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Kullanim Talimatlari Hakkinda

Bu belgenin amaci autoSCORE suirtim 2.0’in kullanimini agiklamaktir.

Kullanim amaci ve cihaz tanimi

2.1. Kullanim Amaci

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

autoSCORE, uyumlu EEG yazilimi ile birlikte kullanilmasi amaglanan bir yazilim tabanli karar destek Granudir.
Kullaniclya EEG kayitlarini gézden gegirirken, dnceden alinmis EEG kayitlarinin bolimlerinin anormallikler icerme
olasiligina gore degerlendirilerek ve bunlarin dnceden tanimlanmis anormallik tirlerine gére siniflandiriimasi
suretiyle yardimci olmak amaglanmaktadir. autoSCORE, bu bilgileri EEG yazilimina gonderir ve anormallik gosteren
isaretlerin EEG’de nereye yerlestirilmesi gerektigini belirtir.

autoSCORE ayrica 14 dakika ile 4 saat arasindaki EEG kayitlarinin herhangi bir anormallik igerme olasiliklarini ve
icerdikleri belirli 5nceden tanimlanmig anormallik tiirlerinin olasiliklarini genel olarak sunar. Siresi 4 saatten fazla
olan EEG kayitlari igin, autoSCORE, herhangi bir anormallik iceren 2-4 saat arasi siirelere sahip segmentlerin sayisini ve
analiz edilen toplam segment sayisini belirtir. EEG kayitlari igin, 4 saatten uzun sireli genel bakis, dnceden tanimlanmis
belirli anormallik tlrlerini iceren segmentlerin sayisini ve analiz edilen segmentlerin toplam sayisini da saglar.

Kullanicinin EEG’yi gézden gegirmesi ve beyin hastaligini destekleyen veya desteklemeyen bir sonuca bagimsiz
olarak varmak igin klinik yargisini kullanmasi gereklidir.

autoSCORE nobetleri algilayamaz veya siniflandiramaz. Kaydedilen EEG aktivitesi autoSCORE tarafindan saglanan
bilgilerle degistirilmez. autoSCORE, tani icin bilgi saglamayi degil, EEG yazilimini kullanirken klinik is akisina
yardimci olmayi hedeflemektedir.

Kullanim Amaci

autoSCORE, uygun sekilde egitim almis ve nitelikli profesyoneller tarafindan alinan kafa derisi EEG kayitlarinin
klinik incelemesine yardimci olmak icin kullaniimaktadir ve beyin hastaligini destekleyen veya desteklemeyen
verilerin toplanmasini saglar.

Hedeflenen Kullanicilar

Amaglanan kullanicilar, EEG kayitlarini klinik olarak inceleme yeterliligine sahip, uygun sekilde egitilmis
profesyonellerdir.

Hedeflenen Hasta Populasyonu
A autoSCORE kullanimi, 3 aylktan buyiik hastalardan alinan EEG kayitlariyla sinirhdir.
autoSCORE yenidogan hastalardan alinan EEG kayitlari igin kullanilamaz.
autoSCORE, komada olan yogun bakim iinitesi (YBU) hastalari icin kullanilmak {izere tasarlanmamistir.

Hasta poplilasyonuna yonelik baska kisitlamalar bulunmamaktadir.

Kullanim Amach Ortam

autoSCORE, klinik EEG’lerin uygun sekilde egitilmis ve kalifiye profesyoneller tarafindan kaydedildigi veya
incelendigi ortamlarda kullaniimak tizere tasarlanmistir.

autoSCORE, en iyi klinik uygulamalara gére yetiskin ve pediatrik Rutin EEG, Uzun Siireli izleme ve
& Ambulatuvar EEG kayitlari igin uygun ortamlarda kaydedilen EEG’nin analizi igin kullanilmak amaciyla
tasarlanmistir, YBU ve yenidogan kayitlari igin gekim ortamlari hari¢ tutulmaktadir.
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2.6.

2.7.

2.8.

Kontrendikasyonlar ve istenmeyen yan etkiler

autoSCORE’un herhangi bir kontrendikasyonu veya istenmeyen yan etkisi bulunmamaktadir.

Calisma ilkesi

autoSCORE, EEG bolimlerinin anormallikler icerip icermedigini belirtmek igin standart derin 6grenme ilkelerini
kullanarak egitilmis kilitli bir algoritmadir.

autoSCORE, daha 6nce elde edilmis EEG boélimlerinin yani sira hasta yasi ve cinsiyeti gibi EEG meta verilerinin
girisini gerektirir.

Bu verileri aldiktan sonra autoSCORE, EEG kayitlarinin daha 6nce alinmis bolimlerinde anormallikler bulunma
olasihigini belirtir ve bunlari 6nceden tanimlanmisg anormallik tiirlerine gére siniflandirir. autoSCORE, bu bilgileri
EEG yazilimina gondererek anormalligi gésteren isaretlerin EEG’de nereye yerlestirilecegini belirtir.
AutoSCORE’un spike algilama bileseni, hastanin EEG kayitlarinin spike’lara karsilik gelebilecek 6nceden alinmig
bolimlerini isaretlemeyi amaglamaktadir.

autoSCORE ayrica 14 dakika ile 4 saat arasindaki EEG kayitlarinin herhangi bir anormallik igerme olasiliklarini ve
icerdikleri belirli 5nceden tanimlanmig anormallik tiirlerinin olasiliklarini genel olarak sunar. Siiresi 4 saatten
fazla olan EEG kayitlari igin, autoSCORE, herhangi bir anormallik iceren 2-4 saat arasi siirelere sahip segmentlerin
sayisini ve analiz edilen toplam segment sayisini belirtir. EEG kayitlari igin, 4 saatten uzun siireli genel bakis,
onceden tanimlanmis belirli anormallik tiirlerini igeren segmentlerin sayisini ve analiz edilen segmentlerin
toplam sayisini da saglar.

autoSCORE, yukarida belirtilen autoSCORE giktisini kullaniclya sunmak amaciyla uyumlu bir EEG yazilimi ile
entegre edilmistir. autoSCORE giktisi EEG yaziliminin kullanici araylziinde gorsellestirilir.

Kullanim Kosullari

autoSCORE, hasta veya kullanici ile etkilesime girmez. autoSCORE, uyumlu EEG inceleme yaziliminda bir 6zellik
olarak bulunmaktadir.

e autoSCORE yalnizca uyumlu bir EEG degerlendirme yazilimi ile kullanilabilir. Klinik bir kullanici tarafindan
kurulum yapilamaz, yalnizca EEG inceleme yazilimini kurabilen bir teknisyen tarafindan kurulabilir.
autoSCORE ayri olarak kurulamaz.

e  Bir EEG inceleme yazilimi uyumlu olarak kabul edilir eger yapabiliyorsa

o  AutoSCORE’a gerekli girdiyi saglayin (hastanin yasi, cinsiyeti, bolim 3.1’e gére beklenen
ornekleme hizinda kaydedilmis EEG ve EEG sensorleri)

o  AutoSCORE ¢iktisini goster (isaretler, segmentlerin baglangici ve bitisi, olasilik degerleri,
kullanici mesajlari dahil)

o  autoSCORE etiketini ve IFU’yu gorintlleyin

e autoSCORE, yalnizca Sistem Entegrasyon Protokolii’niin HOLBERG EEG AS tarafindan gegildigi ve kabul
edildigi belirlendiginde bir EEG inceleme yazilimi ile kullanilabilir.

e autoSCORE yalnizca kafa derisi EEG kayitlari Uzerinde kullanilabilir.
e autoSCORE yalnizca 3 aydan biiyiik olan hasta populasyonunda kullanilabilir.
e autoSCORE yalnizca kayit sliresi 14 dakika veya daha uzun olan EEG kayitlarinda kullanilabilir.

