RAM 1GB
Minimalna pamie¢ RAM do przydzielenia 500 MB
Maksymalny procent uzycia pamieci RAM podczas uruchamiania 95%
oprogramowania autoSCORE lub sesji autoSCORE

Liczba dostepnych procesoréw logicznych (rdzeni procesora) 4

Procesor musi obstugiwac Instrukcje SSE3
Minimalna dostepna przestrzen na dysku twardym (miejsce do 300 MB

Lista kompatybilnego i interoperacyjnego oprogramowania do
przegladu EEG

https://www.holbergeeg.com/compatible-
eeg-reviewing-software

autoSCORE jest przeznaczony do uzywania z kompatybilnym oprogramowaniem EEG. autoSCORE jest kompatybilny
wytacznie z oprogramowaniem Natus NeuroWorks. autoSCORE nie zmienia ani nie wptywa na zamierzone zastosowanie
Natus NeuroWorks. Uzywaj wytacznie zgodnie z Instrukcjg uzytkowania Natus NeuroWorks.

Prosze skontaktowac sie z producentem oprogramowania EEG w kwestii Srodkéw bezpieczenstwa informatycznego
koniecznych do uruchomienia oprogramowania zgodnie z przeznaczeniem, w tym ochrony przed nieautoryzowanym

dostepem.

10.Zgtaszanie do wtasciwych organdéw

W przypadku wystgpienia jakichkolwiek powaznych incydentdw podczas korzystania z niniejszego urzadzenia
medycznego, uzytkownik powinien zgtosi¢ to firmie Holberg EEG AS na adres guality@holbergeeg.com /
support@holbergeeg.com oraz wtasciwemu organowi kraju, w ktorym uzytkownik mieszka.

11.Rozwigzywanie problemoéw potencjalnych trybéw uszkodzen

Ponizsza tabela zawiera liste wszystkich trybow uszkodzen, na ktére uzytkownik moze napotkac sie podczas korzystania
z autoSCORE. Odniesienia do ryzyka wymienione ponizej sg wewnetrznymi odniesieniami do pliku ryzyka Holberg EEG.

Odniesienie do Potencjalne uszkodzenie

Przyczyna btedu

Zalecenie dla uzytkownika

ryzyka

ASNI-3

Sygnat z zapisanego

i analizowanego sensora
EEG lub EKG moze by¢
zdegradowany, co skutkuje
tym, ze autoSCORE
dostarcza niepoprawne
wyniki, poniewaz do
czytnika NeuroWorks EEG
dotarty btedne dane
wejsciowe sygnatu.

Czujnik EEG lub czujnik EKG
jest uszkodzony lub Zle
podtaczony podczas
nagrywania, co skutkuje
wprowadzeniem
niezweryfikowanego,
nieprawidtowego sygnatu
wejsciowego do
autoSCORE.

Odniesienie do sekcji 5.1
w instrukcji uzytkowania
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Odniesienie do Potencjalne uszkodzenie Przyczyna btedu Zalecenie dla uzytkownika
ryzyka
ASNI-4 Sygnat z zarejestrowanego Uzytkownik btednie Zaleca sie, aby uzytkownik
i przeanalizowanego oznaczyt czujnik podczas zawsze sprawdzat podtaczenie
czujnika moze nie montazu lub etykiet elektrod do skrzynki
reprezentowad poprawnej nieprawidtowo go przytgczeniowej pacjenta oraz
lokalizacji czujnika zastosowat na pacjencie sprawdzat sygnaty ze wszystkich

czujnikdéw na skrzynce
przytgczeniowej w ustawieniach

montazu.
ASNI-5 autoSCORE moze Uzytkownik btednie Zaleca sie, aby uzytkownik
analizowac inny sygnat oznaczyt czujnik podczas zawsze sprawdzat podtaczenie
ECG/EKG niz ten, ktory montazu lub nieprawidtowo | etykiet elektrod do skrzynki
uzytkownik zamierzat go zastosowat na pacjencie | przylaczeniowej pacjenta oraz
analizowac sprawdzat sygnaty ze wszystkich

czujnikdw na skrzynce
przytgczeniowej w ustawieniach
montazu. Zaleca sie réwniez, aby
uzytkownik sprawdzit dostepnosé
sygnatu EKG w zapisie EEG po
zastosowaniu odpowiedniego

montazu.

