GastroCH,ECK" Gastrolyzer”

Kullanma Kilavuzu

GastroCH.ECK' Gastrolyzer

Gastrointestinal bozukluklarin tespitine yardimci olur, tek seferde bir nefes.



Onemli Bilgiler/Hatirlatmalar

UYARI: Kullanmadan 6nce latfen kilavuzu okuyun.

UYARI: Nefes testleri sadece Bedfont® aksesuarlari ile yapilmalidir. Bunun yapilmamasi yanlis
degerlerin okunmasina sebep olabilir.

UYARI: Agizliklar yalnizca tek hastada kullanilir. Daha fazla yeniden kullanim yanlis okumalara yol
acabilir ve capraz enfeksiyon riskini artirabilir. Agizlik, kullanim sonrasinda yerel atik imha yonergeleri

uyarinca imha edilmelidir.

UYARI: Enfeksiyon kontroli hakkinda daha fazla bilgi icin Bedfront’un enfeksiyon kontrol ve bakim
kilavuz ilkelerine basvurun.

UYARI: GastroCH4ECK® Gastrolyzer® Griniini agmayin. Viicut hasari meydana gelebilir ve garanti
iptal olabilir.

UYARI: Lutfen Uretici tarafindan belirtiimeyen bir sekilde donanimlar tizerinde degisiklik yapmayi
veya aksesuarlari kullanmayi denemeyin. Bu tir girisimler garantiyi gecersiz kilar ve cihazin

glvenligini riske atabilir.

DIKKAT: Buharlar sensérlere hasar vereceginden, asla alkol, alkol iceren temizlik maddeleri veya
baska organik solventler kullanmayin.

DIKKAT: Monitdriin belirtilen ¢calisma sicakligi ve nemlilik araliklarinda kullanildigindan emin olun.
Calisma sicakhgi 15-35°C’dir. Calisma nemliligi %15-90 RH’dir (yogusmasiz).

DIKKAT: GastroCH4ECK® 24 saatte bir kapatilmalidir.
DiKKAT: Hicbir durumda arag siviya daldirilmamali veya araca sivi sigratiimamalidir.

DiKKAT: Tasinabilir ve mobil RF iletisim donanimlari,GastroCH4ECK® Gastrolyzer® iiriinlinii
etkileyebilir.

NOT: Arag; ilk kullanimdan dnce, tasima sonrasinda ve 4 haftada bir kalibre edilmelidir.

NOT: Bedfont®, sensor ve bilesen pargalarinin performansini kontrol etmek igin yillik servis
yapilmasini Onerir.

NOT: Servis islemleri yalnizca egitimli bir Bedfont® temsilcisi tarafindan yapilmalidir.
NOT: Bedfont®, istek halinde uygun yetkinlige sahip personele servis egitimi verecektir.

NOT: Bedfont® tarafindan yalnizca teknik veriler saglanmakta olup hasta verileri toplanmaz.
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Giris
Kullanma Kilavuzu, GastroCH,ECK® Gastrolyzer® ve aksesuarlarinin galistiriimasi ile ilgili talimatlar

saglar. Ekranlar ve resimli 6rneklerle adim adim talimatlar dahil monitor, bunun kullanimlari ve
bakimi ile ilgili bilgi saglamaktadir.

Tanimlar
UYARI: Sakinilmadigi takdirde hafif veya orta siddette yaralanmaya yol agabilen, potansiyel olarak

tehlikeli bir durumu belirtir.

DIKKAT: Sakinilmadigi takdirde cihazda hasara yol acabilen, potansiyel olarak tehlikeli bir durumu
belirtir.

NOT: Kullanim esnasinda uyulmasi gereken dnemli bilgilere dikkat cekmek amaciyla kullanilir.

Uyum

GastroCH4ECK™ Gastrolyzer®, Tibbi Cihaz Direktifi 93/42/EEC’ye gore CE isaretlidir.

GastroCH4ECK™ Gastrolyzer® monitoriiniin uyumlulugu hakkinda daha fazla bilgi almak igin bu
kilavuzun “Guvenlik Bilgileri” bolimiine basvurun.

Kullanim amaci

GastroCH4ECK™ Gastrolyzer®, uygun substratlara yanit olarak verilen nefes 6rneklerindeki hidrojen
(H2), metan (CH4) ve oksijen (O3) seviyelerini dlgcen tasinabilir bir masa Gisti monitordir. Birden fazla
cocuk ve yetiskin hastada ve esasen hastane veya muayenehanelerde saglik calisanlari tarafindan
kullanilmak (izere tasarlanmistir.

Verilen nefes, bir agizlik yoluyla aninda analiz i¢cin dogrudan monitére iletilebilir veya muteakip analiz
icin bir nefes torbasi yoluyla uzaktan bir 6rnek alinabilir.

GastroCH4ECK® Gastrolyzer® tek seferde bir hasta tarafindan kullanilir, ancak ¢oklu hastalardan
ornek alma protokolliniin gerceklestirilebilmesi icin bir PC ile baglanabilir.