e  autoSCORE, komatéz YBU hastalarindan alinan EEG kayitlarinda kullaniimamalidir.
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2.9. Uyarilar ve Kullanim Kisitlamalari

autoSCORE kullanimi, kayit siresi 14 dakika veya daha uzun olan EEG kayitlariyla sinirhdir. Tamamlanmis bir
& EEG kaydi, bu sinirlarin disinda bir kayit siiresine sahipse, autoSCORE bunun igin higbir ¢ikti Gretmeyecektir.
Bunun yerine, kullaniciyi gegersiz kayit stresi hakkinda bilgilendirmek igin bir hata mesaji Gretecektir.

autoSCORE, 3 ayliktan bliylik hastalardan alinan EEG kayitlariyla sinirh olarak kullanilabilir. autoSCORE,
yenidogan hastalardan alinan EEG kayitlari igin kullanilamaz.

autoSCORE kullanimi, en iyi klinik uygulamalara gére Rutin EEG, Uzun Siireli izleme ve Ambulatuvar EEG
kayitlarinin uygun ortamlarda alinmasiyla sinirlidir. Komadaki YBU hastalarindan alinan kayitlar ve yenidogan
kayitlari bunun kapsami disindadir.

autoSCORE, bir izleme cihazi olarak veya EEG’nin gergek zamanli olarak gézetimi igin kullaniimak Gzere
tasarlanmamistir. autoSCORE giktisi, EEG kaydi tamamlandiktan sonra ve autoSCORE analizi igin 6n kosullar
karsilaniyorsa uyumlu EEG yaziliminin kullanici ara ylziinde sunulur. Canli EEG kayitlarinin 4 saatten uzun
olmasi durumunda, sonuglar kaydin énceden alinmis béliimleri igin 2 saatlik bir gecikmeyle verilebilir.

autoSCORE, bir doktor tarafindan yapilan muayenenin yerini alamaz. Diger tim otomatik prosediirlerde
oldugu gibi, autoSCORE ile analiz sirasinda, drnegin artefaktlar nedeniyle, yanlisliklar olabilir. Orijinal EEG
hala degerlendirme igin kullanilmali ve autoSCORE sonuglari, EEG’nin nitelikli bir incelemesine dayanarak
dogrulanmalidir.

> b b P

autoSCORE, hastanin durumuna iliskin herhangi bir tani, teshis 6nerisi, sonug veya tahmin sunmaz. Tani ve
& tedavi hekimin sorumlulugundadir.

3. Siber Guvenlik

autoSCORE, bir siber cihaz tanimina uymamaktadir. Kablolu veya kablosuz aglar tGizerinden herhangi bir veri iletmez ve
internete baglanma yetenegine sahip degildir. autoSCORE, korumali saglik bilgileriyle arayliz kurmaz veya bu bilgiyi
toplamaz.

autoSCORE, gelistiriciler icin saglanan ve bu yazilimin bireysel son kullanicilarina ydnelik olmayan bir gelistirme kiti
aracihigiyla uyumlu EEG yazilimi ile tamamen entegre edilmistir.

4. Kurulum uyari ve hata mesajlari

Yikleyiciyi calistirirken sistem gereksinimleri karsilanmadiginda, bir veya birkag uyari gorintilenecektir. Asagidaki
tabloda, uyarilar ve bunlar gériindigiinde yapilmasi énerilen eylemler listelenmektedir. Bu islemlerden sonra yikleyiciyi
yeniden ¢alistirmayi deneyebilirsiniz.

Not: Uyarilar, ek bir islem yapmadan kuruluma devam etmeye olanak tanir. Ancak, bu durum autoSCORE’un performansini
tehlikeye atabilir ve 6nerilmez.

Uyarilar Onerilen eylemler

Ykl olan Windows striimi desteklenmiyor | Bilgisayara Windows 10 veya daha yeni bir sirim yikleyin

Microsoft Visual C++ 2015 yukli degil Microsoft Visual C++ 2015 veya daha yenisini yikleyin

Not: Microsoft Visual C++ Redistributable 2015 strim yukla
olmadiginda ve yiuklemeye devam edildiginde, diger tim sistem
gereksinimleri yerine getirilmis olsa bile uyarilar gosterilecektir.

Yetersiz sayida mantiksal islemci e  Fiziksel makine: yeni bir islemciye yikseltme
e  Sanal makine: sanal makinenin ayarlarinda mantiksal islemci
sayisini toplamda 4 veya daha fazla olacak sekilde artirin
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Uyarilar Onerilen eylemler

Takilh RAM 1 GB’den daha az e  Fiziksel makine: RAM’i toplamda 1 GB veya daha fazla olacak
sekilde ekleyin

e Sanal makine: Sanal makinenin ayarlarinda RAM boyutunu
toplam 1 GB veya daha fazla olacak sekilde artirin

Kullanilabilir RAM 500 MB’den az veya e  Disk bellegi dosyasinin agik durumda oldugunu dogrulayin

kullanimdaki RAM ylizdesi %95’ten fazla e Miimkiinse yiiksek RAM kullanimi olan diger programlari kapatin

e  Bilgisayari yeniden baglatin

e  Bellek sorunlarina k6t amagh yazilimlarin neden olmasi ihtimaline
karsi bilgisayari taramak amaciyla givenilir bir antiviris veya
kot amagli yazilim koruma yazilimi kullanmayi diistintin.

e  Buislemlerin sonucunda bir sonug alinamazsa, kurulu RAM’i
artirabilirsiniz.

Kullanilabilir disk alani 800 MB’den azdir e  Bilgisayarda 800 MB’den fazla disk alani bulundugunu dogrulayin

e  Gegici dosyalari ve gereksiz programlari veya dosyalari elle sil

e  Windows Disk Temizligi veya baska bir temizleme yazilimini
galistirin

e Daha az kullanilan dosyalari harici bir depolama diskine tasiyin

e  Hiberfil.sys tarafindan kullanilan alani bosaltmak i¢in Windows’ta
hazirda bekletme modunu devre disi birakin

e  Bilgisayarda yeterli RAM (4 GB veya daha fazla) varsa, pagefile.sys
tarafindan iggal edilen alani bogaltmak icin Windows’ta sanal
bellegi devre disi birakin.

e  Siupheli yazihmlarin disk alanini isgal etmesi durumunda bilgisayari
taramak igin glivenilir bir antivirlis veya kot amagl yazilimdan
koruma yazilimi kullanmayi diistintin.

e  Bueylemler sonug vermezse, fiziksel makineler igin bir disk
ekleyebilir veya sanal makineler igin ayarlarda disk boyutunu
artirabilirsiniz.

autoSCORE kullanimda oldugu siirece autoSCORE’un ylkseltiimesi veya yeniden yiiklenmesi yapilamaz. Bu girisimde
bulunulursa, ylkleyici asagidaki hata mesajini gériintileyecektir.

] EXack bgo .. 100%
s | |

Show det

1_%' Holberg EEG AS - autoSCORE Setup

& ) Error opening file for writing:

—  C:\Program Files (x86)\Holberg EEG
AS\autoSCORE\autoscore.dlil

Click Abort to stop the installation,

Retry to try again, or
Ignore to skip this file.

Abort | Retry Ignore ; =

4.1. Kurulum raporu

Basarili bir kurulumdan sonra, autoSCORE kurulum raporu, autoSCORE kurulum dizininde ‘autoscore_install’ adl
bir metin belgesi formatinda olusturulacaktir. Bu dizin, kurulum sirasinda degistirilmediyse varsayilan olarak
C:\Program Files (x86)\Holberg EEG AS\autoSCORE olacaktir. Kurulum basarisiz olursa,
C:\Users\AppData\Local\Temp dizininde ‘autoscore_install’ adli bir metin belgesi biciminde tanilama raporu
olusturulacaktir.
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4.2. autoSCORE’u kaldirma islemi

autoSCORE, standart Windows program kaldirma 6zelligi kullanilarak kaldirilabilir. ‘Denetim Masasi > Programlar
ve Ozellikler’e gidin, ardindan listeden ‘Holberg EEG AS - autoSCORE’u segin ve ‘Kaldir’a tiklayin.

