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ZepHr® Reflii [zleme Sistemi

Kullanim Kilavuzu

Kullanim kilavuzundaki notlar, bildirimler ve dikkat ifadeleri

P4 ot

NOT, sisteminizi daha iyi kullanmaniza yardime1 olan dnemli bilgileri gosterir.

BILDIRIM, donanimda olas1 hasari veya veri kaybin1 belirtir ve sorunu nasil
Onleyeceginizi anlatir.

DIKKAT, olast maddi hasar, kisisel yaralanma veya 6liim anlamina gelir.

Cihazlarda isaretli Semboller
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Kullanim Kilavuzuna
bakin:

Genel Uyari Isareti:

Dikkat

Son Kullanim Tarihi
(YYYY-AA-GG):

Tekrar kullanmayin:
Steril Degildir:

Dogal kauguk lateksten
yapilmamigtir:

Olay 1 veya Enter tusu:

Olay 2 veya Sol Tus:

Olay 3 veya Sag Tus:

Yemege Basla Tusu:

Yemek Bitis Tusu:

Operatdr, tibbi cihazi kullanmadan 6nce tiim uyarilar, dikkat ifadeleri ve
Onlemler dahil olmak iizere beraberindeki belgelerdeki tiim talimati okumali,
anlamali ve bunlara uymalidir.

Kullaniciy1 potansiyel tehlikelere kars1 uyarmak igin genel uyar isareti.

Dikkat, beraberindeki belgelere bakin.

Tek kullanimlik ve yeniden kullanilabilir problar i¢in son kullanma tarihi.

Tek kullanimlik problarda isaretlenmistir.

Bu sembolle iliskili iiriin, iiretimden sonra sterilize edilmemektedir.

Bu sembolle iliskili iiriin, dogal kauguk lateksten yapilmamustir.

Kaydedici iizerindeki, ekrandaki mevcut se¢imi kabul etmek i¢cin Enter tusu
gorevi goren tus. Tus, veri alimi sirasinda Olay 1’1 de kaydeder. Olay 1
degerini ayarlamayla ilgili ayrintilar icin4. Hasta Calismasin1 Kaydetme
boliimiine bakin.

Kaydedici tizerindeki, ekrandaki odagi sola tasimak i¢in sol ok tusu gérevi
goren tus. Odak zaten tamamen soldaysa, Sol Tus, ekrandaki mevcut segimi
kabul etmek i¢in bir Enter tusu gorevi gorecektir. Tus, veri alim1 sirasinda
Olay 2’yi de kaydeder. Olay 2 degerini ayarlamayla ilgili ayrimntilar i¢in 4.
Hasta Caligmasini Kaydetme boliimiine bakin.

Kaydedici tizerindeki, ekrandaki odag1 saga tagimak icin sag ok tusu gorevi
goren tus. Odak zaten tamamen sagdaysa, Sag Tus, ekrandaki gegerli se¢imi
kabul etmek i¢in bir Enter tusu gorevi gorecektir. Tus, veri alim1 sirasinda
Olay 3’1 de kaydeder. Olay 3 degerini ayarlamayla ilgili ayrintilar igin 4.
Hasta Calismasini Kaydetme boliimiine bakin.

Veri alimi sirasinda bir yemek yeme periyodunun baslangicini kaydeden
Kaydedici tusu.

Veri alimi sirasinda yemek yeme siiresinin sonunu kaydeden Kaydedici tusu.
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Isik Tusu:

Gunliik Tusu:

Dik veya Yukar1 Tusu:

Yaslanmis veya Asagi
Tus:

Uluslararas1 Koruma
Derecelendirmesi:

Avrupa Komisyonu
Temsilcisi:

Uretici:
Seri numarasi:

Parca / Referans
Numarasi:

Tibbi cihaz:

Atmayin:

Pil giictinden tasarruf etmek i¢in Kaydedici, belirli bir siire kullanici girisi
yapilmadiginda ekran 151811 kapatir. Isik Tusuna basmak 15181 acacaktir.

Giinliik Tusuna basmak, veri alimi sirasinda bir Giinliik olay1 olusturur.
Giinliik olay1, Olay 1, Olay 2 ve Olay 3 ile islenmeyen olaylar1 veya
gozlemleri kaydetmek i¢in hastanin el yazisi giinliigiiyle birlikte kullanilabilir.
Giinliik 6zelligini kullanmayla ilgili ayrintilar i¢in 4.7.1. Belirtileri Kaydetme
bdliimiine bakin.

Kaydedici iizerindeki, ekrandaki odag: yukar1 hareket ettirmek i¢in yukari ok
tusu gorevi goren tus. Yukar/Dik tusuna basmak, veri alim1 sirasinda hastanin
govdesinin dik konuma hareket ettigi siireyi de kaydeder.

Kaydedici tizerindeki, ekrandaki odag1 asag1 dogru hareket ettirmek i¢in asagi
ok tusu gorevi goren tus. Yaslanmis tusuna basmak, veri alimi sirasinda

hastanin gdvdesinin 45° veya daha yiiksek bir yatma pozisyonuna hareket
ettigi siireyi de kaydeder.

Cihaz, s1v1 veya kat1 madde girigine kars1 koruma saglamaz.

AB’de Yetkili Temsilci.

