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1. A hasznalati utasitasrol

A jelen dokumentumnak a célja az autoSCORE 2.0-s verzié hasznalatdnak leirdsa.

2. Rendeltetésszer( hasznalat és az eszkoz leirasa

2.1. Rendeltetésszerl hasznalat

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

Az autoSCORE egy szoftver-alapu dontéstamogato termék, amelyet a kompatibilis EEG-szoftverrel vald hasznalatra
terveztek. Célja, hogy segitse a felhasznalot az EEG-felvételek attekintésekor azaltal, hogy felméri annak
valdszinliségét, hogy az EEG-felvételek korabban felvett szakaszai tartalmaznak-e rendellenességeket, és ezeket
az el6re meghatarozott rendellenességtipusokba sorolja. Az autoSCORE ezt az informaciét elkiildi az EEG-szoftvernek,
hogy jelezze, hol kell elhelyezni a rendellenességre utalé markereket az EEG-ben.

Az autoSCORE attekintést nyujt annak valdszinliségérdl is, hogy a 14 perc és 4 6ra kozotti EEG-felvételek tartalmaznak-
e barmilyen rendellenességet, valamint az altaluk tartalmazott, elére meghatarozott tipusu rendellenességek
valdszinliségérdl. A 4 6rat meghaladd EEG-felvételek esetében az autoSCORE megadja a 2—4 6ras id6tartamu,
barmilyen rendellenességet tartalmazé szegmentumok szamat és az elemzett szegmentumok teljes szamat. A 4 érat
meghaladd EEG-felvételek attekintése a konkrétan meghatdrozott rendellenességtipusokat tartalmazé szegmentumok
szamat és az elemzett szegmentumok teljes szamat is megadja.

A felhasznaldnak at kell tekintenie az EEG-t, és klinikai itél6képességét alkalmazva 6nalldan kell levonja a
kovetkeztetést az agyi betegséget alatamaszto vagy azt cafold adatokrdl.

Az autoSCORE nem képes a rohamok felismerésére vagy osztdlyozasara. A rogzitett EEG-aktivitast az autoSCORE
altal szolgaltatott informacidok nem befolydsoljak. Az autoSCORE nem diagnosztikai informacidk szolgéltatasara
készilt, hanem arra, hogy segitse a klinikai munkafolyamatot az EEG-szoftver haszndlata soran.

Alkalmazasi teriletek

Az autoSCORE a megfelelGen képzett és képesitett szakemberek altal készitett fejbSr EEG-felvételek klinikai
felllvizsgalatanak segitésére szolgal, hogy adatokat gy(ijtsén az agyi betegségek alatamasztasara vagy cafolasara
szolgal.

Célfelhasznalok

A célfelhaszndldk azok a megfelel6en képzett szakemberek, akik képesitéssel rendelkeznek az EEG-felvételek
klinikai felllvizsgalatara.

Tervezett betegpopuldciod

& Az autoSCORE hasznalata a 3 hdnaposnal id6sebb betegekrdl készilt EEG-felvételekre korlatozddik.
Az autoSCORE nem alkalmazhato Ujsziilott betegek EEG-felvételei esetében.
Az autoSCORE nem javasolt kdmaban lévé intenziv osztalyon (ICU) lévé betegek esetében.

A betegpopuldciéra vonatkozdan nincsenek tovabbi korlatozasok.

Rendeltetésszer( felhasznalasi kornyezet

Az autoSCORE-t olyan kdérnyezetben ajanlott hasznalni, ahol a klinikai EEG-ket megfelelGen képzett és képesitett
szakemberek veszik fel vagy vizsgaljak feldl.

Az autoSCORE olyan EEG-elemzésre szolgal, amely feln6tt és gyermekkori rutin EEG-hez, hosszu tavu
& monitorozashoz és ambuldns EEG-felvételekhez alkalmas kornyezetekben készilt a legjobb klinikai
gyakorlatnak megfelelGen, az intenziv osztalyos és GjszUlott felvételek készitési kdrnyezetének kivételével.
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2.6.

2.7.

2.8.

Ellenjavallatok és nemkivanatos mellékhatdsok

Az autoSCORE nem rendelkezik ellenjavallatokkal vagy nemkivanatos mellékhatasokkal.

Mikodési elv

Az autoSCORE egy lezart algoritmus, amelyet arra képeztek ki, hogy standard mélytanulasi elvek alkalmazasaval
jelezze, ha az EEG-szakaszok rendellenességeket mutatnak.

Az autoSCORE-hoz sziikséges a korabban felvett EEG-szakaszok megaddsa, valamint az EEG-metaadatok, mint
példaul a beteg életkora és neme.

Amikor ezen adatokat megkapja, az autoSCORE jelzi annak valdszintiségét, hogy az EEG-felvételek kordabban rogzitett
szakaszai tartalmaznak-e rendellenességeket, és ezeket az el6re meghatarozott rendellenességtipusokba sorolja.
Az autoSCORE ezt az informacidt elkildi az EEG-szoftvernek, és jelzi, hogy hol kell elhelyezni a rendellenességet
jelz6 markereket az EEG-ben. Az autoSCORE tiiskefelismeré komponense arra szolgal, hogy megjeldlje a beteg
EEG-felvételeinek korabban rogzitett, tiiskékre utalo szakaszait.

Az autoSCORE attekintést nyujt annak valdszinliségérdl is, hogy a 14 perc és 4 éra kozotti EEG-felvételek
tartalmaznak-e barmilyen rendellenességet, valamint az dltaluk tartalmazott, elére meghatarozott tipusu
rendellenességek valdszinliségérdl. A 4 érat meghaladd EEG-felvételek esetében az autoSCORE megadja a 2—4 6ras
id6tartamd, barmilyen rendellenességet tartalmazé szegmentumok szamat és az elemzett szegmentumok teljes
szamat. A 4 6rat meghaladd EEG-felvételek attekintése a konkrétan meghatarozott rendellenességtipusokat
tartalmazo szegmentumok szamat és az elemzett szegmentumok teljes szamat is megadja.

Az autoSCORE egy kompatibilis EEG-szoftverrel van integralva, hogy a fent emlitett autoSCORE eredményét a
felhasznald szamara megjelenitse. Az autoSCORE eredménye az EEG-szoftver felhasznaloi feliiletén jelenik meg.

Hasznalati feltételek

Az autoSCORE nem |ép interakcidba a beteggel vagy a felhasznaldval. Az autoSCORE a kompatibilis EEG-felilvizsgald
szoftver funkcidjaként érheté el.

e Az autoSCORE csak kompatibilis EEG-fellilvizsgald szoftverrel haszndalhaté. Klinikai felhasznalé nem
telepitheti, csak olyan technikus, aki képes az EEG-fellilvizsgald szoftver telepitésére. Az autoSCORE
nem telepithet6 kilonalldéan.

e  Egy EEG-fellilvizsgald szoftver akkor tekintheté kompatibilisnek, ha képes:

o Megadni az autoSCORE szamara a szliikséges bemeneti adatokat (beteg életkora, neme, EEG
3.1. szakasz szerinti varhaté mintavételi frekvenciaval rogzitése és EEG-érzékeldk)

o Megjeleniteni az autoSCORE eredményét (beleértve a markereket, a szegmentumok
kezdetét és végét, a valdszinliségi értékeket, valamint a felhasznaldi lizeneteket)

o Megjeleniteni az autoSCORE cimke és a Haszndlati utasitdst

e Az autoSCORE csak akkor haszndlhaté EEG-feliilvizsgald szoftverrel, ha a rendszer integracids protokolljat
a HOLBERG EEG AS elfogadta és jovahagyta.

e Az autoSCORE csak a fejb6r-EEG felvételeken hasznalhato.
e Az autoSCORE csak a 3 hénapnal id6sebb betegpopulacié esetében hasznalhaté.

e Az autoSCORE csak olyan EEG-felvételeken hasznalhato, amelyek felvételi idGtartama legaldbb 14 perc
vagy hosszabb.

o Az autoSCORE nem hasznalhato az intenziv osztalyon fekvé, kémas betegek EEG-felvételein.
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2.9. Figyelmeztetések és hasznalati korlatozdsok

Az autoSCORE hasznalata az EEG-felvételekre korlatozodik, amelyek legalabb 14 perces vagy annal

& hosszabb ideig tartanak. Ha egy befejezett EEG-felvétel rogzitett id6tartama kiviil esik ezen hatarokon, az
autoSCORE nem fog eredményt generalni. Ehelyett egy hibalizenetet general, amely tajékoztatja a
felhasznaldt a felvétel érvénytelen idétartamarol.