AutoSCORE’u kaldirmak igin, autoSCORE kurulum klasériine gidip ‘uninstall’ ylritilebilir dosyasina gift tiklayarak
islem yapilabilir. autoSCORE kurulum klasorii varsayilan olarak C:\Program Files (x86)\Holberg EEG AS\autoSCORE
konumundadir.

AutoSCORE’u kalici olarak kaldirmak igin ‘“Tamam’a tiklayabileceginiz bir onay kutusu gériinecektir. Kaldirma
islemi tamamlandiktan sonra pencereyi kapatmak icin ‘Kapat’ digmesine tiklayabilirsiniz.

5. autoSCORE Kullanimi

5.1. autoSCORE kullanimi igin gereken 6n kosullar

5.2

5.3.

autoSCORE’u kullanmak igin EEG ve bilgisayar sistemleri konusunda galisma yetkinliginin oldugu varsayilir.
AutoSCORE yazilimi, uyumlu bir EEG yazilimi ile bir bilgisayara yiklendikten sonra, EEG yaziliminin kullanici
arayuizu Uzerinden erisilebilir. autoSCORE’a erigsim, EEG yaziliminizin belirli yapilandirmasina bagli olacaktir. Daha
fazla ayrintiigin litfen EEG yazilminin Kullanim Talimatlari’na bagvurun.

AutoSCORE yazilimi, kaydedilmis bir EEG sinyali ve meta verilerini bir oturum icin girdi olarak kabul eder; bu bilgiler
olmadan autoSCORE galismaz.

autoSCORE, EEG kaydinda asagidaki EEG meta verisinin bulunmasini bekler:

e 90 gunliik veya daha biiyiik yastaki hastalar - autoSCORE yenidogan hasta kayitlari igin tasarlanmamistir.
e Hasta cinsiyeti erkek, kadin veya bilinmeyen olarak tanimlanir.

autoSCORE yazilimi ayrica EEG kaydinda asagidaki 6zelliklerin yer almasini bekler:

e Ornekleme hizi 256 Hz ile 2048 Hz arasindadir.

e  EEG kayit suresi 14 dakika veya daha uzun olmalidir.

. 10-20 sisteminde yaygin olarak kullanilan kaydedilmis kanallar (Fp1, Fp2, F7, F3, Fz, F4, F8, T3 veya T7,
C3, Cz, C4, T4 veya T8, T5 veya P7, P3, Pz, P4, T6 veya P8, O1, 02) arti en az bir ECG veya EKG kanal.

AutoSCORE oturumu, bu kosullar karsilanmadigi siirece baslamayacak ve bir hata mesaji olusturulacaktir.

Optimum autoSCORE sonuglari igin, egitimli ve kalifiye bir uzmanin EEG kaydinin kalitesini degerlendirmesi ve
klinik EEG incelemesi igin insan uzmanlar tarafindan uygun oldugunu onaylamasi siddetle tavsiye edilir. Klinik
inceleme igin uygun bulunmayan EEG kayitlari, autoSCORE analizi i¢in kullanilmamalidir.

autoSCORE oturumu baslatma

On kosullar yerine getirildiginde ve EEG inceleme yaziliminizin yapilandirmasina bagl olarak, autoSCORE ya
otomatik olarak baslatilir ya da kullanicidan autoSCORE’u baslatmasi istenir. Daha fazla ayrinti igin litfen EEG
yaziliminin Kullanim Talimatlari’na bagvurun.

autoSCORE oturumunu durdurma

autoSCORE oturumu bagslatildiginda, autoSCORE kayit igin ¢iktiyl olusturdugunda veya bir hata meydana geldiginde
otomatik olarak duracaktir. Oturumun sonlandiriimasi igin manuel bir islem gerekmez. EEG kaydinin tam siresi
boyunca analiz tamamlanmadan 6nce oturumun manuel olarak durdurulmasinin tavsiye edilmedigini géz 6niinde
bulundurun, ¢linkii bu durum EEG kaydinin yalnizca kismi analizi ile sonuglanir.



@ HOLBERG EEG

5.4. autoSCORE ciktisinin erisilebilirligi

Kullanici, EEG kaydinin basladigi anda veya EEG kaydi tamamlandiktan sonra autoSCORE analizini galistirma
secenegine sahip olacaktir. Uyumlu EEG yaziliminin kullanici araylziinde autoSCORE giktisinin kullanilabilirligi, bu
yapilandirmanin yani sira EEG kaydinin toplam siiresine de bagh olacaktir.

Suresi 14 dakika ile 4 saat arasinda olan EEG kayitlari igin, autoSCORE giktisi her zaman kayit tamamlandiktan
sonra sunulur.

EEG kaydinin son kaydedilen siiresi 14 dakikadan kisa ise, autoSCORE bir hata olusturacak ve higbir gikti
sunulmayacaktir.

EEG kaydinin siiresi 4 saatten daha uzun ise ve autoSCORE analizi EEG kaydi baslatildiginda ¢alisacak sekilde
yapilandiriimigsa, autoSCORE EEG kaydi devam ederken kismi gikti tretecektir. Bu durumda, son segmentin
suresi 2-4 saat olacak sekilde, ¢ikti 2 saatlik siireler halinde sunulur. AutoSCORE cikisi, 4 saatlik kayit siiresinden
sonra baslayacaktir. Ornegin:

e 4 saatlik kayit siresinden sonra, kaydedilen EEG’nin ilk 2 saati igin autoSCORE ¢iktisi sunulur.
e 6 saatlik kayit stresinden sonra, kaydedilen EEG’nin ilk 4 saati igin autoSCORE ¢iktisi sunulur.
e 8saatlik kayit stresinden sonra, kaydedilen EEG’nin ilk 6 saati igcin autoSCORE ¢iktisi sunulur.

Kayit islemi devam eden bir EEG igin autoSCORE’un, kaydedilen EEG verilerinin yalnizca bir bolimi igin her
zaman 2 saatlik bir gecikmeyle ¢ikti sagladigini unutmayin. Bu durumda, kaydin hangi bolimu igin ¢iktinin
olusturuldugunu belirten bir bilgi mesaji gorintiilenecektir. Devam eden kaydin son bolimiinde autoSCORE
¢iktisinin olmamasi bir anormallik olmadigi seklinde yorumlanmamalidir.

Tum kayit sureleri ve analiz modlari igin ¢ikis kullanilabilirligine ek gecikme getirilebilir. Bu gecikme asagidakilere
bagl olarak degisiklik gosterebilir:

e  EEG kaydinin toplam siresi
e sistemin teknik 6zellikleri
. EEG yaziliminda autoSCORE’un yapilandirilmasi

Bu parametreler oturuma gore degisebileceginden, ¢iktinin sunumundaki tam gecikme belirtilemez. Beklenen
gecikmeden 6nemli 6lglide farklilik gdéstermesi durumunda, Uretici ile iletisime gegilebilir. Litfen bu belgenin ilk
sayfasindaki iletisim bilgilerine bagvurun.