Cihaz iireticisinin ad1 ve adresi.

Cihaz1 benzersiz bir sekilde tanimlayan tiretici seri numarasi.

Yeniden siparis i¢in cihazin {ireticisinin par¢a numarasi.

Cihazin tibbi bir cihaz oldugunu belirtir.

Cihaz elektronik igerir ve yerel yonetmeliklere uygun olarak bertaraf
edilmelidir.

Kaydedici Siniflandirmalari

Rx Only

BF Tipi Uygulama
Pargas1:

Giris Korumast:

Regeteye Tabi

Bu sembol, hastaya uygulanan parganin (prob) belirli bir giivenlik
seviyesi sunan BF Tipi (elektrikli topraklamadan bosta) oldugunu
gosterir.

Nem girisine karst korumali degildir. Ekipman yanici1 anesteziklerle
kullanim i¢in uygun degildir.

Cihaz, hekim tarafindan veya talimatiyla kullanilmak {izere
kisitlanmustir.
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Kisaltmalar
A/D:

EGJ:

LES:

MII:

UES:

USB:

Z:

Kateter (Prob):

Analogdan Dijitale doniistiiriicii; Analog giris sinyalini dijital sinyale doniistiiren bir elektronik
devre veya cihaz. Prob tizerindeki bir kanal analog ¢ikis iiretir. Kaydedici bu ¢iktiy1 dijital
verilere dondstiiriir ve hastanin veri dosyasina kaydeder. A/D kanali, prob kanalini ifade eder.

Ozofagogastrik Kavsak.

Alt 6zofagus sfinkteri. Yemek borusu ve midenin birlestigi yerde diiz kas liflerinden olusan bir
halka. Kardiyak sfinkter veya gastrodzofageal sfinkter olarak da adlandirilir.

Cok kanalli intraluminal empedans.

Ust 6zofagus sfinkteri. Genellikle proksimal zofagustaki krikofaringeal ve inferior faringeal
konstriktor kaslara atifta bulunmak icin kullanilir.

Evrensel Seri Veri Yolu. USB, kullanicinin harici cihazlari (yazicilar, CD yazicilar, hafiza
kart1 okuyucular1 vb.) bir Windows sistemine baglamasini saglayan standart bir baglanti
noktasidir.

Empedans.

Hasta tarafindan uygulanan sensor cihazi.
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1 Girig
1.1 Bu Kilavuz Nasil Kullanilir?
Bu kilavuzdaki “Kaydedici”, ZepHr Kaydediciyi ifade eder.

Bu kilavuz, Kaydediciyi hizli ve kolay bir sekilde nasil kullanacaginizi 6grenmenize yardimei olmak igin
tasarlanmustir. Klinik prosediirleri ger¢eklestirme konusunda egitim almig saglik hizmetleri uzmanlari ig¢in
tasarlanmustir. Size kolaylik saglamak i¢in diizenli olarak planlanmis klinik egitim kurslart sunulmaktadir.
Kapak sayfasindaki veya 7.1. Teknik Destek boliimiindeki iletisim bilgilerine bakin.

Bu Kullanim Kilavuzu, kullanicinin Microsoft yazilim uygulamalarinda ortak olan agagidaki temel bilgisayar
becerilerine sahip oldugunu varsayar:

Fareyle tiklama ve ¢ift tiklama.

Masaiistii klasorlerini agma ve uygulamalari ¢aligtirmak i¢in masatistii simgelerine ¢ift tiklama.
Dosya ve klasorlere goz atmak ve bunlar1 yonetmek icin Windows Gezgini’ni kullanma.
Uygulama pencerelerini biiyiitme, simge durumuna kiigiiltme, yeniden boyutlandirmave tagima.
Iletisim kutularmni ve ileti kutularini kullanma.

Menii komutlarini yiiriitmek i¢in menii ¢gubuklarini kullanma.

Bu kilavuz, dikkat cekmek ve talimati netlestirmek icin gorsel ipuglari ve tipografik kurallar kullanir.
Klavye tus vuruslar: kalin harflerle yazilmistir.
Yazilimda menii, arag cubugu, diigme, kisayol adlar1 vb. etiketler italik olarak yazilmistir.

Bu kilavuz, hizli ve kolay bagvuru igin 6zel gorevler iceren farkli boliimlere ayrilmistir.

Z07-0145 Rev 8, Diizenlenme Tarihi 10 Ekim 2022, ECO 224-047 1
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1.2 DIKKAT: Giivenlik Talimati

Kaydedici hassas bir elektronik cihazdir. Kendi kisisel giivenliginizi saglamaya yardime1 olmak ve ZepHr
Sisteminizi ve ¢aligma ortaminizi olast hasarlardan korumaya yardimei olmak i¢in litfen asagidaki giivenlik
yonergelerini kullanin.

A DIKKAT: Kullanici, gastrointestinal teshis prosediirlerinde kalifiye olmali, sistemin kullanimi konusunda
egitimli olmal1 ve ekipmanla ilgili tiim etiketleme ve kullanim talimatina agina olmalidir. Cihazin
kullanicisinin, ekipmani kullanmadan 6nce ekipmanin kullanimini tam olarak anlamasi ve tim
kontrollerin ve alarmlarin konumu ve islevi hakkinda bilgi sahibi olmasi tavsiye edilir.