Az autoSCORE hasznalata az EEG-felvételekre korlatozodik, amelyek 3 hdnaposnal id6sebb betegektdl
szarmaznak. Az autoSCORE nem hasznalhatd Gjszulott betegek EEG-felvételeire.

Az autoSCORE hasznalata korlatozott olyan EEG-felvételekre, amelyeket a legjobb klinikai gyakorlat szerint
alkalmasnak itélt kornyezetben készilt rutin EEG, hosszu tdvi monitorozas és ambuldns EEG-felvételek
készitésére alkalmasnak itélnek, a kdmas intenziv osztalyon fekvé betegek és Ujsziilottkori felvételek
kivételével.

Az autoSCORE nem alkalmazandd monitorozo eszkozként vagy az EEG valds idejl megfigyelésére. Az
autoSCORE eredménye az EEG-felvétel befejezése utan jelenik meg a kompatibilis EEG-szoftver felhasznaloi
feltletén, ha az megfelel az autoSCORE elemzés el6feltételeinek. 4 6ranal hosszabb é16 EEG-felvételek
esetében a kordbban rogzitett szakaszokra vonatkozo eredmények 2 dras késleltetéssel adhatok meg.

Az autoSCORE nem helyettesitheti az orvosi vizsgalatot. Mint minden mas automatikus eljaras esetében, az
autoSCORE-ral végzett elemzés soran is el6fordulhatnak pontatlansagok, példaul mitermékek miatt. Az eredeti
EEG-t tovabbra is hasznalni kell az értékeléshez, és az autoSCORE eredményeit mindsitett EEG-fellilvizsgalat
altal kell megerdésiteni.

> B b b

Az autoSCORE nem nyujt diagnadzist, diagnosztikai ajanlast, kovetkeztetést vagy el6rejelzést a beteg allapotara
& vonatkozdan. A diagndzis és a kezelés az orvos felelGssége.

3. Kiberbiztonsag

Az autoSCORE nem felel meg a kiberkészulék fogalmanak. Nem tovabbit semmilyen adatot vezetékes vagy vezeték
nélkuli halézatokon keresztiil, és nem képes az internetre csatlakozni. Az autoSCORE nem csatlakozik és nem gydijt
semmilyen védett egészségligyi adatot.

Az autoSCORE teljes mértékben integralddik a kompatibilis EEG-szoftverbe egy fejlesztsi készleten keresztil, amelyet
a fejleszt6k szamdra biztositanak, és nem a szoftver egyéni végfelhasznaldi altal hasznalatos.

4. Telepitéssel kapcsolatos figyelmeztetések és hibalizenetek

Ha a telepit futtatasa kdzben a rendszerkdvetelmények nem teljesiiinek, egy vagy tobb figyelmeztetés jelenik meg.
Az alabbi tablazatban ismertetjik a figyelmeztetéseket és az azok megjelenésekor javasolt teendéket. Ezeket kdvetGen
Ujra megprébalhatja futtatni a telepitét.

Megjegyzés: A figyelmeztetések tovabbi intézkedések végrehajtdsa nélkil engedik a telepités folytatdsat. Ez azonban
veszélyeztetheti az autoSCORE teljesitményét, és nem ajanlott.

Figyelmeztetések Javasolt intézkedések

A telepitett Windows-verzido nem tamogatott. | Telepitse a szamitégépre a Windows 10-et vagy annal Gjabb verziot.

A Microsoft Visual C++ 2015 nincs telepitve | Telepitse a Microsoft Visual C++ 2015-6t vagy annal Ujabb verziét.
Megjegyzés: Ha a Microsoft Visual C++ Redistributable 2015-6s verzidja
nincs telepitve, és a telepitést folytatjak, akkor figyelmeztetések
jelennek meg az 6sszes tobbi rendszerkdvetelményre vonatkozdan,
még akkor is, ha ezek teljesiilnek.

Elégtelen szamu logikai processzor e  Fizikai gép: Uj processzorra valo frissités
e  Virtuadlis gép: novelje a logikai processzorok szamat 6sszesen
legaldbb 4-re a virtudlis gép beallitasaiban.
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Figyelmeztetések Javasolt intézkedések

A telepitett RAM nem éri el az 1 GB-ot. e  Fizikai gép: a RAM-ot 1 GB-ra vagy tébbre kell névelni
e  Virtualis gép: érdemes a RAM méretét 6sszesen 1 GB vagy annal
nagyobb értékre névelni a virtualis gép beallitasaiban.

A rendelkezésre all6 RAM nem éri el az e  Ellendrizze, hogy a lapozofdjl be van-e kapcsolva
500 MB-ot, vagy a hasznalatban Iév6 RAM | e  Ha lehetséges, zarja be a tébbi, nagy RAM-hasznalattal jaré
szazalékos aranya meghaladja a 95%-ot. programot.

e Inditsa Ujra a szamitogépet.

e  Hasznaljon megbizhatd virusirto- vagy rosszindulatli programok
elleni védelmet biztositod szoftvert a szamitdgép atvizsgalasahoz,
ha rosszindulatu programok okozzak a memariaproblémakat.

e  Haezek a lépések nem vezetnek eredményre, névelje a telepitett
RAM méretét.

Arendelkezésre all6 lemezterillet kevesebb | e  Ellenérizze, hogy a szamitdgépen lévs lemezterilet meghaladja-

mint 800 MB. e a 800 MB-ot.

e  Fontolja meg az ideiglenes fajlok és a felesleges programok vagy
fajlok manualis torlését.

e  Futtassa a Windows Lemezkarbantartast vagy egy masik
karbantartd szoftvert.

e  Aritkabban hasznalt fajlokat helyezze at kiilsé taroldlemezre.

e A hiberfil.sys éltal elfoglalt hely felszabaditdsa érdekében vegye
fontoldra a hiberndlas letiltasat a Windows rendszerben.

e  Haaszamitogép elegendé RAM-mal rendelkezik (4 GB vagy
tébb), fontolja meg a Windows virtualis memariajanak letiltasat,
hogy felszabaditsa a pagefile.sys altal elfoglalt helyet

e  Haszndljon megbizhatd virusirtd- vagy rosszindulatu programok
elleni védelmet biztosito szoftvert a szamitdgép atvizsgaldsahoz,
ha gyanus szoftverek foglaljak el a lemezteriletet.

. Ha ezek a muiveletek nem hoznak eredményt, akkor merevliemezt
adhat hozza a fizikai gépekhez, vagy novelheti a lemez méretét a
virtualis gépek beallitasaiban.

Az autoSCORE frissitése vagy Ujratelepitése nem végezhets el az autoSCORE hasznalata kdzben. Ha ez megkisérlik,
akkor a telepitd az alabbi hibalizenetet jeleniti meg:

] Extract: logo.ico... 100%

5T Wl

Show def

3 Holberg EEG AS - autoSCORE Setup

g ) 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,

Abort I Retry Ignore

4.1. Telepitési jelentés

A sikeres telepitést kovet6en az autoSCORE telepitési jelentés szoveges dokumentum formatumban,
,autoscore_install” néven jon létre az autoSCORE telepitési konyvtaraban, amely alapértelmezés szerint a
C:\Program Files (x86)\Holberg EEG AS\autoSCORE kényvtar lesz, hacsak nem modositottak azt a telepités
soran. Ha a telepités sikertelen, akkor egy széveges dokumentum formatumu diagnosztikai jelentés jon Iétre
‘autoscore_install’ néven a C:\Users\AppData\Local\Temp mappaban.
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4.2. Az autoSCORE eltavolitasa

Az autoSCORE eltavolithaté a Windows szokasos programok eltavolitasa funkcidjaval. Navigaljon a ,VezérlGpult
> Programok és szolgaltatdsok” menipontba, majd valassza ki a listabdl a ,,Holberg EEG AS — autoSCORE”
lehetGséget, és kattintson az ,,Eltavolitas” gombra.

Az autoSCORE eltavolitdsa az autoSCORE telepitési mappdjaba torténd navigalassal és az ,Eltavolitas” futtathatd
fajlra vald dupla kattintdssal is lehetséges. Az autoSCORE telepitési mappaja alapértelmezés szerint a
C:\Program Files (x86)\Holberg EEG AS\autoSCORE mappaban talalhaté.