6. AutoSCORE ciktisini goriintileme

6.1. autoSCORE Cikti Gorsellestirme

Sekil 1, 2 ve 3, autoSCORE ciktilarinin EEG’ler igin <4 saat ve >4 saat siirelerinde nasil gorsellestirildigini gostermektedir.
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| EEG Analizi kayit diizeyi sonucu |

| Kayit diizeyinde anormallik olasiligi | |

Kayit duizeyi kullanici ¢iktisi

Efsane

Kayit diizeyinde anormallik olasihg

l:l Kayit diizeyi kullanici giktisi

— 0% - 12% [— Normal |
I:I EEG Analizi isaretleyici dizeyinde sonug
g 12% -51% ] Olast Normal |
l:l Bireysel belirteglerin olasiligi
Anormal I—
- EEG'ler igin isaretgi diizeyinde kullanici giktisi
— 51% - T3% I—b| Olasi Anormal |—
Kayit segmentasyon kurallari igin HB-002097-PP’yi referans almayi diistintin.
> 73% - 100% l—'l Anormal — Daha fazla bilgi igin HB-0020909-PP’ye bagvurun.
— 0% - 53% H Fokal Epi igin Cikis Yok | | EEG Analizi isaretleyici diizeyi sonucu | Bireysel piyasa olasiligi | isaretleyici diizeyi kullanici giktisi
i 53% - 86% i
_.| Fokal Epi I——i- I—b| Muhtemel Fokal Epi D‘)‘ 0% - 46% }_,I Fokal Epi gostergeleri yok |
" Fokal Epi Olasiligi
— 86% - 100% > fokallEp] 46% - 100% Fokal Epi belirteci(ler)i
— 0% - 49% |—>| Gen Epi igin Cikis Yok |
_’l Gen Epi Olasi Gen Epi 0% - 51% H Gen-Epi belirtecleri yok |
[ N " Gen Epi Olasiligi
q 90% - 100% » Gen Epi 51% - 100% Gen Epi isaretleyici(ler)i
—> 0% - 52% I—bl Fokal Olmayan Epi igin Cikti Yok |
i 52% - T5% i
— Fokal Epi Digi l—_" |_'| Olasi Fokal Epi Dist 0% - 49% l—)l Fokal Epi Digi isaretleyici yok |
3 75% - 100% » Fokal Epi Dist Fokal Epi Dis1 Olasilik .
- 49% - 100% Fokal Epi Digi isaretleyiciler
. 0% - 49% I—bl Yaygin Olmayan Epi igin Cikti Yok |
> 49% - 89%

—>| Yaygin Epi Digi I—

|_,|

Muhtemel Yaygin Epi Disi

> 89% - 100%

l_,l

Yaygin Epi Disi

I—ll Yaygin Epi Disi1 isaretleyici yok |

1.

0% - 48%
Yaygin Epi Disi Olasilik
48% - 100%

Yaygin Epi Disi isaretleyiciler

Sekil 1 — Bu akis semasi, autoSCORE g¢iktilarinin hiyerarsik organizasyonunu ve dért saatten kisa siireli kayitlar icin normal veya anormal kategorilere siniflandirmayi belirleyen esikleri, anormallik tiiriini
ve iliskili isaretleyicileri géstermektedir. Oklar bagimliliklari gésterir, 6rnedin: Focal Epi tiiriindeki bir isaretleyici yalnizca kayit seviyesi ¢ikisi Focal Epi igin esigin (izerindeyse verilir.
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Efsane

Kayit duizeyi analizi 6zeti glinliklerde mevcuttur.
:I Segment anormallik olasilig

|:] Kayit diizeyi kullanici giktis
| Kayit diizeyi kullanici ¢iktist | r |

Segment siniflandirma

—bl Yaygin Epi Digi

Yaygin Epi Disi Olasilik

*

Yaygin Epi Digi segmentlerin sayisi

| EEG Analizi segmenti sonucu | | Segment anormallik olasilig | | Segment siniflandirma | | Analiz edilen segment sayis | [:l EEG Analizi isaretleyici diizeyinde sonug
Bireysel belirteglerin olasiligi
0% - 51% — Normal f—— Normal segment sayisi - isaretleyici diizeyi kullanici gikist
l Anormal P . - " " N N
- ! | Not: EEG'lerin siresi 4 saatten uzun oldugunda, segment seviyesi anormallik degerlendirmesi
51% - 100% }—I{ I -] Anormal segment sayis | her segment igin dahili olarak hesaplanir.
IKayit segmentasyon kurallari igin HB-002097-PP’yi referans almayi distiniin.
IDaha fazla bilgi igin HB-0020909-PP’ye basvurun.
— % - 5% | | EEG Analiz saretleyic diizeyi sonucu | Bireysel piyasa olasih | Isaretieyic dzeyi kullamc it |
. Fokal Epi — _ 0% - 46% | Fokal Epi iyok |
L 53% - 100% |—’| Fokal Epi |—p| Fokal Epi segment sayisi | [ Fokal Epi Olasiligi
T A6% - 100% Fokal Epi belirteci(ler)i
— 0% - 49% |
_'1 GenjEp! 0% - 51% — Gen-Epi belirtegleriyok |
el 49% - 100% I—I| Gen Epi |_i| Gen Epi segmentlerinin sayisi | Gen Epi Olasiligi
* 51% - 100% Gen Epi isaretleyici(ler)i
— 0% - 52% |
Fokal Epi Disi |—
_-l L) - 0% - 40% |—l{ Fokal Epi Digi isaretleyici yok |
o 52% - 100% |—-{ Fokal Epi Digi |—-| Fokal Epi Disi segmentlerin sayisi Fokal Epi Digi Olasilik
45% - 100% Fokal Epi Digi isaretleyiciler
0% - 49% |

48% - 100% Yaygin Epi Disi isaretleyiciler

0% - 48% }—b‘l Yaygin Epi Disi isaretleyici yok ||
49% - 100% I—b| Yaygin Epi Dist }_[::

Sekil 2 — Bu akis semasi, autoSCORE ¢iktilarinin hiyerarsik organizasyonunu ve dért saat ve daha uzun siireli kayitlar icin normal veya anormal kategorilere siniflandirmayi, anormallik tiiriinii ve
iliskili isaretleyicileri belirleyen esikleri géstermektedir. Oklar bagimliliklari gésterir, érnegin: Fokal Epi tiiriindeki bir isaretleyici yalnizca iliskili segment seviyesi ¢iktisi da Fokal Ep igin esik
tustiindeyse verilir.
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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.

auto

Sekil 3: EEG’ler igin Kayit Seviyesi ¢iktisi: <4 saat (Hasta 4 ve 5) ve >4 saat (Hasta 1-3). Bir veya daha fazla
anormallik tlrd iceren EEG’ler igin autoSCORE giktilari kirmizi renkte gosterilirken, normal olarak siniflandirilan
(herhangi bir anormallik tirti icermeyen) EEG’ler yesil renkte gosterilir.

Normal veya anormal

Her EEG kaydi igin autoSCORE, EEG’nin anormallik igerip igermedigini belirtir. 4 saatten uzun EEG’ler, 2 saatlik
bolimlere ayrilir, ancak son boliim 2 ila 4 saat arasinda bir stireye sahip olabilir. Bu kayitlar igin sonuglar
segment bagina verilmektedir. Segment baslangig ve bitis zamanlari uyumlu EEG okuyucuya iletilir. Asagidaki
tablo, autoSCORE tarafindan saglanan bilgileri 6zetlemektedir.

SCORE Ozelligi

EEG kayit siiresi 14 dakika ile 4 saat EEG kaydi, 4 saatten uzun (en az 2 parga)

arasinda

Normal/Anormal Normal veya Anormal Anormal segment sayisi
Analiz edilen segment sayisi
Glven temelli anormallik Normal EEG Segmentler igin saglanmamistir
dizeyleri Muhtemel normal EEG
Olasi anormal EEG
Anormal EEG
Olasilik Kaydin anormallik igerme olasiligi Segmentler igin saglanmamistir
ylzde olarak tahmin edilmektedir
6.3. Anormallik tirleri

Anormallik icerdigi tahmin edilen her EEG kaydi igin, autoSCORE ayrica 6nceden tanimlanmis belirli anormallik
tirlerinden hangisini icerdigini de belirtir. autoSCORE asagidaki anormallik tirlerini gosterebilir:

Anormallik tiirii Kisaltma

Fokal epileptiform anormallik Fokal Epi
Genellestirilmis epileptiform anormallik Gen Epi

Fokal epileptiform digi anormallik Fokal Epi Disl
Yaygin epileptiform digi anormallik Yaygin Epi Dis

EEG’de mevcut olan her tir anormallik icin asagidaki bilgiler saglanir:

autoSCORE ciktisi

Anormallik tiriind iceriyor

EEG kayit suiresi 14 dakika ile 4
saat arasinda

Bilgi verilmemisse, [anormallik
tard] bulunamadi.