A DIKKAT: ZepHr Sistemi, sindirim bozukluklarinin belgelenmesine ve teshis edilmesine yardime1 olarak
gastroenterologlar, cerrahlar, diger egitimli hekimler ve tibbi olarak egitilmis personel tarafindan
kullanilmak {izere tasarlanmistir. Bu sistem analiz yazilimi igerir ancak tan1 koymak i¢in bir
hekim tarafindan yetenekli bir yorumlama gerektirir. Bu cihazin kullanim amaci disinda
kullanilmasi kesinlikle yasaktir.

DIKKAT: Tek kullanimlik kateterler hastanin korunmasi igin bu sekilde tasarlanmistir. Tek kullanimlik
kateterler tekrar kullanilirsa diger hastalarla capraz kontaminasyon riski miimkiindiir. Tek
kullanimlik kateterleri tekrar kullanmayn.

>

DIKKAT: Prob posetleri etiket iizerinde son kullanma tarihi ile isaretlenmistir. Siiresi dolmus problari
kullanmayin.

DIKKAT: Cihaz su gegirmez olmadig1 i¢in Kaydediciyi 1slatmayn.
DIKKAT: Kaydediciyi x-15inlarma, metal dedektérlerine, MRG’ye veya diger giiclii radyasyona maruz
birakmayin.

DIKKAT: Kaydediciyi diisiirmeyin.
DIKKAT: Kaydediciyi agmaya veya bakimini yapmaya caligmayin.
DIKKAT: Tamamlanan her ¢alismadan sonra kullanilmus pilleri ¢ikarm ve atin.

DIKKAT: Z problari ile kalp pilleri, dahili defibrilatorler ve mide stimiilatrleri gibi implante cihazlar
arasinda elektromanyetik girisim miimkiindiir. implante edilen tiim cihazlarin izlenmesi tavsiye
edilir. Olas1 parazit sorunlari i¢in implante edilen cihazin iireticisine danigin.

DIKKAT: ZepHr Sistemi ile kullamilan her tiir prob icin verilen talimati izleyin.

DIKKAT: Kullanilmis tiim tek kullanimlik problar1 yerel biyolojik tehlike gerekliliklerine uygun olarak
atin. Ek bilgi i¢in 3.5. Hizmetten Cikarma ve Bertaraf boliimiine bakin.

DIKKAT: Kaydedici bir lityum cihaz igerir. Kaydediciyi yerel yonetmeliklere uygun olarak bertaraf edin
veya iireticiye iade edin. Ek bilgi i¢in 3.5. Hizmetten Cikarma ve Bertaraf boliimiine bakin.
Teknik Destek ile e-posta veya telefon yoluyla iletisime gecebilirsiniz.
e E-posta adresi technicalsupport@diversatekhc.com.
e  Telefon numarasi 303-470-7020’dir.

> BB BBBBEP BB P

A DIKKAT: Hastaya yataktayken kayis1 boynuna takmamasini sdyleyin.

Z07-0145 Rev 8, Diizenlenme Tarihi 10 Ekim 2022, ECO 224-047 2



ZepHr® Reflii [zleme Sistemi
Kullanim Kilavuzu

> BB B B B B B BB

00 000 00O

DIKKAT:
DIKKAT:

DIKKAT:

DIKKAT:

DIKKAT:

DIKKAT:

DIKKAT:

DIKKAT:

DIKKAT:

DIKKAT:

Uyar1: Bu ekipmanda herhangi bir degisiklik yapilmasina izin verilmez.

Burun kanamasi riskini en aza indirmek i¢in kateter entiibasyonu i¢in suda ¢oziiniir bir
kayganlastirici ile yeterli lubrikasyon kullanin.

Kaydediciye dogrudan sivi uygulamayin. Liitfen 3.2. Temizlik Prosediirii boliimiindeki
temizlik talimatina bakin.

ZepHr Kaydedici ile yalnizca Diversatek Healthcare onayli problari, tampon ¢ozeltisi ve
aksesuarlar1 kullanin. Sistemde, aksesuarda hasar ve/veya hasta yaralanmasi meydana
gelebilir.

Diversatek Healthcare aksesuarlarini, Diversatek ‘Healthcare’e ait olmayan diger
ekipmanlarla birlikte kullanmayin. Sistemde, aksesuarda hasar ve/veya hasta yaralanmasi
meydana gelebilir.

ZepHr Kaydediciyi bir MRG makinesi ile birlikte kullanmayimn. ZepHr Kaydedici, bir MRG
makinesinin genis manyetik alanlarinda ¢aligmak iizere tasarlanmamis hassas elektronikler
igerir.

ZepHr Kaydediciyi acil durumlarda veya hasta tedavisi veya izlemesi i¢in kullanmayin.
Sistem, yalnizca acil olmayan durumlarda teshis amacli kullanim i¢in tasarlanmistir.

ZepHr Kaydediciyi oksijen agisindan zengin bir ortamda kullanmayn.

ZepHr Kaydedici ve/veya problarla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay
Diversatek’e ve Yetkili Makama bildirilmelidir.

Inflizyon problarinin yan tarafindaki infiizyon (hava) portu, bir Sfinkter Bulucu
aksesuarindan hava disinda herhangi bir ilacin veya diger maddelerin infiizyonu i¢in degil,
yalnizca prob konumlandirma igindir.