Megjelenik egy megerdsit6 ablak, amelyben az ,,0K” gombra kattintva folytathatja az autoSCORE végleges
eltavolitasat. Miutan az eltavolitas befejez6d6tt, az ablak bezarasdhoz kattintson a ,,Bezaras” gombra.

5. Az autoSCORE haszndlata

5.1. Az autoSCORE hasznalatanak el6feltételei

5.2.

5.3.

Az autoSCORE hasznalatahoz feltételezziik az EEG- és szamitdgépes rendszerek ismeretét. Ha az autoSCORE
szoftvert kompatibilis EEG szoftverrel egyitt telepitették a szamitdgépre, az EEG-szoftver felhasznaldi feliiletén
keresztil érhetjiik el. Az autoSCORE elérése az EEG-szoftver konkrét konfiguracidjatol figg. Tovabbi részletekért
tekintse meg az EEG-szoftver haszndlati utasitdsat.

Az autoSCORE szoftver egy munkamenet bemeneteként elfogadja a régzitett EEG-jelet és annak metaadatait;
ezek hianyaban az autoSCORE nem fog mdkadni.

Az autoSCORE-hoz a kdvetkez§ EEG-metaadatok elérése sziikséges az EEG-felvételen:

e Abeteg életkora legalabb 90 nap - az autoSCORE nem Ujsziilottekre vonatkozo felvételek készitésére
szolgal.
e Abeteg neme férfi, n6 vagy ismeretlen.

Az autoSCORE szoftverhez az alabbi tulajdonsagok megléte is sziikséges az EEG-felvételen:

e A mintavételi frekvencia 256 Hz és 2048 Hz kozotti

o Az EEG-felvétel id6tartama legaldbb 14 perc vagy anndl hosszabb.

e A 10-20 rendszerben altaldnosan haszndlt rogzitett csatorndk (Fpl, Fp2, F7, F3, Fz, F4, F8, T3 vagy T7,
C3, Cz, C4, T4 vagy T8, T5 vagy P7, P3, Pz, P4, T6 vagy P8, 01, 02), valamint legalabb egy EKG vagy ECG
csatorna.

Az autoSCORE munkamenet nem fog elindulni, és hibalizenetet generadl, hacsak a feltételek nem teljesiilnek.

Az optimalis autoSCORE eredmények érdekében erésen ajanlott, hogy egy képzett és szakképzett szakember
értékelje az EEG-felvétel minGségét, és erGsitse meg, hogy az alkalmas a klinikai EEG emberi szakértdk altali
felllvizsgalatara. A klinikai fellilvizsgalatra nem alkalmasnak itélt EEG-felvételeket nem szabad az autoSCORE
elemzéshez felhasznalni.

autoSCORE munkamenet inditdsa

Az el6feltételek teljestilése esetén az EEG-feliilvizsgald szoftver konfiguracidjatol fligg6en az autoSCORE vagy
automatikusan elindul, vagy a felhasznalénak kell elinditania az autoSCORE-t. Tovabbi részletekért tekintse meg
az EEG-szoftver hasznalati utasitasat.

autoSCORE munkamenet leallitasa

Miutdn az autoSCORE munkamenet elindult, automatikusan leall, amikor az autoSCORE |étrehozta a felvétel
eredményét, vagy ha hiba tértént. A munkamenet befejezéséhez nincs szilkség manudlis beavatkozasra. Nem
ajanlott a munkamenet manualisan torténd ledllitasa az EEG-felvétel teljes id6tartamanak elemzése el6tt, mivel
ez az EEG-felvétel csak részleges elemzését fogja eredményezni.
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5.4. Az autoSCORE-eredmény elérhetdsége

A felhasznaldnak lehet6sége van arra, hogy az autoSCORE elemzést az EEG-felvétel megkezdésekor, vagy az EEG-
felvétel befejezése utan futtassa. Az autoSCORE eredmény elérhetdsége a kompatibilis EEG-szoftver felhasznaloi
felliletén ettdl a konfiguraciotdl, valamint az EEG-felvétel teljes idGtartamatdl figg.

A 14 perc és 4 6ra kozotti id6tartamu EEG-felvételek esetén az autoSCORE eredménye mindig a felvétel befejezése
utdn jelenik meg.

Ha az EEG-felvétel végsé rogzitési ideje 14 percnél rovidebb, akkor az autoSCORE hibat general, és nem ad ki
eredményt.

Ha az EEG-felvétel idGtartama meghaladja a 4 érat, és az autoSCORE elemzés Ugy van beallitva, hogy az EEG-felvétel
inditasakor fusson, akkor az autoSCORE részleges eredményt general az EEG-felvétel sordn. Ebben az esetben az
eredmény 2 6ras szegmentumokban jelenik meg, kivéve az utolsé szegmentumot, amelynek idGtartama 2—4 éra
lesz. Az autoSCORE eredményképzése a felvett id6bsl szamitott 4 dra elteltével kezd6dik. Példaul:

e Arogzitett 4 dra utdn az autoSCORE altali eredmény a rogzitett EEG els6 2 6rajarol lesz megjelenitve.

e 6 Orarogzitett id6 utan az autoSCORE altali eredmény a rogzitett EEG els6 4 6rajara vonatkozdan
jelenik meg.

e A8 odrarogzitett id6 elteltével az autoSCORE altali eredmény a rogzitett EEG els6 6 drajara vonatkozdan
lesz megjelenitve.

Vegye figyelembe, hogy a folyamatban Iévé EEG-felvétel esetén az autoSCORE mindig 2 6ras késéssel és csak a
rogzitett EEG-adatok egy részére vonatkozdan general eredményt. Ebben a helyzetben megjelenik egy tajékoztatd
Uzenet, amely jelzi, hogy a felvétel melyik részére vonatkozdan késziilt el az eredmény. Az autoSCORE 4ltali
eredmény hidnyat a folyamatban Iévé felvétel utolsé részében nem szabad a rendellenesség hidnyaként értelmezni.

Az eredmény elérhetGségének tovabbi késleltetése bevezethetd az Gsszes felvételi idGtartam és elemzési méd
esetében. Ez a késleltetés a kovetkez6ktél fliggben valtozhat:

e az EEG-felvétel teljes idGtartama
e arendszer miszaki jellemz&i
e az autoSCORE konfiguracidja az EEG-szoftverben

Mivel ezek a paraméterek munkamenetenként valtozhatnak, az eredmény megjelenitésének pontos késleltetése
nem hatarozhaté meg. Amennyiben az jelent&sen eltér a vart késedelemtdl, vegye fel a kapcsolatot a gyartéval.
Kérjlk, tekintse meg a dokumentum elsé oldalan taldlhaté elérhetdségi adatokat.

6. autoSCORE altali eredmény megtekintése

6.1. autoSCORE-eredmény vizualizacidja

Az 1., 2. és 3. dbra szemlélteti, hogyan jelennek meg az autoSCORE-eredmények a < 4 6ras és > 4 6ras EEG-k esetében.
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EEG-elemzés felvétel szint(i li szint rendell Felvételi szintdi fell aloi
eredménye valészinlisége eredmény Jelmagyarazat
Felvételi szint rendellenesség valészinlsége
Felvételi szint(i felhasznal6i eredmény
— 0% - 12% [— Normal |
|:| EEG-elemzés marker szint(i eredménye
> 12% -51% I—bl Valészinl normalis |
l:l Az egyéni markerek valdsziniisége
Rendellenes
- Marker szint( felhaszndléi eredmény az EEG-khez
™ 51% -73% l—'l Valésziniileg rendell — Hivatkozzon a HB-002097-PP-re a szegmentalasi szabalyok régzitéséhez.
T Tovabbi részletekért tekintse meg a HB-0020909-PP dokumentumot az autoscore eszkdz altali
§ Rendellenes eredményekkel kapcsolatban
Nincs ki a fokalis | EEG-elemzés marker szintl Eeyéni markervaldsziniisé Markerszint(i felhasznal6i
™ 0% - 53% szamara eredménye 27 g eredmény
. ali il ia > 53% - 86% '—hl oszinl ali: il A s q 0
Fokalis epiley Valészind fokalis 0% - 46% I—)I Nincs fokalis epilepszias marker |
- : l—)| Fokalis epil ia valészin(isé
R 86% - 100% I—»| Fokalis epilepszia — =
BICh 46% - 100% Fokalis epilepszias marker(ek)
) Nincs eredmény a generalizalt
5 0% - 49% m
- Generalizalt epilepszia » 49% - 90% I—Ill Valészin(i generalizalt 0% 51% g EE i s markerl
N - 100% 5 s - " lizalt epilepszia valészinlisége
L O el gl 51% - 100% Generalizalt epilepszias marker(ek)
Nincs kimenet fokalis nem
—> 0% - 52% il ia esetén
— Fokalis nem epilepszia — 52% - T5% Valészin(i fokalis, nem epilepszia Ni k fokalis nem epil .
pilep | |_'| pilep: 0% - 49% }—b| markerek
> 75% - 100% » Fokalis nem epilepszia Fokalis nem epilepszia valészintisége - . -
1 49% - 100% Fokalis nem epilepszias marker(ek)
Nincs kimenet diffuz nem
»! 0% - 49% pilepszia esetén
L» Diffliz nem epilepszi > 49% - 89% || Diffiiz nem ia valészintisége ::| T il k diffiiz nem ep i
- = g Diff: VL 222 u% - markek
5 89% - 100% » e " : Uz nem isége
Diffizinemiepilepszla 48% - 100% Diffiz nem epilepszias marker(ek)