GastroCH4,ECK® Gastrolyzer®, asagdaki bozukluklarin teshisinde yardimci olarak kullanilabilir:

e Karbonhidrat parcalama eksikligi

e Karbondihrat malabsorpsiyonu

e Laktozintoleransi

e Bakteride asiri buyime

e Bagirsaklardan gegis sliresinin incelenmesi
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Bu cihazla spesifik teshis mimkin degildir; hastanin durumunu teshis etmek icin ek testlerin

yapilmasi gereklidir.

Kontrendikasyonlar

Bilinen herhangi bir kontraendikasyon yoktur.

Arag Diizeni

GastroCH,ECK’ Gastrolyzer”

Dogrudan port

Nefes torbasi portu

Tam renkli dokunmatik ekran
Ana glg girisi
ACMA/KAPATMA anahtari
Sogutma fani

10.
11.
12.

Egzoz

Cikis

USB portu
Sifir

Seri Numarasi
Uretici etiketi



Montaj ve Kurulum

NOT: Arag; ilk kullanimdan énce, tasima sonrasinda ve 4 haftada bir kalibre edilmelidir.

DiKKAT: GastroCH4ECK®, teknik sartnamede belirtilen sicaklik veya nem araliklarinin disindaki
ortamlarda kullanilmamaldir.

DiKKAT: Cihazi ilk 24 saat ACMAYIN. 24 saatin ardindan cihazi agin ve GastroCH4ECK® cihazinin
baslamasi icin <2 dakika bekleyin..

1. GastroCH4ECK® cihazini, havalandirma icin 30 santimetrelik (1 ft) acikliga sahip diiz bir
ylzeye yerlestirin.

2. Monitorin arkasindaki priz yoluyla gli¢ kablosunu GastroCH4ECK® cihazina takin ve diger ucu
ana glg sebekesine takin.

3. Unitenin arkasindaki ACMA/KAPATMA anahtarini kullanarak monitérii agin. Ekran yanar.
Herhangi bir uyari ekrani gosterilirse bu ekranlar, kilavuzun Sorun Giderme kisminda kontrol
edilmelidir.

GastroCH4ECK® Gastrolyzer® monitor icin aksesuar secerken, litfen Bedfont® tarafindan
onerilmeyen aksesuarlarin performans kaybina yol acabilecegini ve GastroCH4ECK® Gastrolyzer®
cihaziniza hasar verebilecegini aklinizda tutun. Uriin garantisi, onaylanmamis aksesuarlarla
kullanimdan kaynaklanan Uriin arizalarini veya hasarlarini kapsamaz.

UYARI: GastroCH4ECK® Gastrolyzer® Agizligin yalnizca tek bir hastada kullanildigina dikkat edin. Bu
agizligin tekrar kullanilmasi ¢capraz enfeksiyon riskini azaltabilir ve sonuglarin hassasiyetinde
azalmaya sebep olabilir..



Kullanici arayiizii
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GastroCH,ECK® Gastrolyzer®

Ana Menii Ekrani
1. Nefes Testini Baslat
2. Torba Testini Baslat

3. Ayarlar Menisiine Git

Ayarlar Meniisii

1. Teshis Sayfasina Git

2. Kalibrasyon Proseduriini baslat
3. Servis Alanina Git

4. Ana Men( DUgmesi

NOT: Servis Alani PIN korumalidir ve buna yalnizca
egitimli personel tarafindan erisilmelidir:

GastroCH,ECK® Gastrolyzer”

Insert PIN Number
111

0]1]2]3]a]sle]7]8]o]
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Dogrudan Nefes Testi

GastroCH,ECK® Gastrolyzer®
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Dogrudan 6rnek konektori yoluyla 6rnek hattini
GastroCH4ECK® monitore takin.

Ardindan ornek hattinin diger ucuna yeni bir agizlik
takin.

Baslamak icin nefes testi simgesine basin.

Sensorler sifirlanirken ekranda bir zamanlayici
gosterilir. Bir test yeni yapilmissa bu islem 75
saniyeye kadar sirebilir.

NOT: Okunan dederleri kaydetmek icin
GastroCHART™ kullaniliyorsa, hasta profilinde
“capture reading now” (okumayi simdi kaydet)
simgesine tiklayin.

Ekranda 3 saniye boyunca, kullanicinin derin bir nefes
almasini belirten nefes alma semboli gosterilir.

Kullanicinin, nefesini 15 saniyelik geri sayim boyunca
tutmasini bir zamanlayici ekrani gosterilir.
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GastroCH,ECK® Gastrolyzer®
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ppm H, ppm CH,
0 " A

Geri sayimin son (¢ saniyesinde bir bip sesi
duyulacaktir.

Ekranda istendiginde yavasca agizlik icine nefes verin.

Ekrandaki bir kadran nefes hizini ydnlendirmeye
yardim eder; oku, test boyunca bu gostergenin yesil
kismina bakar sekilde tutun.

Nefes 6rnegindeki O, seviyesi %15 hedefine dogru
azaldikc¢a ok renk degistirir. Bu noktada yesile doner
ve test, 3 saniye ardindan otomatik olarak durur.

NOT: Hasta daha uzun siire nefes veremiyorsa test,
END’e (BITIR) basarak erkenden bitirilebilir.