BILDIRIM: Diversatek Healthcare onayli olmayan USB cihazlarinin kullanilmasi, cihazin éngoriilemeyen

sekilde aralikli ¢alismasina neden olabilir.

BILDIRIM: Diversatek Healthcare onayli olmayan hafiza kartlarinin kullanilmast, cihazin dngériilemeyen

sekilde aralikli ¢alismasina neden olabilir.

BILDIRIM: AA alkalin pillerin takilmasi1 Kaydediciyi “ACIK” konuma getirir. Kaydediciyi “KAPALI”

konuma getirmek i¢in pillerin ¢ikarilmasi gerekir. Pilleri ¢ikarmak, ¢alismay1 sonlandirmakla
es anlamli degildir.

BILDIRIM: Her ¢aligma icin her zaman yeni alkalin piller kullanin.

BILDIRIM: ZepHr Sistemini asir1 sicakliklarda saklamayin veya kullanmayin. ZepHr Sistemi en iyi sekilde

32°ile 104°F (0° ile 40°C) arasinda saklanir. 6.8. boliime bakin.

BILDIRIM: ZepHr kaydedici kuru tutulmalidir. Tasima cantasi su girisine kars1 bir miktar koruma saglar

ancak iiniteyi herhangi bir stviya maruz kalmaktan korumak en iyisidir.

BILDIRIM: Yalmzca Diversatek Healthcare Z/pH ve yalmzca pH problari ile kullanin.

BILDIRIM: ZepHr Kaydedici, kullanic1 tarafindan bakimi yapilabilecek higbir parca igermez. Cihazin

servis igin Diversatek Healthcare’e gonderilmesi gerekmektedir.
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1.3 Uriin agiklamasi

1.3.1 Kullanim Endikasyonlari

ZepHr Kaydedici (Aksesuar Model MII olarak kayitl), bir pH probu ile birlikte kullanildiginda, asit ve asit olmayan
reflii olaylarini ayirt etmede yardime olarak kullanilabilir. Ek olarak, ZepHr Kaydedici, bir Z/pH probu ile birlikte
kullanildiginda intraluminal empedans kaydi yoluyla yutma etkinligi ve yonlii bolus taginmasi dahil olmak iizere
proksimal gastrointestinal sistemin motor fonksiyonunu dlgmek i¢in tasarlanmistir. ZepHr Recorder, safra
¢aligmalarinda kullanilmak iizere tasarlanmamustir.

ZepHr Reflii izleme Sistemi sadece yetiskinlerde kullanim igin onaylanmistir.

1.3.2 Kontrendikasyon

Reflii ¢alismalari agagidaki durumlarda kontrendikedir:

e  Siipheli veya bilinen faringeal veya iist 6zofagus tikaniklig1 (Sr. tlimorler)
e  Ciddi pihtilasma bozuklugu olan hastalar
e Derin iilserler, varisler, Zenker divertikiilii ve darliklar1 gibi bilinen 6zofagus problemleri olan hastalar

1.3.3 Biyouyumluluk

ZepHr Kaydedici sistemi, bilinen biyouyumluluk sorunlari olmayan yaygin malzemeleri kullanir. Ancak agagidaki
uyarilara uyulmalidir:

& DIKKAT: Bazi kateterlerde 316L paslanmaz gelikten yapilmis uygulama pargalari
bulunmaktadir. Bu tip paslanmaz gelik, tibbi sinif olmasina ragmen,
nikele kars1 belirli alerjileri olan kisiler igin risk olusturabilecek
%10-14 nikel igerir.

Hastayla temas eden bilesenler, asagidakileri igermeyen malzemelerden yapilmistir:
e Dogal kauguk lateks
e BPA (Bisfenol A)
o Fitalatlar
e Diger CMR maddeleri (kanserojen, mutajenik veya iireme i¢in toksik)
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1.3.4 Genel Bakis

ZepHr Kaydedici, gastrodzofageal refliiyli 6l¢gmek ve reflii ataklarini ¢alisma siiresi boyunca meydana gelen
semptom olaylariyla iliskilendirmek igin kullamlan bir ayaktan tan1 aracidir. ZepHr izleme, Cok Kanalli
Intraluminal Empedans (MII/Z) verilerinin ve pH verilerinin es zamanli olarak toplanmasini kullanir. Reflii ataklar,
empedansin hem asit hem de asit olmayan tiim reflii ataklarini tespit etme yetenegine bagli olarak empedans ile
tanimlanir. Asit ve asit olmayan reflii ataklar1 arasindaki ayrimi desteklemek i¢in pH sensorleri de kullanilir. Reflii
(MII) atag1 sirasinda empedans ile bir reflii atagi tespit edilirse ve pH en az 5 saniye boyunca 4’iin altindaysa atak,
asit reflil olarak karakterize edilir. Tersine, empedans ile bir reflii atag: tespit edilirse ve pH 4.0’1n iizerinde kalirsa
atak, asit olmayan reflii olarak karakterize edilir.

Kaydedici, hem asit hem de asit olmayan refliiyii degerlendirmek i¢in kombine bir modalite empedansi/pH (Z/pH)
probu ile birlikte kullanilabilir. Alternatif olarak Kaydedici, 1, 2 veya 3 kanalli pH problari ile birlikte yalnizca pH
¢aligmalar1 elde etmek i¢in kullanilabilir.

