24/7 EEG SubQ Link

Kullanim talimatlari

IUNEEG medical



1 GIRIiS
Bu talimat, 24/7 EEG SubQ Link'in (bundan sonra Link yazilimi olarak anilacaktir) nasil

kullanilacagi ve bakiminin nasil yapilacagi konusunda size rehberlik eder. Link yazilimini

kullanmaya baslamadan 6nce lutfen tim talimatlari okuyun.

2 URUN TANIMI

Link yazilimi, bir UNEEG kayit cihazindan veri indirebilir (Sekil 1: Handle Data modullu) ve UNEEG

kayit cihazi iglevlerini gosterebilir (Sekil 1: Demonstrate Use moduilQ).

UNEEG kayit cihazinda saklanan veriler, verileri standart EDF+ formatina ayristiran Link yazilimi
araciligiyla indirilir. EDF+ formati, EEG verilerini gérintilemek icin Gglncul taraf yazilimlar

tarafindan ige aktarilabilen, yaygin olarak kullanilan agik kaynakl bir EEG veri kayit formatidir.

Demonstrate Use modulu, saglik uzmaninin UNEEG kayit cihazindan gelen sesleri, isiklari ve geri

bildirim modellerini hastaya gdstermesine olanak tanir.

Link yazilimi saghk uzmanina elektronik olarak sunulur.
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2.1 URUN VARYANTLARI

KATALOG o
NUMARASI URUN ADI TANIM
20025 24/7 EEG SubQ Link Yazilim Uygulamasi

2.2 BILESENLERIN AGIKLAMASI
24/7 EEG SubQ Link yalnizca yazilimdan olugur.

2.3 URUN UYUMLULUGU

Link yazilimi yalnizca UNEEG urUnleriyle kullanilacaktir.

e ARAR] ORUN ADI TANIM

UNEEG Kayit Cihazi

20011 24/7 EEG™ SubQ Recorder, M1 Miknatisla tutturmak igin
20013 24/7 EEG™ SubQ Recorder, C1 Klipsle tutturmak igin
Konnektor kablosu

20020 Connector cable 20 cm

20018 Connector cable 150 cm

Listelenen Grtnler tim Ulkelerde mevcut olmayabilir. Litfen yerel satis temsilcinizle iletisime gegin.
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3 KULLANIM AMACI

3.1 KULLANIM AMACI
24/7 EEG SubQ Link, EEG verilerini bir UNEEG kayit cihazindan aktarmayi amaglamaktadir.

3.2 KULLANIM ENDIKASYONU

Endikasyon, EEG'yi degistiren hastalik veya kosullarin izlenmesine ve teshisine yardimci olmaktir.

3.3 KONTRENDIKASYONLAR
24/7 EEG SubQ Link kullanimina iligkin bilinen herhangi bir kontrendikasyon yoktur.



4 LINK YAZILIMI NASIL KULLANILIR?

41 KURULUM

Yazilim, kurulum sirecini ydnlendiren ve yazilimi kullanicinin bilgisayarina yukleyen bir kurulum
programiyla birlikte teslim edilir. PC yoneticisi, yazilimi yiklemesi igin kullaniciya yeterli erigim

haklarini vermelidir.

Setup — 24/7 EEG SubQ Link'i indirin
indirilen dosyayi cift tiklatarak Setup — 24/7 EEG SubQ Link kurulumunu baslatin.

Yukleyici, kurulum islemi boyunca size rehberlik edecektir.

L h =

Kurulum tamamlandiktan sonra masaustlintzdeki simgeye tiklayarak Link yazilimini

baslatin.

4.2 KAYIT CIHAZINI YEREL SAAT DILIMINiZE SENKRONIZE EDIN

Kayit cihazi verilerinin dogru zamani géstermesini saglamak igin, hastaya vermeden 6nce daima

kayit cihazini senkronize edin.

Kayit cihazini Konektor kablosunu kullanarak PC'ye baglayin (Sekil 2). Senkronizasyon otomatik

olarak baslayacaktir. Ayarlanan sireyi Handle data moduliinde goérebilirsiniz (Sekil 3).

Not: Herhangi bir zaman kaymasini énlemek ve verilerin dogru zaman damgasina sahip
oldugundan emin olmak igin saatin, veri toplamanin baslamasindan énceki 30 giin iginde

senkronize edilmesi énerilir.

Not: Kayit cihazi bilgisayara baglandiginda bilgisayar saatinin dogru oldugundan emin olun.



Sekil 2

Sekil 3

UNEEG medical

SN: T00163
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SN: T00163 - no EEG data

U U n P
B Time synchesazed wth B
l l Fiha b 1 8 Govice B e Changed by

= hr: 0, min: 0, 5: 3

Download data Clear memory

4.3 HASTA KULLANIMINI DESTEKLEYEN GOSTERIM MODULU

Kayit cihazi, Demonstration use modulu kullanilarak gosterilebilir (Sekil 4). Gésterim modulinu

kullanmak igin kayit cihazinin bilgisayara bagl olmasi gerekir (Sekil 2).