1. dbra - Ez a folyamatdbra az autoSCORE kimenetek hierarchikus szervezését és a kiiszébértékeket mutatja, amelyek meghatdrozzdk a normdlis vagy rendellenes kategdridkba valo besoroldst, a
rendellenesség tipusdt és a kapcsolodd markereket a négy érdndl révidebb idStartamu felvételek esetében. A nyilak jelzik a fliggGségeket, példaul: a fokdlis epilepszia tipusu markert csak akkor kapjuk
meg, ha a felvételi szint kimenete is meghaladja a fokdlis epilepszia kiiszobértékét.
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EEG-elemzési szegmentum

Szegmentum-rendellenesség

Szegmentumok osztalyozasa

Felvételi szint(i felhasznal6i
eredmény

Az elemzett szegmentumok |

A napldkban elérhetd a rogzitési szint elemzésének 6sszefoglaldja

Jelmagyarazat

:I Szegmentum-rendellenesség valdsziniisége

[:] Felvételi szint(i felhasznal6i eredmény

| Szegmentumok osztélyozasa

[:l EEG-elemzés marker szint(i eredménye

| Az egyéni markerek valdszin(isége

eredménye valésziniisége szdma
0% - 51% » Normal *  Normdl szegmentumok széma - Marker szint(i felhasznéléi eredmény
Rendellenes | ji A szegmentum szint( rendellenesség értékelését belséleg szamitjak ki
T 1 dell k szegmentumonként, a 4 6ranal hosszabb EEG-k esetében.
51% - 100% | — I " szama | . Alisi szabalvok réezitéss
Hivatkozzon a HB-002097-PP-re a szegmentaldsi szabalyok rogzitéséhez.
Tovdbbi részletekért tekintse meg a HB-0020909-PP dokumentumot az autoscore eszkoz altali
eredmeényekkel kapcsolatban
EEG-elemzés marker szintii q it Markerszinti felhasznaléi
3 0% - 53% | e Egyéni markervaldsziniiség eredmény
_"" Fokalis epilepszia — e Ases . - 0% - 46% —Il Nincs fokalis epilepszids marker |
L 53% . 100% — Fokalis | 'l e | |_Fokalis epilepszia valészi
T A6% - 100% Fokalis epilepszids marker(ek)
— 0% - 49% |
_ﬂ = e - Nincs generalizalt epilepszids
EECU PSR g 7 e — Generalizalt epilepszia 0% - 51% marker
el 49% - 100% '—Il lizalt epils I l et 5 K sz | valdszinlisége
S L 51% - 100% Generalizalt epilepszias marker(ek)
— 0% - 52% |
o . 3 k fokalis nem
_..‘ Fokalis nem epilepszia — - _ - Fokalis nem epilepszia 0% - 40% 4’| o —— |
(S 52% - 100% |—|{ Fokalis nem epilepszia |—-| Fokalis nem epilepszids | valésziniisége
szegmentumok szama 1 49% - 100% Fokalis nem epilepszids marker(ek)
0% - 49% |
_“{ Diffiz nem epilepszia 0% . 48% L di::f_‘:‘:: i : |
49% . 100% Diffdz nem epil I N Diffiz nem epilepszia Diffuz nem epilepszia
szegmentumok szama R 48% - 100% | Difftiz nem epilepszids marker(ek)

¥

2. dbra — Ez a folyamatdbra az autoSCORE dltali eredmények hierarchikus felépitését és a kiiszGbértékeket mutatja, amelyek meghatdrozzdk a normdlis vagy rendellenes kategdridkba vald
besoroldst, a rendellenesség tipusdt és a kapcsolddo markereket a négy ords vagy anndl hosszabb idétartamu felvételek esetében. A nyilak jelzik a fliggdségeket, példdul: a fokdlis epilepszia
tipust markert csak akkor kapjuk meg, ha a szegmentdldsi szint kimenete is meghaladja a fokdlis epilepszia kiisz6bértékét.
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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%

3. dbra: Rogzitési szint eredménye EEG-k esetén: < 4 dras (4. és 5. beteg) és > 4 6rds (1-3. beteg). Az autoSCORE
egy vagy tobb rendellenességet tartalmazd EEG-eredményei piros szinnel jelennek meg, mig a normalisnak
mindsitett EEG-k (amelyek semmilyen rendellenességet nem tartalmaznak) zéld szinnel jelennek meg.

6.2. Normalis vagy rendellenes

Az autoSCORE minden EEG-felvétel esetén jelzi, ha az EEG-ben rendellenesség taldlhatd. A 4 érandl hosszabb
EEG-felvételeket 2 6ras szegmentumokra osztjak fel, kivéve az utolsé szegmentumot, amelynek idGtartama 2 és
4 6ra kozott lehet. Ezeknél a felvételeknél az eredményeket szegmentumonként adjdk meg. A szegmentumok
kezdési és leallasi id6pontjait a kompatibilis EEG-leolvaséhoz biztositjuk. Az aldbbi tablazat 6sszefoglalja az
autoSCORE éltal biztositott informacidkat.

autoSCORE funkcio 14 perc és 4 6ra kozotti EEG-felvétel 4 6ranal hosszabb EEG felvétel (minimum
idétartam 2 szegmentum)
Normal/rendellenes Normadlis vagy rendellenes Rendellenes szegmentumok szama
Az elemzett szegmentumok szama
Konfidencian alapuld Normal EEG A szegmentumok esetében nem
rendellenességi szintek Valdszintileg normal EEG biztositott

Valészin(ileg rendellenes EEG
Rendellenes EEG

Valészinliség A rendellenességet tartalmazo felvétel | A szegmentumok esetében nem biztositott
becsiilt valdszinlisége szdzalékban van
megadva.

6.3. Rendellenességek tipusai

Az autoSCORE minden olyan EEG-felvétel esetében, amelyrdl becslése szerint rendellenesség talalhato, azt is
jelzi, hogy az adott, el6re meghatarozott rendellenesség mely tipusat tartalmazza. Az autoSCORE a kovetkez§
rendellenesség-tipusok jelzésére képes:

Rendellenesség tipusa Rovidités

Fokalis epileptiform rendellenesség Fokalis epilepszia
Generalizélt epileptiform rendellenesség Generalizalt epilepszia
Fokalis nem epileptiform rendellenesség Fokalis nem epilepszia
Diffaz nem epileptiform rendellenesség DiffGz nem epilepszia

Az EEG-ben jelen 1év6 minden egyes rendellenességtipusra vonatkozdan a kévetkezd informacidk biztositottak:

autoSCORE altali eredmény 14 perc és 4 ora kozotti EEG- 4 6ranal hosszabb EEG felvétel
felvételi idGtartam (minimum 2 szegmentum)
[rendellenesség tipusal Ha nem all rendelkezésre A [rendellenesség tipusa]
tartalom informacid, akkor [rendellenesség | tartalmazé szegmentumok szama
tipusa] nem talalhato Az elemzett szegmentumok szama
Konfidencian alapulé Valdszinl [rendellenesség tipusa] A szegmentumok esetében nem
rendellenességi szintek [Rendellenesség tipusa] biztositott
Valoszin(iség A felvétel [rendellenesség tipusa] A szegmentumok esetében nem
tartalmdanak becsiilt valdszinlisége | biztositott
szazalékos formaban van megadva.