Diversatek Healthcare, ZepHr®, ComforTEC® ve ComforTEC® Plus iiriin ad: altinda satilan Z/pH ve yalnizca pH
prob modellerinden olusan eksiksiz bir seri iiretmektedir.

ZvU Yazilimi, hafiza kartinda yeni birgalismayapilandirmak i¢in kullanilir. Yapilandirma stireci, hasta verilerinin
girigini, se¢ilen belirli proba dayali1 bir ¢aligma is akisinin se¢imini ve belirli bir hastanin semptomlariyla eslesecek
semptom olay tuslarinin atanmasini destekler. Caligma edinildikten sonra ZvU Yazilimi, hafiza kartinda elde edilen
verilerin sonraki analizler i¢in analiz bilgisayarina aktarilmasini yonetmek i¢in kullanilir.

ZepHr Sisteminin hafiza karti, satin alma sirasinda Kaydediciyle birlikte verilir. Ek veya yedek hafiza kartlarina
ihtiya¢ duyulursa uyumluluk ve giivenilirligi saglamak i¢in bunlar Diversatek Healthcare’den satin alinmalidir.

Hafiza kart1 okuyucusu, USB baglant1 noktas1 araciligiyla analiz bilgisayarma kurulur. Kurulduktan sonra hafiza
kart1 okuyucusu, yeni ¢aligmalar i¢in hafiza kartlarinin yapilandirilmasini ve edinilen ¢alismalarin aktarilmasini
destekler.

Diversatek Healthcare’in ZvU Yazilimi, Z/pH (asit, asit olmayan) ve pH (asit) reflii ¢alismalarinin analizini ve rapor
olusturulmasini destekler.
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1.3.5 ZepHr Sistem Bilesenleri

ZepHr Sistemi asagidaki bilesenlerden olusur:

1.

Ana Bilgisayar (ABD):

Hafiza Kart1 Okuyucu:

Hafiza karti:

Kaydedici:

Tasima ¢antasi:

ComforTEC® Z/pH (MII/pH)
Problar (inflize edilmis ve
edilmemis; dahili ve harici
referans):

ve

ComforTEC® Plus pH Problari
(infiize edilmis ve infiize
edilmemis; dahili referans):

ZepHr Sistem Bagslangi¢ Kiti*:

AirFlo™ Sfinkter Bulucu

ZVU Y AZILIMI:

Kayitl hasta verilerini ayarlamak, depolamak ve analiz etmek i¢in
bilgisayar isleme yetenekleri saglar.

Hafiza kartin1 okuyabilen ve bu karta yazabilen ¢ikarilabilir stirticii.

Kaydediciye bir ¢caligmay1 kaydetmek i¢in hastaya 6zel talimat saglar.
Kaydedici, talimata gore ¢aligma verilerini daha sonra Ana Bilgisayar
ve Zvu Yazilimi tarafindan aktarilmak tizere hafiza kartina yazar.

Ayaktan caligma sirasinda hastanin pozisyonunu, semptomlarint,
olaylarini, yemek periyotlarin1 ve Z/pH verilerini kaydeder.

Hastanin bir ¢alisma sirasinda Kaydediciyi tagimasi i¢in uygun bir yol
saglar.

Biyomedikal verileri toplamak ve bir bilgisayar tarafindan
goriintiilenebilecek ve analiz edilebilecek bir formata doniistiirmek icin
kullanilan tek kullanimlik problar.

SD kart okuyucu, Zvu Yazilimi ve pH Kalibrasyon Kiti (pH kanallarini
kalibre etmek ve her ¢aligmadan dnce empedans kanallarini dogrulamak
icin pH tamponu ve tiipler) igerir.

Prob sfinkterden yavasca cekilirken kalibre edilmemis basing okumalari
saglayarak list veya alt 6zofagus sfinkterini bulmak i¢in hava basinct
infiizori.

Kullanicinin bir ¢alismay1 kaydetmek, kaydedilen verileri aktarmak,
analiz i¢in verileri goriintiilemek ve verileri raporlamak i¢in hafiza
kartin1 ayarlamasi igin kolay bir yol saglar.

*ZepHr Sistemi Baglangic Kitleri ve pH kalibrasyon kitleri (pH tampon ¢6zeltileri ve kalibrasyon tiipleri dahil)
CE 2460 kapsaminda degildir (AB tibbi cihaz yonetmeligi kapsaminda onaylanmig kurulus sertifikas1 kapsaminda
degildir).
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1.3.6 Kaydedici Ana Ozellikleri

Ekran Isi1g1 Yemege Basla
ZepHr Kaydedici Programlanabilir Olay 2
Ekram veya « Tusu
) Programlanabilir Olay 3
Dik veya / veya P Tusu
A Tusu \

Yaslanmis veya ———
V Tusu

\ Programlanabilir

Olay 1
Yemegi bitir

Giinliik Etkinligi

Sekil 1: ZepHr Kaydedici - Onden Goriiniim

ZepHr Kaydedici Ozellikleri:

Kii¢iik ve hafif.

Probun ve segilen protokoliin eslestigini dogrular.