EEG kaydi, 4 saatten uzun (en az
2 parga)

[Anormallik tuirll] iceren
segmentlerin sayisi

Analiz edilen segment sayisi

Guven temelli anormallik
dizeyleri

Muhtemel [anomallik tird]
[Anormallik Tipi]

Segmentler igin saglanmamistir

Olasihk

Kaydin [anormallik tiirQ] icerip
icermedigine dair tahmini olasilk

ylzde olarak belirtiimektedir

Segmentler igin saglanmamistir

istisnai durumlarda, autoSCORE EEG kaydinin anormal aktivite icerebilecegini belirtir, ancak EEG kayd icin herhangi
bir belirli anormallik tirlni belirtemeyebilir ve EEG kaydina herhangi bir belirli tirde isaretleyici yerlestirmeyebilir.
Bu, EEG kayitlarinin %1’inden daha azinda gorilmesi beklenen bir senaryodur.
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6.4. AutoSCORE isaretleyicileri hakkinda notlar

6.5.

6.6.

Bir autoSCORE isaretleyicisinin minimum siresi, EEG’deki ilgili anormalligin gériiniir siresinden bagimsiz olarak
8 saniyedir.

autoSCORE isaretleyicileri EEG kaydi esnasinda zaman agisindan ¢akisabilir. Ust Giste binen isaretgilerin gérsel
sunumuyla ilgili bilgi i¢cin uyumlu EEG yaziliminin Kullanim Talimatlarina basvurabilirsiniz.

AutoSCORE ciktisi ile ilgili genel notlar

AutoSCORE giktisinin gérsel sunumu, Uyumlu EEG yaziliminin kullanici arayiziine bagli olarak degisiklik gésterebilir.
Daha fazla bilgi icin litfen EEG yaziiminin Kullanim Talimatlari’na bakin.

AutoSCORE yazilimi, girdinin ayni olmasi durumunda her zaman ayni ¢iktiyi Gretecek kilitli bir algoritma kullanir.
Algoritma, ayni yazihm strim icinde degisiklik yapmak veya giincellenmek tzere tasarlanmamistir.

autoSCORE yazilimi, kullanicinin degerlendirmesinden farkli bir gikti sunabilir. EEG degerlendiricisi, nihai EEG
raporunun kendi klinik yargisiyla uyumlu olup olmadigini bagimsiz olarak degerlendirmek igin kendi uzmanhgini
kullanmasi gerekmektedir. EEG degerlendiricisi, bu sonuglarla ayni fikirde degilse, autoSCORE sonuglarini EEG
raporuna eklememelidir.

istisnai durumlarda, autoSCORE EEG kaydinin anormal aktivite icerebilecegini belirtir, ancak EEG kaydi icin belirli
bir anormallik tiirtinii belirtmez ve EEG kaydina belirli bir isaretleyici tiri yerlestirmez. Bu, EEG kayitlarinin
%1’inden daha azinda ortaya ¢ikmasi tahmin edilen beklenen bir senaryodur.

A autoSCORE, nobetleri tespit etmek veya siniflandirmak amaciyla tasarlanmamistir. Bu nedenle belirteglerin
yoklugu, nébetlerin yoklugu olarak degerlendirilmemelidir.

ﬂ autoSCORE’un YBU EEG terminolojisiyle uyumlu bir ¢ikti saglamasi amaglanmamustir.

autoSCORE gelistirme ve performans dogrulamasi

6.6.1. autoSCORE Al modeli gelistirme

autoSCORE, su yeteneklere sahip bir evrigsimli sinir agi modeli olusturularak gelistirilmistir:

e Ug ayliktan biiyiik hastalarin kafa derisi EEG kayitlarini normal ve anormal olarak ayirt etmek
e Anormal EEG kayitlarini klinik karar verme igin dort kategoriye siniflandirmak
e EEG zaman serisinde siniflandirilmig anormalliklerin mevcut oldugu degerlendirilen yerleri belirtmek

e Her bir degerlendirme icin modelin degerlendirme hakkinda ne kadar emin oldugunu belirten bir
olasilik degeri olusturmak

Derin 6grenme modeli, SCORE EEG kullanilarak agiklama eklenmis genis bir EEG kayitlari veri kiimesi Gzerinde
egitildi; bu, EEG kayitlarina ortak veri unsurlari kullanarak agiklama eklemek icin standartlastiriimis bir yazihm
aracidir. Sinir ag1 modelinin gelistirilmesiyle ilgili daha fazla ayrintiya Tveit J ve digerlerinin yayininda
ulagilabilir. Yapay zeka kullanarak klinik elektroensefalogramlarin otomatik yorumlanmasi. JAMA Neurol
2023 Agustos 1; 80:805. https://doi.org/10.1001/jamaneurol.2023.1645.

6.6.2. autoSCORE performans dogrulamasi

Model, klinik EEG inceleme alaninda uzman kabul edilen insanlarin EEG degerlendirmeleri ile giktisi
karsilagtirilarak dogrulanmistir. Bu dogrulama igin iki bagimsiz test veri kiimesi kullaniimistir: 11 uzman
tarafindan degerlendirilen 100 temsili EEG kaydinin bulundugu ¢ok merkezli bir veri kiimesi ve 14 uzman
tarafindan degerlendirilen 9875 EEG kaydinin bulundugu tek merkezli bir veri kiimesi. Tim EEG kayitlarinin
stresi 14 dakika ile 4 saat arasindaydi. Asagidaki tabloda gosterilen dogrulama sonuglari (100 EEG, 11 HE),
autoSCORE ve HE konsenslisu arasindaki uyumun AC1 istatistiklerine dayali 11 HE arasindaki uyuma benzer
oldugunu dogrulayan sonuglar sunmaktadir.
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Kategori ‘ autoSCORE ve HE mutabakati HE vs HE

Normal 0.903 (0.820, 0.987) 0.723 (0.649, 0.796)
Fokal Epi 0.757 (0.634, 0.880) 0.723 (0.643, 0.803)
Gen Epi 0.928 (0.865, 0.991) 0.901 (0.854, 0.949)
Yaygin Epi Disi 0.738 (0.608, 0.868) 0.630 (0.539, 0.721)
Fokal Epi Disi 0.775 (0.657, 0.893) 0.587 (0.499, 0.674)

AutoSCORE giktisi, daha 6nce yayinlanmis Ui¢ yapay zeka modeliyle karsilastirilarak ek bir dogrulama
yapilmistir. Bu modellerden ikisi, ABD’de yasal olarak tibbi cihaz olarak pazarlanmistir. Bu modeller

interiktal sivri uglari tespit etmek igin tasarlandigindan, karsilastirma yalnizca epileptiform anormallikler

icin autoSCORE ¢iktisina odaklaniyor. Bu dogrulama igin veri seti, alisilmis klinik epizotlarin yani sira
interiktal “diken adaylari” da dahil olmak tizere 60 video-EEG kaydindan (ortalama siire 20 dakika)
olusuyordu. Epilepsinin varligini ya da yoklugunu degerlendirmek igin epizodlarin video-EEG’sinden
bagimsiz bir dis degerlendirme yapilmistir. Bu degerlendirme, interiktal “diken adaylarinin” gergek pozitif
(epileptik nébetleri olan hastalarda) ya da yanhs pozitif (epileptik olmayan epizodlari olan hastalarda)
olup olmadigini belirlemistir. autoSCORE’un dogruluk orani %88.3; (%95 given araligi: 79,2-94,9%).

7. autoSCORE kullanici mesajlari

autoSCORE yazilimi, uygun oldugunda kullanici mesajlarini gériintileyecektir. Bu mesajlar hata, uyari veya bilgi mesajlari
olabilir. Hata ve uyari mesajlari, bu béliimdeki tablolardan birinde belirli mesaj ayrintilarini gormek igin kullanilabilecek
bir kodla goruntiilenecektir. Kodlar ve ayrintilar, sorunlari daha verimli sekilde ¢6zmek veya raporlamak igin kullanilabilir.