Son sonuglar ekranda gosterilir.

Test tamamlandiginda soru isaretine basarak son O3
konsantrasyonu gozlemlenebilir.



Bu, ylzde (%) cinsinden O, konsantrasyonunu ve
gerekiyorsa uygulanan diizeltme faktoriini gosterir.
Gorsel bir indikator sonuglarin yorumlanmasina

. . yardim eder:
20 .8% 2. 3 3 a. @ lyi test, sifir veya cok az

0, 9 CF dizeltme faktori uygulandi

b. Tatminkar test, dizeltme

« e ‘ faktori uygulandi

c. g Kotu test, ylksek diizeltme
faktord uygulandi ve baska bir test
gerekli.

Sonuglar ekranina dénmek igin geri oka basin.

islem tamamlandiginda ana menii ekranina dénmek icin “HOME” (ANA MENU) tusuna basin.

NOT: Okunan degerler kaybolur; liitfen sonuglarin GastroCHART™ cihazina indirildiginden veya
mandtiel bicimde kaydedildiginden emin olun.

Sensori temiz hava ile arindirmak igin testler arasinda agizligi ve 6rnek hattini ¢ikarin.



Nefes Torbasi Testi Analizi

GastroCH,ECK’ Gastrolyzer®
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GastroCH,ECK’ Gastrolyzer®

GastroCH,ECK" Gastrolyzer”

GastroCH,ECK"® Gastrolyzer®
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Torba 6rnegi konektori yoluyla nem filtresini cihaza
takin.

Torba testi prosediiriine baslamak icin nefes torbasi
simgesine basin.

Cihaz, nefes torbasinin takilmasi icin resimli 6rnek
gosterir. Yalnizca tek bir ugtaki mavi tapayi dikkatlice
cikarin ve torbayi nefes filtresine takin, ardindan
yalnizca o ugtaki kelepgeyi agarak 6rnegi muhafaza
edin.

Devam etmek icin oka basin.

Sensorler sifirlanirken ekranda bir zamanlayici
gosterilir. Bir test yeni yapilmissa bu islem 75
saniyeye kadar surebilir.

NOT: Okunan degerleri kaydetmek icin
GastroCHART™ kullaniliyorsa, hasta profilinde
“capture reading now” (okumayi simdi kaydet)
simgesine tiklayin.

Sifirlandiginda, nefes torbasi ile 6rnek alma islemi
otomatik olarak baslar. Kelepgenin acgik oldugundan
emin olun. Bu noktada, bir okuma kaydedilene kadar
cihaza baska midahale yapilmasina gerek yoktur.

Cihaz, analiz icin nefes 6rnegi alir; bu islem, ekranda
gosterildigi gibi 45 saniye surer.
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GastroCH,ECK’ Gastrolyzer®

1 3 Son sonugclar ekranda gosterilir

ppm H; ppm CH, Test tamamlandiginda soru isaretine basarak son 02

o - A

konsantrasyonu gozlemlenebilir.

Bu, ylzde (%) cinsinden 02 konsantrasyonunu ve
gerekiyorsa uygulanan diizeltme faktorin( gosterir.
Gorsel bir indikator sonuglarin yorumlanmasina
yardim eder:

GastroCH,.ECK® Gastrolyzer®
a. @ lyi test, sifir veya cok az diizeltme

20-8% 2,33 faktord uygulandi
(0} e CF

<= - L.}

b. Tatminkar test, dizeltme faktori
uygulandi

c. e Koti test, yiksek dizeltme faktori
uygulandi ve baska bir test gerekli

islem tamamlandiginda ana menii ekranina dénmek
icin “HOME” (ANA MENU) tusuna basin.

NOT: Okunan degerler kaybolur; liitfen sonuglarin GastroCHART™ cihazina indirildiginden veya maniiel bicimde
kaydedildiginden emin olun.

Sensori temiz hava ile arindirmak igin testler arasinda agizligi ve 6rnek hattini ¢ikarin.
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Bakim

Rutin Bakim

UYARI: GastroCH,ECK® Gastrolyzer® iiriiniinii agmayin. Viicut hasari meydana gelebilir ve garanti
iptal olabilir. Servis islemleri yalnizca egitimli bir Bedfont® temsilcisi tarafindan yapilmahidir.

1. Agizhiklar her hasta sonrasinda degistirilmelidir.

2. Eller, enfeksiyon kontrol uygulamasi uyarinca dizenli olarak yikanmalidir.

DIKKAT: Sensorlere hasar verebileceginden, alkol igeren temizlik iiriinleri kullanmayin.

3. GastroCH,ECK® 24 saatte bir kapatilmalidir.

4. Yalnizca Bedfont® onayl aksesuarlari kullanin.

DIKKAT: Uretici tarafindan onaylanmamis aksesuarlarin kullanimi garantiyi gegersiz kilar ve
cihazin giivenligini riske atabilir.