10



@ HOLBERG EEG

Kivételes esetekben az autoSCORE jelzi, hogy az EEG-felvétel kéros aktivitast tartalmazhat, de nem tud konkrét
rendellenességtipust/tipusokat jelezni az EEG-felvétellel kapcsolatban, és nem helyez el konkrét tipusi markereket
az EEG-felvételen. Ez egy varhatd forgatdkonyv, amely a becslések szerint az EEG-felvételek kevesebb mint 1%-aban
fordul elé.

6.4. Megjegyzések az autoSCORE markerekre vonatkozdan

6.5.

6.6.

Az autoSCORE marker minimalis id6tartama 8 masodperc, fliggetleniil a kapcsol6dd EEG-rendellenesség lathatd
idGtartamatdl.

Az autoSCORE markerek id6ben atfedésben lehetnek az EEG-felvételen belll. Kérjlk, tekintse meg a kompatibilis
EEG-szoftver hasznalati utasitasat az atfedd markerek vizudlis megjelenitésére vonatkozdan.

Altalanos megjegyzések az autoSCORE altali eredményekre vonatkozdan

Az autoSCORE altali eredmények vizudlis megjelenitése a kompatibilis EEG-szoftver felhasznaldi fellletétdl
fugg6en valtozhat. Tovabbi informacidkért kérjiik, olvassa el az EEG-szoftver haszndlati utasitasat.

Az autoSCORE szoftver zarolt algoritmust alkalmaz, amely mindig azonos eredményeket eredményez, feltéve,
hogy a bemeneti adatok azonosak. Az algoritmust nem ugy tervezték, hogy ugyanazon a szoftververzion beldl
megvaltozzon vagy frissuljon.

Lehetséges, hogy az autoSCORE szoftver olyan eredményt ad, amely eltér a felhasznalo értékelésétdl. Az
EEG-fellilvizsgalod koteles sajat szakértelmét alkalmazni annak fliggetlen értékelésére, hogy a végleges
EEG-jelentés 6sszhangban &ll-e klinikai megitélésével. Az EEG-felllvizsgalonak ne foglalka az autoSCORE
eredményeit az EEG-jelentésbe, ha a fellilvizsgald nem ért egyet ezekkel az eredményekkel.

Kivételes esetekben az autoSCORE jelzi, hogy az EEG-felvétel koros aktivitast tartalmazhat, de nem jelez semmilyen
konkrét rendellenesség-tipust az EEG-felvétellel kapcsolatban, és nem helyez el semmilyen konkrét tipusu
markert az EEG-felvételen. Ez egy varhatd forgatokonyv, amely a becslések szerint az EEG-felvételek kevesebb
mint 1%-aban fordul eld.

Az autoSCORE nem az epilepszids rohamok felismerésére vagy osztalyozasdra szolgdl. A markerek
hidnyat ezért nem szabad a rohamok hianyanak tekinteni.

f Az autoSCORE nem arra szolgal, hogy az intenziv osztaly EEG terminolégidja szerint adjon eredményt.

autoSCORE fejlesztése és teljesitményének ellenbrzése

6.6.1. autoSCORE MI-modell fejlesztése

Az autoSCORE egy konvoluciés neuralis haldzati modell 1étrehozasdval lett kifejlesztve, amely képes:

e  kilonbséget tenni a 3 hénaposnal idGsebb betegek normdlis és rendellenes fejb6r EEG-felvételei
kozott

o arendellenes EEG-felvételeket négy, a klinikai dontéshozatal szempontjabdl relevans kategoridba
sorolni

o jelezni, hol értékelték gy, hogy osztalyozott rendellenességek jelen vannak az EEG id6tartomanyaban

e valdszinliségi értéket generdlni minden egyes értékeléshez, jelezve, hogy mennyire biztosan itéli
meg a modell az értékelést

A mély tanulasi modellt olyan EEG-felvételek nagy adathalmazan képeztiik ki, amelyeket a SCORE EEG-vel,
az EEG-felvételek kozos adatelemeket hasznald, szabvanyositott szoftveres eszkdzével annotéltunk. A neurdlis
halézati modell fejlesztésével kapcsolatos tovabbi részletek megtalalhatdk a Tveit J et al. Automated
interpretation of clinical electroencephalograms using artificial intelligence. JAMA Neurol 2023 Aug 1; 80:805.
https://doi.org/10.1001/jamaneurol.2023.1645.
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6.6.2. autoSCORE teljesitmény-ellenérzés

A modell validalasa ugy tortént, hogy az eredményeit 6sszehasonlitottak a klinikai EEG-feliilvizsgalat
szakértGinek tekintett személyek EEG-felllvizsgélataval. A validalashoz két fliggetlen tesztadathalmazt
hasznaltunk: egy tébbkodzpontd, 100 reprezentativ EEG-felvételbdl all6 adathalmazt, amelyet 11 emberi

szakértG értékelt, valamint egy egykdzpontu, 9875 EEG-felvételbdl allé adathalmazt, amelyet 14 emberi

szakért6 értékelt. Minden EEG-felvétel id6tartama 14 perc és 4 6ra kozott volt. Az alabbi tablazatban

bemutatott validalasi eredmények (100 EEG, 11 HE) megerdsitik, hogy az autoSCORE és a HE konszenzus

kozotti egyezés hasonld a 11 HE kozotti egyezéshez az AC1 statisztikak alapjan.

Kategoria ‘ autoSCORE kontra HE konszenzus HE kontra HE

Normal 0,903 (0,820, 0,987) 0,723 (0,649, 0,796)
Fokalis epilepszia 0,757 (0,634, 0,880) 0,723 (0,643, 0,803)
Generalizalt epilepszia 0,928 (0,865, 0,991) 0,901 (0,854, 0,949)
Diffuz nem epilepszia 0,738 (0,608, 0,868) 0,630 (0,539, 0,721)
Fokalis nem epilepszia 0,775 (0,657, 0,893) 0,587 (0,499, 0,674)

Tovabbi validalast végeztlink az autoSCORE altali eredmények és harom korabban kézzétett mesterséges

intelligencia modell 6sszehasonlitasaval, amelyek koziil ketté mar legalisan forgalmazott orvostechnikai

eszkoz az Amerikai Egyesiilt Allamokban. Mivel ezeket a modelleket interiktalis tiiskék észlelésére

tervezték, az 6sszehasonlitas csak az epileptiform eltérésekre vonatkozé autoSCORE-eredményekre
Osszpontositott. A validalashoz hasznalt adatdllomany 60 vided-EEG-felvételbdl allt (atlagos id6tartam 20
perc), amelyek magukban foglaltak a szokasos klinikai epizédokat, valamint az interiktalis ,,csucsjeloltek”
is. Az epizdédok video-EEG-jébdl szarmaztatott kiilsé fliggetlen értékelés készllt az epilepszia jelenlétének
vagy hidnydnak meghatdrozasara; ez az értékelés arra is kiterjedt, hogy az interiktalis ,,csucsjel6ltek”

valddi pozitivak-e (az epilepszids rohamokkal rendelkez6 betegek esetén) vagy hamis pozitivak-e (a nem

epilepszias epizddokkal rendelkez6 betegek esetén). Az autoSCORE pontossaga 88,3%; (95%-0s

megbizhatdsagi intervallum: 79,2-94,9%).

7. autoSCORE felhasznaldi Gzenetek

Az autoSCORE szoftver felhasznaldi lizeneteket jelenit meg, amikor alkalmazhaté. Ezek az lizenetek hibak, figyelmeztetések
vagy tajékoztato lizenetek. A hiba- és figyelmeztetd lizenetek egy kdddal jelennek meg, amely segitségével az lizenet
részletei az ebben a szakaszban taldlhatd tablazatok egyikében keresheték meg. A kddok és részletek a problémak
hatékonyabb megolddsara vagy jelentésére hasznalhatok fel.

A hibdk véget vetnek az autoSCORE munkamenetének. A figyelmeztetések lehet6vé teszik az autoSCORE munkamenet
folytatasat, de a rendszer vagy az autoSCORE szoftver teljesitménye csokkenhet.

Az alabbi tablazat ismerteti az autoSCORE hibainak listajat.