Z/pH ve sadece pH problarimin kalibrasyonunu destekler.

Alt veya list 6zofagus sfinkterine gore probun diizgiin bir sekilde konumlandirilmast i¢in basing konumlandirma
tekniklerini destekler.

Ambulatuvar Z/pH veya sadece pH ¢aligmalari sirasinda reflii verilerini kaydeder ve saklar.

Yatik ve Dik tuslarla girilen viicut pozisyonu verilerini saklar.

Yemege Basla ve Yemegi Bitir tuslar tarafindan girilen yemek siiresi verilerini depolar.

Programlanabilir belirti Olay 1, Olay 2 ve Olay 3 tuslar1 tarafindan girilen belirti olaylarini depolar.

Yazili bir giinliige bagvurabilecek giinliik olay1 isaret¢ilerini depolar.

Kaydedici tuslarmin agiklamalari icin bu Kullanim Kilavuzunun basindaki Cihazlarda isaretli Semboller béliimiine
bakin.
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1.3.7 Prob ve hafiza karti baglanti noktalar

Z/pH Probu
Konnektorii \

Yalnizca pH Probu
AirFlo Sfinkter Bulucu
Konnektorii

Hafiza Kart1 — takmak
Hafiza Kart: icin uygun sekilde
Konnektori

Sekil 2: ZepHr Kaydedici — Kapag Cikarilmis Ustten Goriiniim

ZepHr Baglant1 Noktas1 Fonksiyonlari:

e  Hafiza kart1 konnektorii, veri depolama i¢in bir hafiza kartinin takilmasini destekler. Takmak i¢in kart1 tam
olarak itin. Cikarmak i¢in Kkart1 igeri itin ve birakin, ardindan kart1 tamamen digari ¢ekin.

e Yalnizca pH problari i¢cin RJ-45 konnektorii hem AirFlo Sfinkter Bulucudan sinyal girigini hem de yalnizca
pH problarinin baglantisini destekler.

e Z/pH probu konnektorii, hem AirFlo Sfinkter Bulucudan gelen sinyal girisini hem de Z/pH problarinin
baglantisini destekler.

e  Bir kapak, bir prosediir sirasinda baglantinin kesilmesini dnlemek i¢in ¢aligma sirasinda hem hafiza kartim
hem de prob baglantisini sabitler.
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1.3.8 Pil Bolmesi

/ AA Pil Bolmesi

Sekil 3: ZepHr Kaydedici — Pil Bolmesi Kapag1 A¢ikken Arkadan Goriiniim

Pil Bélmesi Islevleri:

e Kaydediciye gii¢ saglamak i¢in AA alkalin pillerin baglanmasini destekler.
e Son pil takildiginda kayit cihazi agilir.

e  Bir pilin ¢ikarilmas: Kaydediciyi kapatir.

NOT: Pilin yanlis takilmasi herhangi bir zarara neden olmaz ancak cihaz ¢alismaz. Pil b6lmesinin i¢indeki
pil yonlendirme grafigine bakin (yukaridaki resme bakin).

NOT: Yalnizca alkalin (LR6) piller kullanin. Energizer ve Duracell marka piller gibi kaliteli piller 6nerilir.

Diger piller tam olarak oturmayabilir ve ¢aligmalarin kesintiye ugramasina ve pil émriiniin kisalmasina
neden olabilir.
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1.3.9 pH Kalibrasyon Kiti

/ Kalibrasyon Tiipleri (2)
/ Durulama Suyu

Tampon
Cézeltileri (2) \

Sekil 4: pH Kalibrasyon Kiti
Kalibrasyon Kiti Bilesenleri:

pH 4 ve pH 7 kalibrasyon tampon ¢ozeltileri.
Kalibrasyon tampon ¢ozeltileri igin kalibrasyon tiipleri.
Durulama suyu i¢in tiip.

Kalibrasyon tiipii stand1.

ZepHr Sistemi Baglangic Kitleri ve pH kalibrasyon kitleri (pH tampon ¢6zeltileri ve kalibrasyon tiipleri dahil)
CE 2460 kapsaminda degildir (AB tibbi cihaz yonetmeligi kapsaminda onaylanmig kurulus sertifikasyonu
kapsaminda degildir).

A DIKKAT: (Cozeltinin konsantrasyonunu degistirebileceginden birden fazla kab1 konsolide etmek igin
tampon siselerini birlestirmeyin.

A DIKKAT: Cozeltinin konsantrasyonunu degistirebileceginden ayni kalibrasyon tiipiinii birden fazla
besleme sisesinden doldurmayin.

A DIKKAT: Her kalibrasyon icin son kullanma tarihi i¢inde olan yeni kalibrasyon tamponu ¢dzeltisi
kullanin. Kalibrasyon i¢in yalnizca Diversatek Healthcare tampon ¢6zeltilerini kullanin.

NOT: Kalibrasyon tiiplerindeki tampon ¢ozeltilerini giinliik olarak taze tampon ve durulama suyu ile
degistirin.
NOT: Dagitmadiginiz zaman tampon ¢dzelti sigelerini sikica kapatin. Havaya uzun siire maruz

kalmak ¢6zeltinin pH’1n1 degistirebilir.
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1.4 Yazilim Kurulumu

ZepHr Sisteminiz, gerekli tiim yazilimlar kurulu olarak teslim edilir. Ancak, 6zel durumlarda, en son giincellemeyi
veya baska bir 6zel yazilimi yiiklemek gerekebilir. Boyle bir durum ortaya ¢ikarsa 6nce rehberlik i¢in bu boliime
bakin ve ardindan siipheniz varsa liitfen Teknik Destek ile iletisime gegin.