5. Cihaz 4 haftada bir kalibre edilmelidir. Talimatlar i¢in bu kilavuzun “Kalibrasyon” bolimiine
bakin.

6. Monitor, sensor degisiklik tarihi gelene kadar 1 ay boyunca GastroCH,ECK® Gastrolyzer®
acildiktan sonra hatirlatma ekrani yoluyla giinlik hatirlatmalar yapar. Bu tarih gectiginde
tarih kirmiziya donerek sensor degisim zamaninin gectigini belirtir:

a. H, sensori 2 yilda bir degistirilmelidir.
b. O, sensori 2 yilda bir degistirilmelidir.
c. CH4 sensori 5 yilda bir degistirilmelidir.
DiKKAT: Servis islemi yapmadan riinii bu siirelerden fazla kullanmak hassasiyeti bozabilir.
NOT: Bedfont®, sensér ve bilesen pargalarinin performansini kontrol etmek icin yillik servis
yapilmasini énerir.
Temizlik
1. Bedfont® her hasta testi arasinda aletin 'in dis ylzeylerinin bu amacg i¢in 6zel olarak
tasarlanmis alkolstiz bir mendille silinmesini dnerir. Onaylanmis mendillerin bir listesini
burada bulabilirsiniz: https://www.bedfont.com/cleaning-bedfont-monitors. Cihaz veya
sarf malzemeleri sterilize edilemez.
DiKKAT: GastroCH4ECK® Gastrolyzer® iizerinde veya yakininda alkol iceren maddeler
kullanmayin.
2. Hicbir durumda arag siviya daldirilmamali veya araca sivi sicratiimamalidir.
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Kalibrasyon

GastroCH4ECK® Gastrolyzer® 4 haftada bir kalibre edilmelidir ve kalibrasyon zamani geldiginde,
baslatma esnasinda hatirlatma yapar. Gereken kalibrasyon gazi 100 pm H3, 100 ppm CH4 ve %20,9

Oz'dir.

NOT: Liitfen kalibrasyon éncesinde GastroCH4.ECK® cihazini en az 5 dakika agik tutun

NOT: Kalibrasyon yapilabilmesi icin, GastroCH4ECK® cihazinin sicakhdi 21°C + 4°C olmalidir.

GastroCH,ECK" Gastrolyzer®

| ©52

GastroCH,ECK’ Gastrolyzer®

Settings (Ayarlar) menisini acin ve kalibrasyon
simgesini secerek kalibrasyon islemini baslatin.

Oncelikle monitér sifirlanmalidir; bu islem otomatik
olarak gerceklesir.

NOT: Bu asamada gazi baglamayin.

GastroCH4ECK® cihazinin sicakligl 25°C’nin (izerinde
ve kalibre edilmek icin ¢ok sicak. Lutfen cihazi daha
serin bir alana taslyin ve tekrar deneyin.
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GastroCH,ECK® Gastrolyzer®

GastroCH,ECK"® Gastrolyzer®
-

100ppm NV
100ppm TN

209% [N

GastroCH,ECK" Gastrolyzer®

100ppm
‘

GastroCH4ECK® cihazinin sicakhgl 17°C'nin altinda ve
kalibre edilmek icin ¢cok soguk. Litfen cihazi daha
sicak bir alana tasiyin ve tekrar deneyin.

Sifirlama islemi tamamlandiginda, ekranda gosterilen
sekilde kalibrasyon sirecini takip edin.

Kalibrasyon gazinin dogru gaz konsantrasyonunda
oldugunu dogrulayin.

Gaz kutusunu regiilatore vidalayin.

Ornek hatti yoluyla gézlemlemek icin CaliAdaptor’u
takin ve gaz kutusunu agin. Kalibrasyona baslamak
icin oka basin.
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GastroCH,ECK® Gastrolyzer
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NOT: Gaz akisi dakikada 1 litre olarak ayarlanmalidir.

GastroCH,ECK’ Gastrolyzer®

Basarili kalibrasyon yesil tik simgesi ile belirtilir; ana
meni ekranina dondn.

& - A

GastroCH,ECK’ Gastrolyzer®

Basarisiz kalibrasyon kirmizi ¢arpi ile belirtilir;
kalibrasyonu tekrar denemek icin retry (yeniden
dene) simgesine basin. Sorun devam ederse “Sorun
'\ Giderme” bolimiine bakin. Alternatif olarak ana
\' meni ekranina da doénebilirsiniz.

° = ‘
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Teknik Spesifikasyon

Konsantrasyon aralig CH,4 0-200 ppm
H> 0-200 ppm
(07) 14-23%
Giig girisi 230V/100V, 50Hz — 60 Hz, 0.5-1.0 A
Sigorta T3.15 AH
Baslatma siiresi <2 dakika
Kalibrasyon sikligi 4 haftada bir
Ekran Tam renkli dokunmatik ekran
Tespit prensibi Elektrokimyasal Sensor (O, ve H,)
Lazer (CH4)
Coziinurliuk 1 ppm
Hassasiyet + 10% of reading

LCECERERELITS Arka arkaya okumalarda <%5 fark

Coziinurliuk 1 ppm

Hassasiyet Hassasiyet + 10% of reading

LECERERELIITG S Arka arkaya okumalarda <%5 fark

Cozuniirluk 0.1%

0; Hassasiyet + 10% of reading

LCECERERELIITG S Arka arkaya okumalarda <%5 fark

Karbon monoksit capraz hassasiyeti (yalnizca H,) <4%

Sicaklik araligi Calisma 15-35°C

Saklama 0-40°C

Basing aralig Calisma 912-1114mbar (Atmosferik +10%)