ASNI-7 Poziom nagrywania Dane EEG sg usuwane lub Zaleca sig, aby uzytkownik po
wyjsciowego autoSCORE dodawane do pliku zapisu zmodyfikowaniu (usunieciu,
moze juz nie by¢ po zakonczeniu analizy przez | potaczeniu itp.) zapisu EEG po
prawidtowy dla zapisu EEG | autoSCORE, np. poprzez przeprowadzeniu analizy
wyswietlanego przycinanie, scalanie, autoSCORE ponownie
w oprogramowaniu EEG. wznawianie zapisu lub przeanalizowat zapis EEG, aby

dotgczanie danych do pliku | zaktualizowa¢ wyniki autoSCORE
w oprogramowaniu EEG. dla zmodyfikowanego zapisu.

ASNI-9 autoSCORE moze nie Uzytkownik recznie Zaleca sig, aby po wstrzymaniu
analizowac wszystkich wstrzymuje analize analizy autoSCORE podczas
danych z zapisu EEG w autoSCORE jeden lub kilka trwajacego nagrywania na zywo,
trybie analizy ,,na zywo” razy, podczas gdy trwa po zakonczeniu sesji nagrywania
W oprogramowaniu EEG. zapis EEG. na zywo, uzytkownik ponownie

przeanalizowat EEG w trybie
seryjnym, aby wyniki autoSCORE
mogty by¢ uchwycone dla catego
czasu trwania zapisu EEG.

ASNI-10 Uzytkownik moze Jesli uzytkownik wstrzymuje | Zaleca sie, aby po wstrzymaniu
napotkac sprzeczne dane analizator autoSCORE analizy autoSCORE podczas
wyjsciowe z autoSCORE podczas nagrywania na trwajacego nagrywania na zywo,
podczas poréwnywania Zywo, a nastepnie po zakonczeniu sesji nagrywania
analizy przeprowadzanej przeprowadza analize na zywo, uzytkownik ponownie
na zywo z analizg w trybie w trybie seryjnym, dane przeanalizowat EEG w trybie
seryjnym wykonang na wejsciowe do autoSCORE seryjnym, aby wyniki autoSCORE
tych samych danych. nie bedg takie same jak przy | mogty by¢ uchwycone dla catego

przetwarzaniu seryjnym, czasu trwania zapisu EEG.

poniewaz przerwy nie
zostang uwzglednione.
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Odniesienie do

Potencjalne uszkodzenie

Przyczyna btedu

Zalecenie dla uzytkownika

ryzyka

ASNI-19 Uzytkownik moze otrzymaé | Gdy montaz analizatora Aby unikna¢ tego btedu,
nieprawidtowe dane uzywa innych, ale uzytkownikom zaleca sie zwrdcenie
wyjsSciowe. synonimicznych etykiet uwagi na nastepujace kwestie:

czujnikdw mz. te ftosowane « W EEG pozyskanym przy uzyciu
podczas akwizycji, L .
czujnikow T3, T4, T5i T6
NeuroWorks wysyta .
. . (nomenklatura 10-20), montaz
nieprawidtowe dane .
wejsciowe do autoSCORE. anal{zétora,autf)s_CORE
Chociaz NeuroWorks ma powinien rown’lez .
. , wykorzystywaé T3, T4, T5 i T6.
mechanizmy, ktoére
zapobiegajg uwzglednianiu e W EEG pozyskanym przy uzyciu
w montazach przeglagdowych czujnikow T7, T8, P7i P8
czujnikow, ktére nie byty (nomenklatura 10-10), montaz
uzywane podczas akwizycji, analizatora autoSCORE
podobne zabezpieczenia powinien wykorzystywac T7,
nie zostaty wdrozone dla T8, P7iP8.
montazéw analizatorow.