Hatalar autoSCORE oturumunu sonlandirir. Uyarilar, autoSCORE oturumunun devam etmesine izin verir, ancak sistemin
veya autoSCORE yaziliminin performansi azalabilir.

Asagidaki tablo, autoSCORE hatalarinin bir listesini gostermektedir.

Kod Hata ayrintilar ‘ Onerilen islem ‘

400 Bilinmeyen hata BEJ I'lata c'ie..'v:f\r’r'\ ederse destek hizmetine bagvurmayi
disunebilirsiniz.

201 Gecersiz kayit siiresi EEQ nin kaydedilen siiresinin 14 dakikadan uzun oldugundan
emin olun

207 Gecersiz 6rnekleme hizi Kayd:n ornekler’fme hizinin 256 Hz ile 2048 Hz arasinda
oldugundan emin olun

403 Gecersiz hasta yas! EEG lfaydedlldlg.lnde hastanin 90 giin veya daha biyik
oldugundan emin olun.
Tim gerekli EEG kanal etiketlerinin kayitta mevcut

. S oldugundan ve mikerrer olmadan dogru sekilde

404 Gegersiz kanal bilgileri yazildigindan emin olun - biylk/kuguk harf duyarliligi gegerli
degildir.

409 Kavit veri girisi alinamivor Eger bu hata devam ederse autoSCORE oturumunu yeniden

¥ glrl yor. baglatin veya destekle iletisime gegin.
410 Dosya yolu yanlis veya okuma erigim Dosyanin mevcut oldugundan ve autoSCORE programinin
izni reddedildi buna erisimi oldugundan emin olun
412 Gegersiz hasta cinsiyeti Hasta cinsiyetinin girilip girilmedigini kontrol edin
sha256 saglama toplami
420 dogrulanamadi gu h.atabq;.ev?m ederse destek hizmetine basvurmay!
421 Sifre ¢ozme basarisiz oldu HzUneDIirsiniz.
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Asagidaki tablo, autoSCORE uyarilarinin bir listesini gosterir.

Kod Uyari detaylari ‘ Onerilen islem ‘

301 isletim sistemi desteklenmiyor

302 Yetersiz kurulu fiziksel bellek

303 Yetersiz mevcut fiziksel bellek Sistem gereksinimlerinin karsilandigindan

304 Kullanilan fiziksel bellegin yiizdesi kabul edilebilir sinirin | emin qun. veya _bU -h.ata deva.wm ederse
Stesinde destek ekibiyle iletisime gegin.

305 Mevcut mantiksal islemci sayisi yetersiz

307 Kullanilabilir disk alani diistk

Asagidaki tablo, autoSCORE bilgi mesajlarinin bir listesini gdstermektedir.

Kod Bilgilendirme mesaji ‘ Not ‘
autoSCORE kaydi analiz ediyor. Cikis, kayit autoSCORE, 4 saatten daha az kayit slresi

201 tamamlandiktan sonra veya devam eden kayitlar igin olan kayitlari analiz ederken bu mesaji
kayit siiresi 4 saate ulastiginda gérinecektir. goriuntuleyecektir

autoSCORE kaydi analiz ediyor. Kaydedilen siirenin ilk x

saati igin ¢ikis saglanmistir. Kayit siiresi her 2 saatlik autoSCORE, 4 saat veya daha uzun sireli

202 periyot kaydedildiginde veya kayit tamamlandiktan kazltle.lr.lgl.n (‘:Ikt,l olusturutken bu mesajldakl X
M degerini dinamik olarak giincelleyecektir
sonra ek ¢ikti saglanacaktir.
autoSCORE, kaydi analiz etmeyi durdurdu ve yalnizca autoSCO.RE, dev?rtn eden '\./eyé tamaT!anan
203 kavdedilen siirenin ilk x saati icin cikts sagland kaydin bir kismi igin ¢ikti Gretilemediginde bu
v sin¢ & ’ mesajl bir hata mesajiyla birlikte goriintiler
204 autoSCORE analizi tamamladi, kaydedilen tim zaman autoSCORE, tiim kaydin giktilari hatasiz bir

icin ¢ikti saglandu. sekilde olusturuldugunda bu mesaji gorintiler

Bilgi mesajlari EEG yaziliminin kullanici arayiiziinde kodsuz olarak goriintiilenecektir. Uyarilar veya hatalarla birlikte
gorintiilenebilir. Mesajlarin gérsel sunumu, uyumlu EEG yaziliminin kullanici arayiziine gore degisiklik gosterebilir.
Daha fazla bilgi icin litfen EEG yaziliminin Kullanim Talimatlari’na bakin.

8. Log mesajlari ve analizler
autoSCORE, sorun giderme amaciyla giinliik mesajlari ve analizleri bilgisayara kaydetme se¢enegi sunar.

Gunlik mesajlari, Windows Olay Goérintileyicisi’nde Olay Glinliikleri olarak ve segilen bir konumda Dosya Ginlikleri
olarak kaydedilebilir. Her log mesaji, mesajin 6nem seviyesi, zaman damgasi, kodu ve metni igerir. Varsa, oturum
kimligi de dahil edilecektir. Bir sonraki tablo, mesaj 6nem diizeylerine genel bir bakis sunmaktadir.

Nr. Siddet Y {ETE]

0 Hata ayiklama | Destek tarafindan yalnizca belirli hata ayiklama amaglari igin kullanilir.
1 Bilgi Tim autoSCORE bilgi mesajlari, anormallik giktisi ve ilgili EEG kimligi

2 Uyari Tim autoSCORE uyari mesajlari

3 Hata Tim autoSCORE hata mesajlari

Analizler, makine tarafindan okunabilir bir formatta autoSCORE ¢iktisini iceren iki virgllle ayrilmis deger dosyasindan
olusmaktadir. Yeni autoSCORE ciktisi olugturuldugunda, bu iki dosyanin her birine bilgi eklenir. Meta veriler, ¢iktinin
olusturuldugu kayit/analiz oturumunu tanimlamaya yardimci olmasi igin dosyalara dahil edilmistir.



@ HOLBERG EEG

Dosya adi ‘ Agiklama

autoSCORE_recording_outputs.csv

Her satir, bir kayit/analiz oturumu igin autoSCORE anormallik
degerlendirmesini temsil eder.

autoSCORE_marker_outputs.csv

Her satir, bir kayit/analiz oturumundaki bir isaretleyici i¢cin autoSCORE
anormallik degerlendirmesini temsil eder.

AutoSCORE yiiklendiginde, glinliik tutma ve analiz igin varsayilan ayarlar etkinlestirilir. Olay Giinligl konumu harig, bu
ayarlar bir sonraki tabloda gosterildigi gibi yonetici ayricaliklarina sahip bir kullanici tarafindan degistirilebilir.

Log tiirii

Varsayilan Varsayilan

Varsayilan ciddiyet maksimum log Varsayilan konum

kayit

Dosya
Log

seviyeleri dosyasi boyutu

%APPDATA%\Holberg EEG AS\autoSCORE\Logs

Not: EEG kaydi devam ederken autoSCORE
kullaniliyorsa, Dosya Gunlikleri su konumda
kaydedilecektir:
%systemroot%\SysWOWe64\config\systemprofile\
AppData\Roaming\Holberg EEG AS\autoSCORE\Logs

1-bilgi
Etkin 2-uyari 5 MB
3-hata

Etkinlik 2-Uyari
Gunlagi 3-Hata

Olay Goruntileyici\Uygulama ve Hizmet
Gunlukleri\Holberg EEG AS

Not: Bu konum kullanici tarafindan yapilandirilamaz
N/A ve Windows Olay Goriintileyicisi araciligiyla
erisilebilir: ‘Calistir’ komut penceresini agmak igin
‘Windows tusu’ ve ‘R’ tuslarina basin, ardindan metin
alanina ‘eventvwr’ yazin ve ‘Enter’ tusuna basin.