Saklama 912-1114mbar (Atmosferik £10%)

Nem araligi Calisma 30-75% RH (non-condensing)

Saklama 15-90% RH (non-condensing)

CH, 5 il

Sensor ¢calisma 6mrii H> 2yl

(0]} 2 il

Boyutlar Yaklasik 474 x 310 x 135 mm

Agirhk Yaklasik 8,5 kg

Monitor konstriiksiyonu Kasa: aliminyum

Siniflandirma Sinif | ME donanim: (harici glic kaynakli)

Tip BF uygulanan parga

Sterilizasyon yontemi (sterilizasyon i¢in uygun degil)
Oksijen bakimindan zengin ortamlarda kullanima
uygun degildir

Sirekli kullanim amaciyla tasarlanmistir

Yanit siiresi <45 saniye

Garanti 2 yil*

* Bakim ve servise tabii.
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NOT: 25°C’de ortam sicakliginda linitenin beklenen émrii en az 30.000 saattir. Sicakliktaki her
10°C’lik yiikselme, lirtiniin 6mriinii yari yariya azaltir.

GastroCH4ECK® Gastrolyzer® liriiniinii GastroCHART™ ile kullanma

GastroCH4ECK® Gastrolyzer®, Ucretsiz bir hasta yonetimi yazilimi olan GastroCHART™ ile birlikte
kullanilabilir. GastroCHART™ yazilimi, GastroCH,ECK® Gastrolyzer® ile birlikte gelen USB’den indirilip
yiklenebilir. USB kablosunun bir ucunu GastroCH4ECK® arkasindaki USB girisine, diger ucunu da
PC’Deki USB girisine takin. Yazilimi calistirmadan dnce, GastroCH4ECK® Gastrolyzer® Griinliniin PC'ye
bagli ve acik oldugundan emin olun.

Programi baslatmak icin PC'de GastroCHART™ simgesine tiklayin. Yazilimin nasil kullanilacagi
hakkinda talimatlar i¢in GastroCHART™ kilavuzuna basvurun.

Diigmeler

Dogrudan nefes testi

Nefes torbasi testi

Sonraki adim Gunlik

Onceki adim -Kalibrasyon

Servis alani (PIN

Test kalitesi

korumalidir)
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Sorun Giderme

GastroCH4ECK® bir hatayla karsilastiginda bu hata, sorun giderme konusunda yardim isterken

basvurulabilmesi icin glinliige kaydedilir.

GastroCH,ECK® Gastrolyzer®

?\‘

GastroCH,ECK® Gastrolyzer®

Code Date Flow Temp DAC ADC

Last Cal: 06 Sep 18 41/1p Serv due: 03 Sep 20

= - f

Gunlige erismek icin ayarlar menistne gidin ve log
(glinltk) simgesini secin.

NOT: Giinliige islenen tiim hatalar cihazin hafizasina
kaydedilmediginden glinliik, monitér yeniden her
baslatildiginda sifirlanir.

Herhangi bir hata kodunu gidermek icin asagidaki listeye basvurun:

GastroCH,ECK" Gastrolyzer®

Code Date Flow Temp DAC ADC

CALO1 |28Feb19 0912 1840 0840 0080
CALOZ |(28Feb19 0000 1830 0431 1830
CALO3 |28Feb19| 0008 1850 0462 0000

Last Cal: 06 Sep 18 41/1p Serv due: 03 Sep 20

<« - a

NOT: Kalibrasyon hatalari yalnizca glinliikte ¢ikar ve
ayri bir uyari olarak gésterilmez. Olasi hatalar
sunlardir:

e (AL 01 =H20 kalibrasyon hatasi

e (CAL 02 = 02 kalibrasyon hatasi
e CAL 03 = CH4 kalibrasyon hatasi
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GastroCH,ECK® Gastrolyzer®

GastroCH,ECK"® Gastrolyzer®
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GastroCH,ECK"® Gastrolyzer®

Calibration due (Kalibrasyon zamani geldi) - Bu

kilavuzun “Kalibrasyon” bolimiine bakin.

Sensor 30 glin icinde degistirilmeli.

Sensor degisiklik zamani gecti.

Unite 16.000 saatten fazladir ¢alisiyor.
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GastroCH,ECK"® Gastrolyzer®

GastroCH,.ECK® Gastrolyzer®

GastroCH,ECK® Gastrolyzer®
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GastroCH,ECK® Gastrolyzer®
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H, sensor sifirlama arizasi): Nefes testini veya torba
testini tekrar yapmayi deneyin. Ariza devam ederse
destek icin Bedfont® veya distribltorleriile iletisime

gegin.

O3 sensor sifirlama arizasi): Nefes testini veya torba
testini tekrar yapmayi deneyin. Ariza devam ederse
destek icin Bedfont® veya distribltorleri ile iletisime

gegin.