1.4.1 Sistem Gereklilikleri

Z vu Yazilimina sahip ZepHr Sistemleri i¢in asagidaki gerekliliklere sahip bir ana bilgisayar onerilir:

Onerilen

PC Islemci Intel 64 bit islemci, 4 ¢ekirdekli 2 GHz veya daha hizli

Isletim Sistemi: Windows® 10 Professional

Grafik: Ozellik (DDI) diizeyi 11 veya daha yiiksek olan DirectX-11 cihazi
(Intel HD2500 dahil)

Bellek: 8 GB depolama alani

Sabit disk: 256 GB SSD (Kat1 Hal Siiriiciisii)

Ekran: Full HD 1080p (1920x1080 ¢6ziiniirliik)

USB Baglanti 5 adet USB 2.0 uyumlu baglanti noktas1

Noktalari:

& DIKKAT: Bu degistirmeler IEC 60950/62368 veya IEC 60601°e gore onaylanmalidir. Kullanici
(SORUMLU KURULUS), degistirilen sistem yapilandirmasinin yine de IEC 60601-1
giivenlik gerekliliklerine uygun olmasini saglamaktan sorumludur.

1.4.2 Sistemi Veri Agina Baglama

ZepHr Sistemi tarafindan kullanilan PC’nin diizgiin ¢caligmasi ve amaglanan kullanima ulasmasi igin bir veri agina
bagli olmasi gerekmez. Aga baglanma, veri dosyalarinin uygun bir sekilde paylasilmasini, verilerin yedeklenmesini
ve ag yazicilarinda yazdirilmasini saglar. Ag baglantisinin arizalanmasindan kaynaklanan bilinen herhangi bir
tehlikeli durum yoktur.

PC tarafindan kullanilan BT veri ag1 baglant1 noktasi, geleneksel Ethernet standardi IEEE 802.3’e uygundur. BT
aginin gerekli 6zellikleri veya yapilandirmasi yoktur.

Bilgisayar bir veri agina bagliysa liitfen asagidakilere dikkat edin:

& DIKKAT: PC’nin diger ekipmanlar1 igeren bir ag/veri baglantisina baglanmast,
hastalar, operatorler veya liglincii sahislar igin daha 6nce
tanimlanmamis risklere neden olabilir. Tiim riskler tanimlanmali, analiz
edilmeli, degerlendirilmeli ve kontrol edilmelidir. Ag/veri baglantisinda
daha sonra yapilan degisiklikler yeni riskler ortaya ¢ikarabilir ve
yetkisiz erigim gibi ek analizler gerektirebilir. Ag/veri baglantisinda
yapilan degisiklikler sunlar1 igerir:

e  Ag/veri birlestirme yapilandirmasindaki degisiklikler

Ek 6gelerin aga/veri baglantisina baglanmast

Ogelerin agdan/veri baglantisindan ayrilmasi

Aga/veri baglantisina bagli ekipmanin glincellenmesi

Aga/veri baglantisina bagl ekipmanin yiikseltilmesi

Tibbi Elektrik (ME) Sistemleri igin gegerli gereklilikler i¢in liitfen IEC 60601-1’in mevcut revizyonuna bakin.
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1.4.3 Yazilim Yiikleme Talimati

NOT: Baslamadan 6nce: Yazilimi yiiklemek igin “Yerel” yonetici ayricaliklarina sahip olmaniz
gerekir. Yerel yonetici ayricaliklaria sahip degilseniz yiikleme ¢aligmaz. Yerel yonetici ayricaliklar
alma konusunda yardima ihtiyaciniz varsa liitfen yerel BT yoneticinizle iletisime gegin.

ZvU Yazilimmi yiiklemek i¢in asagidakileri yapin:

e Ana bilgisayar1 acin.

e Yerel Yonetici ayricaliklarina sahip bir kullanici olarak oturum agin.

e  ZVU kurulum medyasini (CD veya USB bellek ¢cubugu) takin ve yaklagik 15 saniye bekleyin. Kurulum
programi otomatik olarak galisacaktir. Otomatik baglatma yiikleme sihirbazi baglamazsa:
e  Windows Gezgini’ni agin.
e Yiikleme medyasina gidin.
e Exe dosyasina ¢ift tiklayn.
e  7ZvU kurulumu baglar.

e Yiiklemeyi tamamlamak i¢in yiikleme istemlerini izleyin.

e  Kurulum tamamlandiktan sonra kurulum ekranindan ¢ikin.

e Yiikleme medyasini bilgisayardan ¢ikarin.

1.4.4 Yazilim Aktivasyonu

Diversatek Healthcare, diizenleyici kurumlar tarafindan her miisteri sahasinda ZvU yazilimimin kurulumunu takip
etmekle yiikiimliidiir. Diizenlemelere uymak i¢in ZvU, her bilgisayardaki her kurulumun etkinlestirilmesini
gerektirir. ZVU Yaziliminin her kurulumu i¢in temel site ve bilgisayar bilgilerinin saglanmasi gerekecektir. Hasta
bilgisi toplanmaz.