ASNI-20 Gdy wybrane wyniki Problem z implementacja Uzytkownikom zaleca sie klikniecie
autoSCORE zostang kodu w NeuroWorks znacznika poczatkowego lub
podswietlone w przegladarce koricowego w panelu EEG, co
adnotacji NeuroWorks, przywrdéci ostros¢ znacznika na
tracg one ostros$¢ podczas liscie adnotacji.
przechodzenia do sasiednich
stron EEG, jesli adnotacje
sg posortowane wedtug
prawdopodobienstw
znacznikow, a kursor
przegladarki adnotacji
zostanie automatycznie
przeniesiony na gore listy
znacznikéw. Moze to
spowodowag, ze uzytkownicy
straca orientacje co do
swojej pozycji podczas
systematycznego
przegladania znacznikdw.

ASI-4 Zainstalowana wersja Bfad w procesie aktualizacji | Uzytkownikowi zaleca sie

oraz autoSCORE przestaje autoSCORE jako efekt skontaktowanie sie z firma Natus

DefectID dziata¢ w przypadku znanego defektu Neuroworks, aby odinstalowa¢

AD-540, nieudanej aktualizacji istniejaca wersje autoSCORE,

AD-865 autoSCORE. a nastepnie ponownie j3

zainstalowac z pakietu.
Uzytkownikowi zaleca sie
upewnienie sie, ze instalacja i
dezinstalacja autoSCORE sg
zawsze przeprowadzane przez
upowaznionego administratora
witryny, a wszystkie aktywne
instancje autoSCORE s3
dezaktywowane na czas procesu
instalacji.
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Odniesienie do

Potencjalne uszkodzenie

Przyczyna btedu

Zalecenie dla uzytkownika

ryzyka
DefectID
AD-884

okres.

W tym defekcie o$ czasu EEG
NeuroWorks w interfejsie
uzytkownika moze
pokazywac luki w tych
fragmentach, gdzie
analizator autoSCORE byt
wytaczony, jednak pasek
narzedzi badania oraz czas
trwania zdarzenia autoSCORE
bedg obejmowac caty ten

Jest to zgodne z zamierzonym
projektem logiki segmentac;ji
autoSCORE, gdzie przerwy
w danych EEG nie wptywaja
na obliczanie czasu trwania
segmentow. Logika tworzenia
znacznika przypisuje czas
zakonczenia znacznika na
poczatek pierwszego pakietu
danych otrzymanego po
przerwie. Jesli kolejne
pakiety danych réwniez
zawierajg nieprawidtowos¢
wykrytg przed przerwa,
czas zakonczenia znacznika
jest dalej wydtuzany, dopdki
nieprawidtowos¢ nie
przestanie by¢ wykrywana
w danych EEG.

W scenariuszu analizy LIVE EEG
zaleca sie, aby uzytkownicy NIE
wstrzymywali analizatora
autoSCORE podczas nagrywania,
poniewaz moze to spowodowad,
ze znaczniki bedg kontynuowane
po wstrzymaniu i wydtuzy¢ czas
trwania przerwy.

Nawet w rzadkich przypadkach
wystgpienia takiego defektu nie
dojdzie do negatywnego wptywu
na poprawnos$¢ danych wyjsciowych
znacznika autoSCORE, poniewaz
rozszerzony znacznik nadal
bedzie zawierat oznaczong
nieprawidtowos¢, a jedynym
wptywem wady bedzie dodatkowa
niedogodnos¢ dla uzytkownika w
nawigacji. Dlatego uzytkownikom
zaleca sie unikanie wstrzymywania
analizatora autoSCORE.

12. Skroty

Rozproszony napad
niepadaczkowy (Diff Non-Epi)

Rozproszona nieprawidtowos¢ niepadaczkowa

EEG

Elektroencefalogram

EKG lub ECG

Elektrokardiogram

Padaczka ogniskowa (Focal Epi)

Ogniskowa nieprawidtowos¢ padaczkowa

Napad niepadaczkowy (Focal
Non-Epi)

Ogniskowa nieprawidtowosc¢ niepadaczkowa

Padaczka uogdlniona (Gen Epi)

Uogdlniona nieprawidtowos¢ padaczkowa

GB Gigabajt

Hz Hertz

olom Oddziat Intensywnej Terapii
MB Megabaijt

RAM Pamiec o dostepie swobodnym
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