CH4 sensori senk. hatasi): Retry (Yeniden dene)
diigmesine basin. Hata 3 kereden fazla meydana
gelirse litfen Gniteyi yeniden baslatin. Ariza devam
ederse destek icin Bedfont® veya distributorleri ile
iletisime gecin.

CH4 sensori baglanti hatasi): Retry (Yeniden dene)
diigmesine basin. Hata 3 kereden fazla meydana
gelirse litfen Uniteyi yeniden baslatin. Ariza devam
ederse destek icin Bedfont® veya distributorleri ile
iletisime gecin.
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GastroCH,ECK® Gastrolyzer®

GastroCH,ECK® Gastrolyzer®

GastroCH,ECK® Gastrolyzer®

GastroCH,ECK® Gastrolyzer®

CH, sensori kontrol toplam/son karakter hatasi:
Retry (Yeniden dene) diigmesine basin. Hata 3
kereden fazla meydana gelirse litfen Uniteyi yeniden
baslatin. Ariza devam ederse destek icin Bedfont®
veya distribitorleri ile iletisime gecin.

CH4 sensori hatasi: Ortam sicakhiginin aralikta
oldugundan ve Unitenin prize dogru takildigindan
emin olun. Retry (Yeniden dene) diigmesine basin.
Hata 3 kereden fazla meydana gelirse litfen Uniteyi
yeniden baslatin. Ariza devam ederse destek icin
Bedfont® veya distributorleri ile iletisime gecin.

CH4 sensori arizasi: Retry (Yeniden dene) diigmesine
basin. Hata 3 kereden fazla meydana gelirse ltutfen
Uniteyi yeniden baslatin. Ariza devam ederse destek
icin Bedfont® veya distributorleri ile iletisime gecin.

CH, sensori okuma hatasi): Cihazdan gaz ge¢medigini
dogrulayin. Gaz kullanildiysa yeni bir test yapmadan
once 5 dakika bekleyin ve retry (yeniden dene)
diigmesine basin. Hata 3 kereden fazla meydana
gelirse litfen Gniteyi yeniden baslatin. Ariza devam
ederse destek icin Bedfont® veya distributorleri ile
iletisime gegin.
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GastroCH,ECK® Gastrolyzer®
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Giivenlik bilgileri
Elektrik sokuna karsi koruma derecesi
Elektrik sokuna karsi koruma tipi
Sivi girisine karsi koruma derecesi

Hava, oksijen veya azot oksit
ile yanici anestetik karisimlarin varhiginda giivenli
uygulama derecesi

Dikkat

Alternatif akim

CE isareti

Tip BF uygulanan parga

WEEE’ye gore imha edin

Seri Numarasi

Kuru tutun

Kullanim talimatlarina bakin

Benzersiz cihaz tanimlama

Uretici

Calibration failed (Kalibrasyon basarisiz oldu):
Kalibrasyon gazi borusunun nefes 6rnegi alma
portuna bagli oldugunu kontrol edin.

Kalibrasyonu yeniden deneyin. Ariza devam ederse
destek icin Bedfont® veya distribltorleri ile iletisime

gegin.

Tip BF uygulanan parca

Sinif | donanim; (topraklanmis)

IPX0 — su girisine karsi koruma yok

Donanim yanici karisimlarin varliginda kullanima uygun
degildir.
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Uretim tarihi

Tibbi Cihaz isareti

Bedfont® Logosu
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bedfont

Elektromanyetik Bagisiklik

GastroCH4ECK® Gastrolyzer®, elektromanyetik uyumluluk direktifi EN 60601-1-2 ile uyumludur ancak

cep telefonlari ve EN 50082-1'de belirtilen seviyeleri asan elektromanyetik enterferanstan

etkilenebilir.

Kilavuz ve iiretici beyani: Elektromanyetik Bagisiklik (IEC 60601-1-2)

GastroCH4ECK® Gastrolyzer®, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak Gizere tasarlanmigtir. GastroCH4ECK®
Gastrolyzer® musterisi veya kullanicisi, cihazin bu tir bir ortamda kullanilmasini saglamalidir.

Test Tipi IEC 60601-1-2 Test Seviyesi Uyu.mlu.luk Elektromanyetik ortam - kilavuz
Seviyesi
Yayilim Bozulmasi: Karsiladi
EN55011:2016 + A1:2017 30MHz ila 1GHz
FCC Pargasi 15 Alt Parca B veya asti
:;t;?(')elzz‘gzgl A12017 150kHz ila 30MHz Karsiladi
FCC Pargasi 15 Alt Parca B veya asti
iletimle Yayinim (Suireksiz
Bozulma): . Karsiladi
EN55011:2016 + A1:2017 150kHz ila 30MHz veya asti
(EN55014-1)
3V/m (1kHz 80%) 80MHz — 2.7GHz
385 MHz 27 V/m PM 18 Hz
450 MHz 28 V/m FM 1 kHz sine
710 MHz 9 V/m PM 217 Hz
745 MHz 9 V/m PM 217 Hz
780 MHz 9 V/m PM 217 Hz Asagidaki sembolle isaretli
5 810 MHz 28 V/m PM 18 Hz donanimin yakinlarinda enterferans
Isinimla Bagisiklik: -
870 MHz 28 V/m PM 18 Hz Karsiladi meydana gelebilir:
IO or [PV o
-4-3:2006/ ' 1720MHz 28 V//m PM 217 Hz (te:0)
1845 MHz 28 V/m PM 217 Hz ‘
1970 MHz 28 V/m PM 217 Hz
450 MHz 28 V/m PM 217 Hz
5240 MHz 9 V/m PM 217 Hz
5500 MHz 9 V/m PM 217 Hz
5785 MHz 9 V/m PM 217 Hz
EN61000-4-6:2014 (UD) 3V rms(1kHz 80%) 150kHz — 80MHz Karsiladi GastroCH4E(IZK® Gastrolyzer®
IEC61000-4-6:2015 (UD) 6V rms ISM ve amator radyo bantlar veya asti