Kéd Hiba részletei Javasolt intézkedés ‘
400 lsmeretlen hiba Hafez a’hlba to’vabbra is fennall, vegye fel a kapcsolatot
az lgyfélszolgalattal.
201 Ervénytelen felvételi idétartam Gyozodjor_'n meg arrél, hogy az EEG felvételének ideje
meghaladja a 14 percet
L, . o L Gy6z6djon meg arrdl, hogy a felvétel mintavételi
402 Ervénytelen mintavételi gyakorisdg frekvencidja 256 Hz és 2048 Hz kdz6tt van
: , Bizonyosodjon meg arrdél, hogy a beteg 90 napos vagy
403 E telen beteg életk 14 i
rvenytelen beteg eletkor annal id6sebb volt az EEG-felvételének idGpontjaban
Gy6z6djon meg arrdl, hogy minden sziikséges EEG-csatorna
404 Ervénytelen csatorna részletek cimkéje jelen van a felvételen, és helyesen van irva,
duplikdtumok nélkiil — a nagy- és kisbetlik nem szamitanak
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Hiba részletei

Javasolt intézkedés

Inditsa Ujra az autoSCORE munkamenetet, vagy lépjen
409 A felvételi adatbevitel nem fogadhatd kapcsolatba az tgyfélszolgalattal, ha a hiba tovabbra is
fennall.
410 A f4jl elérési Gtvonala hibas, vagy az olvasasi | Gy6z6djon meg arrdl, hogy a fajl létezik, és hogy az
hozzaférés megtagadva autoSCORE hozzéférhet ahhoz
412 Ervénytelen betegnem Gy6z6djon meg arrdl, hogy a paciens nemét megadtak
420 Nem sikertilt ellenérizni a sha256 . ) . )
ellendrz66sszeget Hafez a,hlba thvabbra is fennall, vegye fel a kapcsolatot
421 A visszafejtés sikertelen az lgyfélszolgdlattal.

Az alabbi tablazat az autoSCORE figyelmeztetések listajat mutatja.

Kod Figyelmeztetés részletei

301 Az operacids rendszer nem tamogatott

302 Elégtelen telepitett fizikai memoria

303 Elégtelen rendelkezésre all6 fizikai memaria

304 A hasznalt fizikai memdéria ardnya meghaladja az
elfogadhatd kiszobértéket

305 Elégtelen szamu logikai processzor all rendelkezésre

307 Kevés a rendelkezésre allé lemezteriilet

‘ Javasolt intézkedés ‘

Gy6z6dj6n meg arrdl, hogy a
rendszerkévetelmények teljestinek, vagy
forduljon az tigyfélszolgdlathoz, ha ez a hiba
tovabbra is fennall.

Az aldbbi tablazat az autoSCORE informacids Gzeneteinek listajat tartalmazza.

Kéd Tajékoztato lizenet Megjegyzés
Az autoSCORE elemzi a felvételt. Az eredmény a felvétel | az autoSCORE ezt az Gzenetet jeleniti meg a
201 befejezése utan, vagy a folyamatban 1évé felvételek 4 6randl rovidebb felvett idével rendelkezd
esetében 4 6ra rogzitett idG elteltével jelenik meg. felvételek elemzésekor
Az autoSCORE elemzi a felvételt. Az eredmény az els6 x | Az autoSCORE dinamikusan frissiti az x értéket
202 oranyi rogzitett id6 alapjan készilt el. Tovabbi eredmény | ebben az Gzenetben az eredmény generalasa
készul minden 2 dranyi rogzitett id6 utan, vagy a felvétel | soran a 4 6rds vagy annal hosszabb felvételi
befejezését kdvetben. idG6 esetén.
- . - Az autoSCORE ezt az U tet egy hibali ttel
Az autoSCORE ledllitotta a felvétel elemzését, az : a}: O. . ‘ez o uze.ne et egy hibavzenetie
., L YN egyltt jeleniti meg, amikor a folyamatban
203 eredmény csak a rogzitett id6 elsé x érdjaig all hp . ) ol
, |évé vagy befejezett felvétel egy részére nem
rendelkezésre. o . s
sikeriilt eredményt generalni.
Az autoSCORE ezt az lizenetet fogja
204 Az autoSCORE befejezte az elemzést, és megadta az megjeleniteni, amikor a felvétel 6sszes
Osszes rogzitett id6re vonatkoz6 eredményt. eredményének generalasa hibatlanul
megtortént.

Az informacids lizenetek kod nélkiil jelennek meg az EEG-szoftver felhasznaldi felliletén. Ezek figyelmeztetésekkel vagy
hibajelzésekkel egyiitt jelenithet6k meg. Az lizenetek vizualis megjelenitése az EEG-szoftver kompatibilis felhasznaléi
felliletétdl fliggben valtozhat. Tovabbi informacidkért kérjiik, olvassa el az EEG-szoftver hasznalati utasitdsat.
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8. Napldlizenetek és analitika

Az autoSCORE lehetGséget kinal a napléiizenetek és az analitika szamitogépen torténé mentésére hibaelharitasi célokra.

A napldiizenetek eseménynapléként menthetSk a Windows eseménynézében és fajlnaploként egy kivalasztott helyre.
Minden napldlizenet tartalmazza az lizenet sulyossagi szintjét, idGbélyegét, kddjat és szovegét. Ha alkalmazhatd, a
munkamenet-azonosito is szerepelni fog. A kdvetkez tablazat az Gizenetek sulyossagi szintjeinek attekintését mutatja be.

0 Hibakeresés Kizarolag a tdmogatas altal hasznalt, specialis hibakeresési célokra

1 Informacié Minden autoSCORE informdcios tUzenet, rendellenes eredmény és a kapcsolédd EEG-azonositd
2 Figyelmeztetés | Minden autoSCORE figyelmeztetd lUzenet

3 Hiba Minden autoSCORE hibatizenet

Az elemzések két vesszGvel elvalasztott értékfajlbdl linak, amelyek az autoSCORE altali eredményt tartalmazzak gépileg
olvashatd formatumban. Mindkét fajlhoz informaciét adnak hozzd, amikor Uj autoSCORE-eredmény generalddik. A fajlok
metaadatokat tartalmaznak, amelyek segitenek azonositani azt a felvételi/elemzési munkamenetet, amelyhez az
eredmény késziilt.

Fajlnév ‘ Leiras

autoSCORE_recording_outputs.csv

Minden sor az autoSCORE rendellenesség-értékelését jelenti egy felvételi/
elemzési munkamenethez

autoSCORE_marker_outputs.csv

Minden sor az autoSCORE rendellenesség-értékelését képviseli egy
markerre vonatkozdan egy felvételi/elemzési munkamenet soran.

Az autoSCORE telepitésekor az alapértelmezett napldzasi és elemzési bedllitasok engedélyezve vannak. Az eseménynapld
helyének kivételével ezeket a beallitdsokat rendszergazdai jogosultsagokkal rendelkezé felhaszndlé mddosithatja a
kovetkez§ tablazatban bemutatottak szerint.

Naplétipus

Alapértel-
mezett
naplézas

Alapértelmezett
sulyossagi
szintek

Alapértelmezett
maximalis
napléfajiméret

Alapértelmezett hely

Naploéfijl

Bekapc-
solva

1-informacié
2-figyelmeztetés
3-hiba

5MB

%APPDATA%\Holberg EEG AS\autoSCORE\Logs
Megjegyzés: Ha az autoSCORE-t az EEG-felvétel
kozben hasznalja, akkor a Fajlnapldk a
kovetkez&kben kerlilnek mentésre:
%systemroot%\SysWOW64\config\systemprofile\
AppData\Roaming\Holberg EEG
AS\autoSCORE\Logs

Esemény-
naplé

Bekapc-
solva

2-figyelmeztetés
3-hiba

N/A

Eseménynéz6\Alkalmazasok és szolgaltatasok
napléi\Holberg EEG AS

Megjegyzés: Ez a hely nem konfigurdlhaté a
felhasznalo altal, és a Windows Eseménynézé
programmal érhetd el: nyomja meg a ,Windows”
billenty(it és az ,,R” billenty(it a ,Futtatas”
parancsablak megnyitdsahoz, majd ,,eventvwr”
szOt a szovegmezGbe, és nyomja meg az ,,Enter”
billenty(it.