Gostermek istediginiz iglevi segmek icin simgeye tiklayin. Kayit cihazi daha sonra titreyecek, bir

ses g¢alacak ve yanip sénecektir.



Sekil 4

SN: 000241

Bermo mode

SN: 000241

Click the buttons to demonstrate the sounds and lights of the device.
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4.4 VERILERI iNDIR
Kayit cihazindan gelen veriler, Handle data moduli araciliiyla asagidaki gibi bilgisayara
indirilebilir:
1. Ekranin sol tarafindaki Download data 6gesine tiklayin (Sekil 5).
Hedef klasorl secin ve veriler icin bir dosya adi 6neki (hastayla ilgili) saglayin (Sekil 6).
Start download 6gesine tiklayin (Sekil 6) ve verilerin indirilmesini bekleyin. indirme
sirasinda kayit cihazinin baglantisinin kesilmediginden ve bilgisayarin kapatiimadigindan

emin olun.

4. Veriler basariyla indirildikten sonra kayit cihazinin bellegi temizlenebilir (bkz. bélim 4.6).



Sekil 5

UNEEG medical - 24/ 7 K6~ Link - 1.1.0

UNEEG medical

SN: TDO0163

Device with serial sumber:

| SN: T00163 - no EEG data |

Handle data

Time synchronized with PC.
The brme in the device has been changed by:

- hr: 0, min: 0, 5: 3
Clear memory

Sekil 6

Set download location

Filename prefioc

Data will be downloaded to folder:
C:ftemp/Mew folder

After download of data the files are named:

EEG data file (EDF+): Device_Implant_StartDate_FN_EEGdata.edf
System report: Device_Period_SystemReport.zip

Where:

Prefix: Set by user

Deavice: 24/(7 EEG SubQ Serial Number

Implant: Implant Serial Number

StartDate: Session start date [year, month, day]
Period: Start date and end date of data recording
FN: File Session Mumber™

= A new file session is started when:
= The dewvice is turned ON.
- The device is disconnected from an implant and connected to a new implant.
- The device has recorded for 6 hours.

Start data download I | Cancel




4.5 DOSYA YAPISI

indirilen veri dosyalari su paterne gére adlandirilacaktir:

EEG veri dosyasi (EDF+): Prefix_Device Implant_StartData FN EEGdata.edf

Sistem Raporu: Prefix_Device_Period_SystemReport.zip

Asagidakilerin gecerli oldugu durumlarda:

Prefix: Kullanici tarafindan ayarlanir

Device: Kayit cihazinin seri numarasi

Implant: implant seri numarasi

StartDate: Oturum basglangig tarihi [yil, ay, gun]
Period: Veri kaydetme baslangig ve bitis tarihi
FN: Dosya Oturumu Numarasi

Not: Kayit cihazi agildiginda veya implantla baglantisi kesildiginde ve
tekrar baglandiginda veya 6 saat boyunca kayit yaptiginda yeni bir

dosya bélimi baglatilir.

4.6 KAYIT CiHAZI BELLEGININ TEMIZLENMESI

Kayit cihazinin bellegi, Handle data modulinde asagidaki sekilde temizlenebilir:

1.
2.

Clear memory 6gesine tiklayin (Sekil 7).

Asagidaki pencere, verilerin en son ne zaman indirildigini gosterecektir. Kayit cihazi
bellegini temizlemeden énce tim verilerin indirildiginden emin olun.

Clear memory 6gesine tiklayin ve bekleyin. Bellek temizlenirken kayit cihazinin
baglantisinin kesilmediginden ve bilgisayarin kapatiimadigindan emin olun.

Bellek temizlendikten sonra kayit cihazinin baglantisini kesebilirsiniz.



Sekil 7

UNEEG medical

SN: T00163

SN: T00163 - no EEG data
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Handle data

Download data

4.7 KAYIT CIHAZI DONANIM YAZILIMINI GUNCELLEYIN

Kayit cihazi i¢in bir gliincelleme mevcutsa Link yazilimi bunu otomatik olarak algilayacaktir. Kayit

cihazi donanim yazilimi asagidaki sekilde glincellenebilir:

1. Verilerin indirildiginden ve kayit cihazi belleginin temizlendiginden emin olun.

2. Bellek temizlendikten sonra yazilim, donanim yazilimini glincellemek isteyip istemediginizi
soracaktir. Yes 6gesine tiklayin.

3. Kayit cihazinin guncellenmesini bekleyin. Donanim yazilimi glincellemesi sirasinda kayit
cihazinin baglantisinin kesilmediginden ve bilgisayarin kapatiimadigindan emin olun.