initesinin hicbir pargasina, ileticinin
frekansina uygun denklemden
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hesaplanan, tavsiye edilen ayrilma
mesafesinden daha yakin bigcimde
kullanilmamalidir.

240VAC 500ms (50Hz/60Hz) 70% @ 0°
240VAC 20ms (50Hz/60Hz) 100% @ 0°
240VAC 10ms (50Hz/60Hz) 100% @ 0°,
45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270°, 315°
240VAC 5s (50Hz/60Hz) 100% Karsiladi
100VAC 500ms (50Hz/60Hz) 70% @ 0° veya asti
100VAC 20ms (50Hz/60Hz) 100% @ 0°
100VAC 10ms (50Hz/60Hz) 100% @ 0°,
45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270°, 315°
100VAC 5s (50Hz/60Hz) 100%

Gerilim DusuUsleri ve Kesintileri:
EN61000-4-11:2004
IEC61000-4-11:2005

Gug¢ Frekansi Manyetik Alani:

Karsilad
EN61000-4-8:2010 30 A/m manyetik hassasiyetli donanim VZrZI: tll
IEC61000-4-8:2012 yaas
Hizli Gegici Rejim:
EN61000-4-4:2012 £ 2kV \'erZ"zdt'l
IEC61000-4-4:2016 yaas
Ani Artis:
EN61000-4-5:2006 +0.5,1.0kV L-L Karsiladi
IEC 61000-4-5:2008 Konsolide +0.5,1.0,2.0kVL-E20s veya astl
versiyon
ESD:
EN61000-4-2:2009 + 8kV kontak Karsiladi
IEC 61000-4-2:2012 *, 4,8,15kV hava veya astl

150 kHz ve 80 MHz arasindaki ISM (endistriyel, bilimsel ve medikal) bantlar 6.765 MHz ila 6.795 MHz; 13.553 MHz ila 13.567
MHz; 26.957 MHz ila 27.283 MHz ve 40,66 MHz ila 40,70 MHZ'dir.

150 kHZ ile 80 MHz arasindaki ve 80 MHz ila 2,5 GHz frekans araligindaki ISM frekans bantlarindaki uyumluluk seviyelerinin
amaci, mobil/portatif iletisim donanimlarinin hasta alanlarina kaginilmaz olarak getirilmesi halinde bunlarin enterferansa sebep
olma ihtimalini azaltmaktir. Dolayisiyla, bu frekans araliklarindaki ileticiler icin tavsiye edilen ayrilma mesafesini hesaplarken
10/3’lik ek bir faktor kullanilir.

Telsiz (hlicresel/kablosuz) telefonlar ve sabit hat telsizleri, amator telsiz, AM ve FM telsiz yayinlari ve TV yayinlari igin baz
istasyonlari gibi sabit ileticilerden yayilan alan siddeti teorik olarak hassas bicimde tahmin edilemez. Sabit RF ileticiler kaynakli
elektromanyetik ortamlara erismek igin bir elektromanyetik saha arastirmasi yapilmalidir. GastroCH4ECK® Gastrolyzer®
cihazinin kullanildigi alanda 6lglilen alan siddeti yukarida verilen gegerli RF uyumluluk seviyesini asiyorsa, normal ¢alismayi
dogrulamak igin GastroCH4ECK® Gastrolyzer® gozlemlenmelidir. Anormal performans gozlemlenirse, GastroCHsECK®
Gastrolyzer® cihazinin yoninu veya yerini degistirmek gibi ek dnlemler gerekebilir.
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Elektrik Glvenligi
UYARI: Elektrik soku riskini azaltmak icin bu donanim, iig telli bir elektrik kablosu ve
GastroCH,ECK® Gastrolyzer® cihazini zemine-topraga baglayacak bir priz kullanir.

Bu glivenlik 6zelligini muhafaza etmek igin:

e Eslesen elektrik prizi ucunun kablo sisteminin diizglin oldugundan ve topraklandigindan emin
olun. Gerilim hattinin, GastroCH,ECK® Gastrolyzer® cihazinda bulunan arka etikette verilen
gerilim ile uyustugunu kontrol edin.

e  GastroCH4ECK® Gastrolyzer® cihazini topraklama hatasina karsi korumali gii¢ kaynaklarina
kurmayin.

e  GastroCH4ECK® {izerine veya yakinina sivi iceren kaplar koymayin. Bu sivilar dékildigi
takdirde GastroCH,ECK® Gastrolyzer® cihazina girerek elektrikli veya mekanik bilesenlere
hasar verebilir.

e Yalnizca GastroCH4ECK® cihazinin arkasinda agiklanan sekilde (T 3.15 AH 250V) diizgln sinifl
emniyet tapalari kullanin.