Analitika

Tiltva

N/A

N/A

%APPDATA%\\Holberg EEG AS\autoSCORE\Analytics
Megjegyzés: Ha az autoSCORE-t az EEG-felvétel
kozben haszndlja, akkor a Fajlnapldk a
kovetkez&kben keriilnek mentésre:
%systemroot%\SysWOW64\config\systemprofile\
AppData\Roaming\Holberg EEG AS\autoSCORE\
Analytics
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8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

A naplék engedélyezése vagy letiltasa

A Windows Eseménynapld és a fajlnaplo a kovetkezd 1épésekkel engedélyezhet vagy tilthatd le:

Nyomja meg a ,,Windows” billenty(it és az ,R” billenty(it a , Futtatas” parancsablak megnyitasahoz.

irja be a ,regedit” kifejezést a szévegmezbbe, és nyomja meg az ,Enter” billentydit a ,,Registry Editor” megnyitasahoz.
Keresse meg a HKEY_LOCAL_MACHINE\SOFTWARE\Holberg EEG AS\autoSCORE\Logging helyet.

Keresse meg ebben a mappaban az ,,enable_rolling_file_log” fajlokat a fajllogokhoz, és az ,,enable_win_event_log”
fajlokat az eseménynapldkhoz.

Nyissa meg a konfiguralni kivant naplofajlt a fajlra vald dupla kattintassal.

A napld engedélyezéséhez dllitsa az értéket 1-re. A napld letiltasahoz allitsa az értéket O-ra.

A Windows eseménynaplé konfiguraldsa
A Windows eseménynapld konfiguradlasa a kovetkezé 1épések végrehajtasaval torténhet:

Navigaljon a HKEY_LOCAL_MACHINE\SOFTWARE\Holberg EEG AS\autoSCORE\Logging\win_event_log
rendszerleird adatbazisba.

A max_severity_level kulcsot hasznalva konfiguralhaté az eseménynaplo felsé sulyossagi szintje.

A min_severity_level kulcs segitségével konfiguralhatja az eseménynapld alacsonyabb sulyossagi szintjét.

A fajlnapld konfiguralasa
A fajlnaplo a kovetkezd l1épések betartdsaval konfiguralhato:

Navigéljon a beallitasjegyzékbe: HKEY_LOCAL_MACHINE\SOFTWARE\Holberg EEG
AS\autoSCORE\Logging\rolling_file_log.

A log_folder kulcs segitségével konfiguralhatja a fajinaplék mentési helyét.
A max_severity_level kulcs segitségével bedllithatja a fajinaplé maximalis sulyossagi szintjét.
A min_severity_level kulcsot haszndlva konfigurdlhatja a fajlnaplo sulyossaganak alsé szintjét.

A ,rotation_size” kulcs segitségével konfiguralhatja az egyes fajinaplok maximalis méretét. Amint egy fajlnapld
eléri ezt a maximalis méretet, automatikusan létrejon egy Uj fajlnapld.

Az analitika bekapcsolasa vagy kikapcsolasa

Az analitikat az aldbbi |épésekkel engedélyezhetd vagy tilthatd le:

Nyomja meg a ,,Windows” billenty(it és az ,,R” billenty(it a , Futtatas” parancsablak megnyitasahoz.

irja be a ,regedit” kifejezést a szovegmez&be, és nyomja meg az ,,Enter” billenty(it a ,Registry Editor” megnyitdsahoz.
Navigaljon a kévetkez6re: HKEY_LOCAL_MACHINE\SOFTWARE\Holberg EEG AS\autoSCORE.

Keresse meg az ,,enable_analytics” fajlt ebben a mappaban, és nyissa meg.

Az analitika bekapcsoldsahoz dllitsa az értéket 1-re. Az analitika letiltdsahoz allitsa az értéket O-ra.

A napldk és az elemzések archivdldsa és biztonsagi mentése

Az autoSCORE haszndlataval az analitika és a fajlnapldk teljes fajimérete fokozatosan névekszik. A rendszergazdak
donthetnek Ugy, hogy a régebbi fajlokat rendszeresen archivaljik, hogy felszabaditsak a szamitdégépen lévé
tarhelyet. Javasoljuk tovabba, hogy rendszeresen készitsen biztonsagi masolatot ezekrél a fajlokrél, hogy
csokkentse a kézi szerkesztésbdl eredd fajlrongalddas kockazatat.
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9. Rendszerkovetelmények és kompatibilitas

Az alabbi tablazat ismerteti az autoSCORE szoftver optimalis teljesitményéhez sziikséges rendszerkovetelményeket.

Operacios rendszer Windows 10
Minimalis telepitett RAM 1GB
Minimalisan kioszthaté RAM-mennyiség 500 MB
Az autoSCORE szoftver vagy az autoSCORE munkamenet inditasakor

B} o i . 95%
hasznalt RAM maximalis szazalékos aranya
A rendelkezésre all6 logikai processzorok (processzormagok) szama 4

A processzornak tdmogatnia kell

SSE3 utasitasok

Minimalisan elérhet6 merevlemez (tarhely) kapacitas 800 MB

Kompatibilis és interoperabilis EEG-fellilvizsgalati szoftverek listdja

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

Az autoSCORE kompatibilis EEG-szoftverrel valé haszndlatra szolgal. Az autoSCORE csak a Natus NeuroWorks szoftverrel
kompatibilis. Az autoSCORE nem valtoztatja meg és nem befolyasolja a Natus NeuroWorks rendeltetésszer(i hasznalatat.
Kizardlag a Natus NeuroWorks Hasznalati Utasitasanak megfelelGen hasznalhato.

Kérjuk, 1épjen kapcsolatba az EEG-szoftver gyartdjaval a szoftver rendeltetésszerl hasznalatahoz sziikséges informatikai
biztonsagi intézkedésekkel kapcsolatban, beleértve a jogosulatlan hozzaférés elleni védelem biztositasat is.

10.Jelentés az illetékes hatdsagok felé

Ha barmilyen komoly incidens torténik az orvostechnikai eszk6z hasznalata soran, a felhasznaldnak jelentést kell
kildenie a Holberg EEG AS-nek a quality@holbergeeg.com / support@holbergeeg.com e-mail cimre, valamint a
lakohelye szerinti orszag illetékes hatdsaganak.

11.A lehetséges hibamoddok elharitasa

Az aldbbi tablazat felsorolja az 6sszes hibamddot, amellyel a felhasznald az autoSCORE haszndlata soran szembesiilhet.
Az aldbb felsorolt kockazati hivatkozasok a Holberg EEG belsd kockazati fajljanak hivatkozasai.

RISK Referencia

Lehetséges hiba

Hiba oka Ajanlas a felhasznal6knak

ASNI-3 A rogzitett és elemzett Az EEG- vagy EKG-érzékel§ Lasd a Hasznalati utasitas 5.1.
EEG- vagy EKG-érzékel6 meghibdasodik vagy nincs szakaszat
jelének romlasa miatt az megfeleléen csatlakoztatva
autoSCORE hibas a felvétel soran, ami azt
eredményeket adhat a eredményezi, hogy az
NeuroWorks EEG-olvasd autoSCORE-ba nem
hibas jelbemeneti ellendrzott, hibas jel kerdl.
adatszolgaltatasa miatt.
ASNI-4 A rogzitett és elemzett A felhasznald rosszul Javasoljuk a felhasznaldnak, hogy

érzékelS jel nem biztos,
hogy az érzékel6 megfeleld
helyét jeloli.

cimkézte fel az érzékel6t a mindig ellenérizze a beteg
montdzsban, vagy helyteleniil | fejdobozahoz csatlakoztatott
alkalmazta azt a paciensen. | elektrédak cimkéit, valamint a
fejdoboz Osszes érzékelGjének
jeleit a montdzs beallitasaiban.
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RISK Referencia Lehetséges hiba Hiba oka Ajanlas a felhasznaloknak

ASNI-5 az autoSCORE esetleg mas A felhasznald rosszul Javasoljuk a felhasznalonak, hogy
EKG/EKG jelet elemez, cimkézte fel az érzékel6t a mindig ellendrizze a beteg
mint amit a felhasznald montazsban, vagy helytelentl | fejdobozdhoz csatlakoztatott
hasznalni szandékozik alkalmazta azt a paciensen. | elektrodak cimkéit, valamint a

fejdoboz Gsszes érzékelGjének
jeleit a montazs beallitasaiban. A
felhasznaldonak javasoljuk tovabba,
hogy ellendrizze, rendelkezésre
all-e az EKG-jel az EEG-felvételen,
amikor a megfelel6 montazst
alkalmazza.