Etkin

Analiz Devre Digi | N/A N/A kaydedilecektir:

%APPDATA%\Holberg EEG AS\autoSCORE\Analytics
Not: EEG kaydi devam ederken autoSCORE
kullaniliyorsa, Dosya Giinliikleri su konumda

%systemroot%\SysWOW64\config\systemprofile\
AppData\Roaming\Holberg EEG AS\autoSCORE\
Analytics

8.1.

8.2.

Gunlikleri etkinlestirme veya devre disi birakma

Windows Olay Giinlligli ve Dosya GunlUgi asagidaki adimlar izlenerek etkinlestirilebilir veya devre disi birakilabilir:
‘Calistir’ komut penceresini agmak igin ‘Windows tusu’ ve ‘R’ tuslarina basin.

Metin alanina ‘regedit’ yazin ve ‘Enter’ tusuna basarak ‘Kayit Defteri Dizenleyicisi’ni agin.
HKEY_LOCAL_MACHINE\SOFTWARE\Holberg EEG AS\autoSCORE\Logging konumuna gidin.

Bu klasorde Dosya Gunlukleri igin ‘enable_rolling_file_log’ ve Olay Giinllkleri i¢in ‘enable_win_event_log’
dosyalarini bulun.

Gunluk yapilandirmak istediginiz dosyayi gift tiklayarak agin.

GUnlUgu etkinlestirmek igin degeri ‘1’ olarak ayarlayin. GUnligu devre disi birakmak igin, degeri ‘0’ olarak ayarlayin.

Windows Olay GiinlGgi Yapilandirma
Windows Olay GUnlUgl, asagidaki adimlar izlenerek yapilandirilabilir:

Kayit defteri konumundan HKEY_LOCAL_MACHINE\SOFTWARE\Holberg EEG
AS\autoSCORE\Logging\win_event_log’a gidin.

Etkinlik giinlGgu igin en yuksek siddet seviyesini yapilandirmak amaciyla max_severity_level anahtarini kullanin.

Etkinlik glinlGgu icin dlsik ciddiyet seviyesini yapilandirmak amaciyla min_severity_level anahtarini kullanin.
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8.3. Dosya GUlnliGglni Yapilandirma
Dosya GUinligl, su adimlar izlenerek yapilandirilabilir:
Kayit defteri HKEY_LOCAL_MACHINE\SOFTWARE\Holberg EEG AS\autoSCORE\Logging\rolling_file_log’a gidin.
Dosya guinliiklerinin kaydedilecegi konumu yapilandirmak igin log_folder anahtarini kullanin.
Dosya glinlGglnin st diizey 6nem seviyesini yapilandirmak igin max_severity_level anahtarini kullanin.
Dosya glinlligi icin daha dislik bir 6nem diizeyini yapilandirmak amaciyla min_severity_level anahtarini kullanin.

Her bir dosya giinltiginin maksimum boyutunu yapilandirmak icin rotation_size anahtarini kullanin. Bir dosya
gunligu bu maksimum boyuta ulastiginda, yeni bir dosya glinltigli otomatik olarak olusturulacaktir.

8.4. Analizi etkinlestirme veya devre disi birakma
Analiz, asagidaki adimlar izlenerek etkinlestirilebilir veya devre disi birakilabilir:
‘Galistir’ komut penceresini agmak igin ‘Windows tusu’ ve ‘R’ tuglarina basin.
Metin alanina ‘regedit’ yazin ve ‘Enter’ tusuna basarak ‘Kayit Defteri Diizenleyicisi’ni agin.
HKEY_LOCAL_MACHINE\SOFTWARE\Holberg EEG AS\autoSCORE konumuna gidin.
Bu klasorde ‘enable_analytics’ dosyasini bulun ve agin.

Analitigi etkinlestirmek icin degeri ‘1’ olarak ayarlayin. Analizleri devre disi birakmak icin degeri ‘0’ olarak ayarlayin.

8.5. Gunliklerin ve analizlerin arsivlenmesi ve yedeklenmesi

Analitik ve dosya glinltklerinin toplam dosya boyutu, autoSCORE kullanilarak kademeli olarak artacaktir. Yoneticiler,
bilgisayarda depolama alanini bosaltmak igin eski dosyalari diizenli olarak arsiviemeye karar verebilirler. Ayrica,
dosya bozulma riskini manuel diizenleme yoluyla azaltmak igin bu dosyalarin diizenli olarak yedeklenmesi onerilir.

9. Sistem Gereksinimleri ve Uyumluluk

Asagidaki tablo, autoSCORE yaziliminin optimum performansi igin sistem gereksinimlerini géstermektedir.

isletim Sistemi Windows 10
Minimum kurulu RAM 1GB
En az tahsis edilebilir RAM 500 MB

AutoSCORE yazilimi veya autoSCORE
oturumu baglatilirken kullanilan maksimum %95

RAM yiizdesi
Mevcut mantiksal islemci (islemci
. . 4
cekirdekleri) sayisi
islemci desteklemelidir. SSE3 talimatlari
Minimum kullanilabilir sabit disk (depolama) 800 MB

alani

Uyumlu ve birlikte ¢ahsabilir EEG inceleme

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

autoSCORE, uyumlu bir EEG yazilimi ile kullanilmak Gzere tasarlanmistir. autoSCORE yalnizca Natus NeuroWorks yazilimi
ile uyumludur. autoSCORE, Natus NeuroWorks’iin kullanim amacini degistirmez veya onu etkilemez. Sadece Natus
NeuroWorks Kullanim Talimatlari’na uygun olarak kullanin.

Litfen EEG yazilimini amaglandigi sekilde galistirmak icin gerekli olan ve yetkisiz erisime karsi korumayi da igeren BT
guvenlik dnlemleri hakkinda yazilim Ureticisine bagvurun.
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10.Yetkili Makamlara Raporlama

Bu tibbi cihazin kullanimi sirasinda herhangi bir ciddi olay meydana gelirse, kullanici bunu Holberg EEG AS’ye
quality@holbergeeg.com / support@holbergeeg.com adresinden ve kullanicinin ikamet ettigi tilkenin yetkili

makamina bildirmelidir.

11.Ariza Olasi Modlarinda Sorun Giderme

Asagidaki tablo, kullanicilarin autoSCORE’u kullanirken karsilasabilecegi tim ariza modlarini listeler. Asagida listelenen
risk referanslari, Holberg EEG’nin dahili risk dosyasi referanslardir.

RISK Referansi

Potansiyel Ariza

Basarisizlik Nedeni

Kullaniciya Oneri

ASNI-3 Kaydedilen ve analiz edilen | EEG veya EKG sensori kayit | IFU’daki Bolim 5.1’e bakiniz
EEG veya EKG sensériinden | sirasinda arizal veya iyi
gelen sinyal bozulmus baglanmamigsa, bu durum
olabilir, bu da yanhs sinyal autoSCORE’a dogrulanmamis
girig verilerinin NeuroWorks | yanlig sinyal girisinin
EEG okuyucusu tarafindan beslenmesine yol agar.
autoSCORE’a verilmesinden
dolayi yanhs sonuglar
Gretmesine neden olur.

ASNI-4 Kaydedilen ve analiz edilen | Kullanici, sensérii montajda | Kullaniclya, elektrot etiketlerinin
sensorden gelen sinyal, yanlis etiketlemis veya hastanin kafa kutusuna baglh
dogru sensér konumunu hastaya yanlis sekilde oldugundan emin olmasi ve montaj
yansitmayabilir. uygulamis olabilir. ayarlarinda kafa kutusundaki tim

sensorlerden gelen sinyalleri
dogrulamasi her zaman onerilir.

ASNI-5 autoSCORE, kullanicinin Kullanici, sensérii montajda | Kullaniciya, elektrot etiketlerinin
kullanmayi planladigi sinyal | yanlis etiketlemis veya hastanin kafa kutusuna baglh
yerine farkli bir EKG/ECG hastaya yanlis sekilde oldugundan emin olmasi ve
sinyalini analiz edebilir uygulamis olabilir. montaj ayarlarinda kafa

kutusundaki tim sensorlerden
gelen sinyalleri dogrulamasi her
zaman onerilir. Kullaniciya ayrica
ilgili montaj uygulandiginda EEG
kaydinda EKG sinyalinin mevcut
oldugunu dogrulamasi onerilir.