Yangin riskine karsi koruma

UYARI: Tapalar, GastroCH4ECK® Gastrolyzer® cihazi icindeki belirli elektrik devrelerini asiri gerilim
kosullarina karsi korur.

UYARI: Yangin riskine karsi siirekli olarak kullanmak igin, yalnizca ayni ve belirtilen sinifa ait
turlerle degistirin.

UYARI: Yalnizca su sinifa sahip tapalar uygulanmalidir: 250 Vac, 3.15AH T, 1500 A kesme
kapasitesi.

UYARI: GastroCH,ECK® Gastrolyzer®, yanici veya patlayici buharlar Giretme kapasitesine sahip
malzemelerle kullanilmak lizere tasarlanmamistir.

UYARI: GastroCH4ECK® Gastrolyzer® cihazi lizerinde veya 30 santimetre (1 ft) etrafinda VOC’ler
(ugucu organik bilesenler) iceren malzemeler kullanmayin/tasimayin/saklamayin.
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Mekanik Giivenlik

Donanimin givenli sekilde calismasi icin asagidaki hususlari gdzetin:

DIKKAT: Yalnizca GastroCH4ECK® Gastrolyzer® ile kullaniimak lizere tasarlanmis aksesuarlar kullanin.

UYARI: GastroCH4ECK® Gastrolyzer® cihazinin bu kilavuzda belirtilenler disinda bir sekilde
kullaniimasi halinde donanimin giivenligi ve performansi diisebilir. Ayrica, Bedfont® tarafindan
onerilenler disindaki donanimlarin kullanim giivenligi degerlendirilmemistir. Bu kilavuzda tavsiye
edilmeyen herhangi bir donanimin kullanimi tamamen kullanicinin sorumlulugudu.

Pargalar ve aksesuarlar

User Manual

Dogrudan 6rnek alma hatt 8. Mavi tapalar

Agizlik 9. Hasta Hazirlik dokiimani
GastroCHART™ yazilimli USB 10. Hizlh Baslangig Kilavuzu
Hidrojen Nefes Testleri kitabi - Yazar: 11. Glg kablosu
Ledochowski 12. USB kablosu

Nefes torbasi 13. Yorumlama garki

Nem filtresi 14. Kullanma Kilavuzu

Nefes torbasi klipsi

26



Garanti

Bedfont® Scientific Limited, GastroCH,ECK® Gastrolyzer® Grininin malzemelerde kusur icermedigini
ve sevkiyat tarihinden itibaren 2 yil boyunca bakim ve servise tabii iscilik hizmetleri saglayacagini
garanti eder.

Bedfont® un bu garanti kapsamindaki miinhasir yukimluligu, ilgili garanti kapsaminda bulunan
herhangi bir kalemi, bu tlr kalemin hasarsiz ve 6n 6demeli sekilde Bedfont® Scientific Limited veya
yerel temsilciye iade edilmesi halinde, kendi tercihine gére onarmak veya degistirmektir.

Uriinlerin yetkisiz personel tarafindan degistirilmis veya kurcalanmis olmasi ya da yanlis kullanim,
ihmal veya kazaya maruz kalmasi halinde bu garanti otomatik olarak gecerliligini yitirir. Uriiniin émrii

sona erdiginde, imha talimatlari icin Bedfont® veya distribtori ile iletisime gegin.

Tek kullanimhk sarf malzemeleri ve aksesuarlar, yerel klinik atik yonergeleri uyarinca
imha edilmelidir.

Elektronik araclari veya pilleri asla evsel atiklarla birlikte atmayin. Uriiniin 6mrii sona

erdiginde, imha talimatlari icin Bedfont® veya distribitoru ile iletisime gecin.

lade

Uriinlerin iadesi ile ilgili litfen Bedfont® veya yerel distribitorleri ile iletisime gegin.

Sorumlu Uretici ve iletisim Bilgileri

Bedfont® Scientific Ltd.

Station Yard, Station Road, www.bedfont.com
Harrietsham, www.gastrolyzer.com
Maidstone, Kent, ask@bedfont.com
ME17 1JA 0044 1622 851122
Birlesik Krallik
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Bizim ailemiz, yenilikg¢i saglik, sizin igin.

Bu belgeyi baska dillerde goriintiilemek icin www.bedfont.com/resources adresini ziyaret edin.

Bedfont® Scientific Ltd. Stephen Rowe

Station Road, Harrietsham, Maidstone, Cristimar E4-1
Kent, ME17 1JA ingiltere @ Ave Juan Carlos |
Tel: +44 (0)1622 851122 Faks: +44 (0)1622 854860 Los Cristianos, Arona, 38650

E-posta: ask@bedfont.com Web: www.bedfont.com Santa Cruz de Tenerife, ispanya

© Bedfont® Scientific Limited 2022
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