ASNI-7 Az autoSCORE altali EEG-adatok eltavolitasa vagy | Javasoljuk, hogy ha a felhasznald
eredmény felvételi szintje hozzaadasa a felvételi fajlnoz, | az autoSCORE-elemzés elvégzése
mar nem biztos, hogy miutan az autoSCORE utdn mddositja (prune, egyesités
helyes az EEG-szoftverben befejezte az elemzést, pl. stb.) az EEG-t, akkor elemezze
megjelenitett EEG-felvétel az EEG-szoftverben torténd | Gjra az EEG-t, hogy frissitse az
esetében metszéssel, 6sszevonassal, autoSCORE-eredményeket a

a felvétel folytatasaval vagy | mddositott EEG-re.
adatok hozzarendelésével

ASNI-9 Az autoSCORE esetleg nem | A felhasznalé manualisan Javasoljuk, hogy amikor a
elemzi az EEG-felvétel 6sszes | sziinetelteti az autoSCORE felhasznald sziinetelteti az
adatat az EEG-szoftver elemzést egy vagy tobb autoSCORE elemzést egy
,€l6"” elemzési modjaban. alkalommal, mikézben az folyamatban lévé éIG felvétel soran,

EEG-felvétel zajlik. akkor az élg felvétel befejezése
utdn elemezze Ujra az EEG-t
kotegelt izemmaodban, hogy az
autoSCORE eredményeket a
rogzitett EEG teljes id6tartamara
rogziteni lehessen.

ASNI-10 A felhasznald ellentmondé | Ha a felhaszndld él6 felvétel | Javasoljuk, hogy amikor a
kimenetekkel vagy kdzben sziinetelteti az felhasznald sziinetelteti az
eredményekkel taldlkozhat | autoSCORE analizatort, és autoSCORE elemzést egy
az autoSCORE hasznalata ezt kovetGen kotegelt folyamatban lévé éI6 felvétel
soran, amikor a élé felvétel | elemzést végez, az soran, akkor az él6 felvétel
kdzbeni elemzést autoSCORE-ba bevitt adatok | befejezése utan elemezze Ujra az
Osszehasonlitja az ugyanazon | kiilonbozni fognak a kotegelt | EEG-t kotegelt izemmaddban,
adatokon végzett kotegelt feldolgozas soran hasznalt hogy az autoSCORE eredményeket
elemzéssel. adatoktdl, mivel a sziineteket | a rogzitett EEG teljes idGtartamara

nem veszik figyelembe. rogziteni lehessen.
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RISK Referencia Lehetséges hiba Hiba oka Ajanlas a felhasznaloknak
ASNI-19 Lehetséges, hogy a Amikor egy analizator A hiba elkerilése érdekében a
felhasznalo helytelen montdzs az adatgyUjtés soran | felhasznaldknak a kovetkezGket
eredményt kap. hasznalt szenzorcimkékt6l kell ellenriznitik:
eltérd, de rokonértelmd 3
szenzorcimkéket alkalmaz, * AZEEG, melyetaTs, T4, T5 é
T6 szenzorokkal (10-20-as
a NeuroWorks helytelen i i L,
bemeneti adatokat kiild az némenklatura) r.o,t%2|tenek, az
autoSCORE-nak. Mig a autoSFOI}RE an_allzator
. montazsanakisa T3, T4, T5
NeuroWorks rendelkezik i
. és T6 szenzorokat kellene
olyan mechanizmusokkal, o
i , hasznalni.
amelyek megakadalyozzak,
hogy a feliilvizsgdlati e AT7,T8, P7 és P8 szenzorokkal
montazsok olyan érzékel6ket (10-10-es némenklatura)
tartalmazzanak, amelyeket rogzitett EEG esetében az
nem hasznaltak a felvétel autoSCORE analizator
soran, addig az analizator- montazsanak a T7, T8, P7 és
montazsok esetében nem P8 szenzorokat kell hasznalnia.
alkalmaztak hasonlé
biztositékokat.
ASNI-20 Ha egy kivalasztott Kédvégrehajtasi probléma A felhasznaldknak azt tanacsoljuk,
autoSCORE lelet ki van jel6lve | a NeuroWorks-ben hogy az EEG-ablakban kattintsanak
a NeuroWorks Annotation a kezd6- vagy végpontra, ami
Viewerben, akkor az EEG visszaallitja a marker fokuszat a
szomszédos oldalaira vald megjegyzések listajaban.
navigalas kézben elvesziti a
fokuszt, ha az annotacidkat
a markerek valdszintiségei
szerint rendezik, és az
Annotation Viewer kurzora
automatikusan a
markerlista tetejére kerdl.
Ez azt eredményezheti,
hogy a felhasznalok
elveszithetik a pozicidjukat
a markerek szisztematikus
attekintése soran
ASI-4 Az autoSCORE telepitett Az autoSCORE frissitési A felhasznaldnak azt tandcsoljuk,
és verzidja miikodésképtelenné | folyamatdnak hogy Iépjen kapcsolatba a Natus
Hibaazonositd valik, ha az autoSCORE meghibdsodasa egy ismert Neuroworks-szel az autoSCORE
AD-540, frissitése sikertelen. hiba kovetkeztében meglévs verzidjanak eltdvolitasa,
AD-865 majd a csomagbdl torténd
Ujratelepitése érdekében. A
felhasznaldonak javasolt
gondoskodni arrdl, hogy az
autoSCORE telepitését és
eltdvolitdsat mindig az erre
felhatalmazott rendszergazda
végezze, és az autoSCORE 6sszes
aktiv példanyat le kell allitani a
telepitési folyamat soran.

18



@ HOLBERG EEG

RISK Referencia Lehetséges hiba Hiba oka Ajanlas a felhasznaloknak
Hibaazonositd Ebben a hibaban a E2 meafelel a2 aUtoSCORE Az ELB EEG-elemzés
AD-884 NeuroWorks EEG idévonala g forgatokonyvében a felhasznaldknak

(g szegmentacids logika L
a felhasznaloi feluleten & L g , azt tanacsoljuk, hogy NEM
tervezett kialakitasanak,

hidnyossagokat mutathat , .. | szlineteltessék az autoSCORE
ahol az EEG-adatokban |évé -, o ,
azokban a szakaszokban, . L, analizatort, mik6zben a felvétel
. | szlinetek nem befolyasoljak
ahol az autoSCORE elemzd folyamatban van, mert ez ahhoz
. a szegmentumok
ki volt kapcsolva, de a o i . vezethet, hogy a markerek a
o, L, id6tartamanak kiszamitasat. N , o ,
Vizsgdlat eszkoztér és az ) L, sziinetelésen tul is folytatédnak,
, A marker létrehozasanak , s .
autoSCORE esemény és meghosszabbithatjak a sziinet

i . logikdja szerint a marker . i
idGtartama a teljes L, . , idGtartamat.
x . . végidejét a szlinet utan
id6szakot atfogja.

érkez6 els6 adatcsomag
kezdete alapjan hatdrozzak
meg. Ha az ezt kbvetd
adatcsomagok is
tartalmazzék a sziinet el6tt
észlelt rendellenességet,
akkor a marker végideje
meghosszabbodik, amig a
rendellenesség mar nem
észlelhetd az EEG-adatokban.

Még abban a ritka esetben is, ha
ez a hiba el6fordul, nincs
kedvez6tlen hatdsa az autoSCORE
marker kimenetének helyességére,
mivel a kiterjesztett marker
tovabbra is tartalmazza a jelzett
rendellenességet. A hiba egyetlen
hatdsa az, hogy a felhasznalo
szamdra tovabbi kellemetlenségeket
okoz a navigacid soran. Ezért a
felhasznaldoknak ajanlott elkerdlni
az autoSCORE analizétor
szlineteltetését.

12. Roviditések

Fogalom Leiras

Diffz nem epilepszia Diffiz nem epileptiform rendellenesség
EEG Elektroenkefalogram

EKG vagy ECG Elektrokardiogram

Fokalis epilepszia Fokalis epileptiform rendellenesség
Fokalis nem epilepszia Fokalis nem epileptiform rendellenesség
Generalizalt epilepszia Generalizélt epileptiform rendellenesség
GB Gigabajt

Hz Hertz

ICU Intenziv osztaly

MB Megabajt

RAM Véletlen elérésli memoria
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