4. Guncelleme tamamlandiktan sonra Continue 6gesine tiklayin.

4.8 KAYIT CIHAZINI HATA MODUNDA SIFIRLAYIN

Kayit cihazi Hata modundaysa veya veri depolama alani doluysa, kayit cihazini sifirlamak igin Link
yazihmi kullanilabilir. Yazilim ayni zamanda kayit cihazinin donanim yazilimini giincellemek igin

de kullanilabilir.

Kayit cihazi asagidaki sekilde sifirlanir:

1. Kayit cihazini Konektor kablosunu kullanarak PC'ye baglayin. Kayit cihazi bir hatayla
karsilasirsa yazilim An error has occurred mesajini géruntiler ve kayit cihazinin

sifilanmasi gerekir.
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2. Kayit cihazindan verileri indirin.
3. Veriler basariyla indirildikten sonra Reset device 6gesine tiklayin ve bekleyin.

4. Sifirlama islemi tamamlandiktan sonra OK segenegine tiklayin.

Not: Kayit cihazindan her veri indirildiginde otomatik olarak bir sistem raporu (...Systemreport.zip)
olusturulur (bkz. béliim 4.4). Kayit cihazi bir hatayla karsilasirsa liitfen sistem raporunu UNEEG

medical'e génderin.

4.9 YAZILIM GUNCELLEMELERI

Link yazilimina yénelik glincellemeler kayitli e-postaya givenli bir baglanti araciligiyla

gonderilecektir. Guncellemeler, ilk kurulumla ayni prosedur izlenerek kurulacaktir (bkz. bélim 4.1).

4.10 YAZILIMIN KALDIRILMASI

Sistem Ayarlari altindaki Windows 'program ekle veya kaldir' islevini kullanarak Link yazilimini

kaldirmaniz onerilir.

5 TEKNIK URUN BILGILERI

URUN OZELLIGI URUN SPESIFIKASYONU
Desteklenen igletim sistemleri Microsoft Windows 10 (64-bit)
Onerilen donanim CPU 2GHz veya daha hizli islemci veya SoC

8 GB RAM (64 bit icin)
Minimum 10 GB (Disk Alant)
USB cikisi

Grafik surucusi gereksinimi WDDM 1.0 veya Uzeri DirectX 9 uyumlu grafik

cihazi

5.1 VERIi KORUMA

Herhangi bir sipheli faaliyet fark ederseniz veya bir veri ihlalinden stiphelenirseniz litfen UNEEG
medical ile iletisime gecin. Veri guvenligiyle ilgili herhangi bir ihlal tespit edilirse UNEEG medical,

veri korumasinin onarimi igin nasil hareket etmeniz gerektigi konusunda sizi bilgilendirecektir.
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Ayrica siber guvenlik dnlemlerini yerine getirebilmek icin UNEEG medical asagidakileri

onermektedir:

e Isletim sisteminizi, glivenlik duvarinizi ve anti-viris yaziliminizi glincel tutun.

¢ Windows isletim sistemlerinde Microsoft tarafindan artik desteklenmeyen 24/7 EEG SubQ
Link calistirmayin.

e 24/7 EEG SubQ Link erisimin yonetici haklarina sahip yetkili personel ile sinirlandirilmasini
saglayin.

e 24/7 EEG SubQ Link kuruldugunda kullanici adlari ve parolalarin belirlenmesine ydnelik

olarak mevcut bulunan en iyi uygulamalari isleme koyun.

5.2 SANAL GUVENLIK MALZEME FATURASI
24/7 EEG SubQ Link'te kullanilan ana kullanima hazir yazilim bilesenleri UNEEG web sitesinde

bulunabilir.

6 SORUN GIDERME

Link yazihmi ile sorunlar ortaya cikarsa ilk olarak kayit cihazini sifirlamayi deneyin (bkz. bélim

4.8). Eger bu ise yaramazsa, UNEEG medical ile iletisime gegin.

7 UYARILAR

Hicbir uyari belirtiimemistir.

8 ONLEMLER

Hicbir dnlem belirtiimemistir.

9 YAN ETKILER

Link yaziliminin. kullanimina iligkin bilinen herhangi bir yan etki yoktur.
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10 CIDDI OLAY BILDIRIMI

Avrupa Duzenlemeleri uyarinca, bu Urinle iligkili olarak meydana gelen tim ciddi olaylari Ureticiye

ve Urtndn kullanildigi AB Uyesi Ulkenin yetkili makamina bildirin.

11 SEMBOL ACIKLAMASI

SEMBOL TANIM

Katalog numarasi

Uretici

Tibbi cihaz

Benzersiz cihaz kimlik numarasi

Kullanim talimatina bakin

=HEIER 31E
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