ASNI-7 Kayit seviyesi autoSCORE AutoSCORE analizi Kullanici autoSCORE analizi
¢iktisi, EEG yazilminda tamamlandiktan sonra EEG | yaptiktan sonra bir EEG’yi
gorintilenen EEG kaydi verileri kayit dosyasindan degistirdiginde (budama,
icin artik dogru olmayabilir. | kaldirilir veya eklenir, birlestirme vb.) degistirilen EEG

ornegin budama, birlestirme, | i¢in autoSCORE sonuglarini

kaydi devam ettirme veya giincellemek Gzere EEG’yi yeniden
EEG yazihminda veri eklemek | analiz etmesi tavsiye edilir.
yoluyla.

ASNI-9 autoSCORE, EEG Kullanici, EEG kaydi devam Kullanicinin devam eden bir canh
yazihmindaki ‘canli’ analiz ederken autoSCORE kayit sirasinda autoSCORE analizini
modu sirasinda EEG analizini bir veya birkag kez | duraklattiginda, canli kayit
kaydinin tim verilerini manuel olarak duraklatir. oturumunun tamamlanmasinin
analiz etmeyebilir. ardindan EEG'yi toplu modda

yeniden analiz etmesi tavsiye edilir,
boylece autoSCORE sonuglari
kaydedilen EEG’nin tiim slresi
boyunca elde edilebilir.
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RISK Referansi Potansiyel Ariza Basarisizlik Nedeni Kullaniciya Oneri

ASNI-10 Kullanici, canli kayit Kullanici canh kayit Kullanicinin devam eden bir canli
sirasindaki analizi ayni sirasinda autoSCORE kayit sirasinda autoSCORE
veriler Uzerinde analizoérind duraklatir ve analizini duraklattiginda, canh
gerceklestirilen bir toplu ardindan bir toplu analiz kayit oturumunun
analiz ile karsilastirirken yaparsa, giris verileri tamamlanmasinin ardindan
autoSCORE’dan celiskili autoSCORE’a saglanirken EEG’yi toplu modda yeniden
cikislara/sonuglara maruz duraklamalar géz 6niinde analiz etmesi tavsiye edilir,
kalabilir. bulundurulmayacagindan, boylece autoSCORE sonuglari

bu veriler toplu isleme kaydedilen EEG’nin tim siresi
sirasinda saglananla ayni boyunca elde edilebilir.
olmayacaktir.

ASNI-19 Kullanici hatali gikti alabilir. Bir analizor montaji, ahm Bu hatayi 6nlemek igin,
sirasinda kullanilan sensoér kullanicilarin agagidakileri
etiketlerinden farkli ancak saglamalari 6nerilir:
es anlamli etiketler e T3,T4,7T5 ve T6 sensorleri (10-
kullandiginda, NeuroWorks . .
yanlis giris verisini 20 |S|ml.end|rrr1e) kullanilarak

. . elde edilen bir EEG’de,
autoSCORE’a gonderir. o
NeuroWorks, inceleme autoSC.ORE analizora

. montajinda da T3, T4, T5 ve
montajlarinin alim sirasinda

L T6 kullaniimahdir.
kullanilmayan sensorleri
icermesini 6nleyen e T7,T8,P7 ve P8 sensorleri
mekanizmalara sahip olsa (10-10 isimlendirmesi)
da, benzer 6nlemler analiz kullanilarak elde edilen bir
montajlari igin EEG’de, autoSCORE analizor
uygulanmamigtir. montajinda T7, T8, P7 ve P8
kullaniimahdir.

ASNI-20 Segilen autoSCORE bulgusu NeuroWorks'te Kod Kullanicilarin EEG bolmesindeki
NeuroWorks Ek Agiklama Uygulama Sorunu baslangi¢ veya bitis
Goruntileyicisi'nde isaretleyicisine tiklamalari tavsiye
vurgulandiginda, edilir; bu, isaretleyicinin odagini
anotasyonlar isaretleyici aciklama listesinde geri
olasiliklarina gore siralanirsa yukleyecektir.
ve Ek Aciklama
Goruntileyicisi’nin imleci
otomatik olarak isaretleyici
listesinin en Ustline
yerlestirilirse, EEG'nin bitisik
sayfalarina giderken odagi
kaybeder. Bu durum,
kullanicilarin
isaretleyicilerin sistematik
bir incelemesi sirasinda
pozisyonlarini
kaybetmelerine neden
olabilir.
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RISK Referansi

Potansiyel Ariza

Bagarisizlik Nedeni

Kullaniciya Oneri

NeuroWorks EEG Zaman
Cizelgesi, autoSCORE
analizori kapalh olan
bélimler igin bosluklar
gobsterebilir; ancak Calisma
Arag Gubugu ve autoSCORE
olay suresi tim zaman
dilimini kapsiyor gibi
gorinecektir.

ASI-4 autoSCORE yiikld stirtim, Bilinen bir kusur nedeniyle Kullaniclya, autoSCORE’un mevcut
ve basarisiz bir autoSCORE autoSCORE’un ylkseltme striimini kaldirmak ve ardindan
DefectID yiikseltmesi senaryosunda | slrecindeki basarisizlik paketten yeniden yiklemek igin
AD-540, islevini yitirir. Natus Neuroworks ile iletisime
AD-865 gegcmesi tavsiye edilir. Kullaniciya,
autoSCORE kurulumunun ve
kaldirilmasinin her zaman yetkili
site yoneticisi tarafindan
yapilmasi ve kurulum islemi
sirasinda autoSCORE’un tim aktif
orneklerinin durdurulmasinin
saglanmasinin tavsiye edilir.
DefectID Bu ariza durumunda, EEG verilerindeki kesintilerin CANLI EEG analizi senaryosunda,
AD-884 kullanicr arayizindeki kullanicilarin kayit devam

segment sirelerinin
hesaplanmasini etkilemedigi
autoSCORE segmentasyon
mantiginin tasarlandig
sekliyle uyumludur.
isaretleyici olusturma
mantigl, isaretleyicinin bitis
zamanini, bir aradan sonra
alinan ilk veri paketinin
baslangi¢c zamanina atar.
Sonraki veri paketleri de
kesinti 6ncesinde tespit
edilen anormalligi igeriyorsa,
isaretleyicinin bitis sresi,
EEG verilerinde anormallik
artik tespit edilmeyene
kadar daha fazla uzatilir.

ederken autoSCORE analizériini
duraklatmamalari tavsiye edilir
¢linkii bu, isaretgilerin duraklama
noktasinin 6tesinde devam
etmesine ve duraklama siresinin
uzamasina neden olabilir.

Bu kusurun nadiren ortaya ¢ikmasi
durumunda bile, genisletilmis
isaretleyici yine de isaretlenmis
anormalligi icereceginden,
autoSCORE isaretleyici giktisinin
dogrulugu tzerinde olumsuz bir
etki olmayacak ve kusurun tek
etkisi kullanici i¢in navigasyonda
ek bir rahatsizlik seklinde olacaktir.
Bu nedenle, kullanicilara autoSCORE
analizorunid duraklatmaktan
kaginmalari tavsiye edilir.

12. Kisaltmalar

Terim Agiklama

Yaygin Epi Disi Yaygin epileptiform disi anormallik
EEG Elektroensefalogram

EKG veya ECG Elektrokardiyogram

Fokal Epi Fokal epileptiform anormallik
Fokal Epi Disl Fokal epileptiform disi anormallik
Gen Epi Genellestirilmis epileptiform anormallik
GB Gigabyte

Hz Hertz

YBU Yogun Bakim Unitesi

MB Megabayt

RAM Rastgele erisimli bellek
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