Amerika Birlesik Devletleri disindaki miisteriler i¢in yazilimi etkinlestirme konusunda yardim almak i¢in
Distribiitoriiniizle iletisime gegin.

Amerika Birlesik Devletleri’ndeki miisteriler i¢in Teknik Destek ile iletisime gegin ve asagidaki bilgileri saglayin:
e  Makine tanimlama kodu: ZvU tarafindan olusturulur ve ilk ¢alistirmada Aktivasyon Ekraninda goriintiilenir
Tesis ad1
Tesis adresi
Tesisteki iletigim kigisi
Tletisim kurulacak kisinin telefon numarasi
o Tletisim kisisinin e-posta adresi
Teknik Destek daha sonra ZvU Aktivasyon Ekranina girmek igin bir aktivasyon kodu olusturacaktir.

1.4.5 Yazilim Yiikseltmeleri

NOT: Bir ¢aligmaya baglamadan hemen 6nce yazilim1 KURMAYIN. Kurulumda bir seyler ters
giderse, 6rnegin kurulum CD’si ¢izilir ve kurulum tamamlanamazsa sorunu ¢ézmek i¢in zamana
ihtiyaciniz olacaktir. Eski yazilim kaldirildiktan sonra heniiz hazir degildir.

e  Yazilim giincellemesini yiiklemek i¢in yiikseltmeye eslik eden talimati izleyin. Bu talimat mevcut degilse 1.4.
boliimiindeki adimlar izleyin.
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1.5 Giivenlik ve Kimlik Dogrulama

ZVvU Yazilimi, hasta tanimlama bilgilerini kullanir. Bazi iilkelerde bu tiir bilgilere erisimin kisitlanmasi
gerekmektedir. Yazilima ve hasta verilerine erigsimi sinirlamak icin Windows Giivenlik ve Kimlik Dogrulamasinin
kullanilmasi nerilir. Yazilim kullanicilarinin, kimligi dogrulanabilen benzersiz bir kullanici kimligi ve parola ile

oturum agmalar1 istenmelidir.
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2 Baslarken

Bu boéliim, ZepHr kaydediciyi kullanmaya baslamaniza yardimci olacak énemli bilgiler saglar.

2.1 Prosedir igin bir yer segme

Basarili reflii prosediirlerinin yiiriitiilmesi i¢in uygun bir yer se¢mek ¢ok 6nemlidir. Cogu durumda, tipik tibbi ofis

prosediir odas1 reflii prosediirleri i¢in basarili bir sekilde galisacaktir. Kullanilacak konumu segerken asagidaki

Ogeleri gbz oniinde bulundurun:

e  Gizlilik: tibbi bilgiler ve diger korunan kisisel bilgiler, bir reflii prosediirii i¢in hazirlanirken genellikle hastayla
goriigiiliir.

e Dikkat dagitici unsurlardan arindirilmis: Segcilen alan, diger hastalardan veya tibbi personelden arindirilmas,
minimum diizeyde dikkat dagitici olan, sessiz bir alan olmalidir.

2.2 Kaydedicinin ilk Kez Kurulumu

Yeni sistemlerle birlikte, gerekli tiim yazilimlar Ana Bilgisayara yiiklenmistir.
e Kaydedici ilk kez kullanilacaksa Kaydedicinin saatini ayarlaym. 3. Kurulum ve Bakim béliimiine bakin.
e 2.3, Calismasini Yiiriitme boliimiindeki yonergeyi izleyin.

2.3 Genel Bakig: ZepHr Caligmasini Yurutme

Hafiza kartin1 bilgisayara bagli hafiza kart1 okuyucusuna yerlestirin.

ZvU kullanarak yaklagan hasta ¢aligmasi i¢in hafiza kartin1 ayarlaym. 4. Hasta Caligmasini.

Hafiza kartin1 bilgisayarin hafiza kart1 okuyucusundan ¢ikarin ve Kaydediciye takin.

Hasta i¢in Kaydediciyi kurun. 4.2. Kaydediciyi Kurma béliimiine bakin.

Probu kalibre edin. 4.3. Probu Kalibre Et boliimiine bakin.

Probu hastaya yerlestirin. 4.4. Probu boliimiine bakin.

Hastaya olaylar1 kaydetme talimati verin. 4.7. Olaylar1 ve Viicut Pozisyonlarini Kaydetme boliimiine bakin.

Hasta verilerini kaydetmeye baslayin. 4.5. Calismay1 Kaydetme boliimiine bakin.

(istege bagl) Reflii galigmasindan énce 10 tuzlu su yutmasi yapin. 4.6. Ozofagus Fonksiyon Degerlendirmesini

Kaydetme boliimiine bakin.

e  Verileri yeterli bir siire, genellikle 24 saat kaydettikten sonra kaydi durdurun. 4.8. Hasta Calismasini Durdurma
boliimiine bakin.

e Hafiza kartin1 Kaydediciden ¢ikarin ve bilgisayarin hafiza karti okuyucusunda degistirin.

e Hasta verilerini ZvU kullanarak hafiza kartindan aktarin.

e  (istege bagli) Veriler hafiza kartindan basarili bir sekilde aktarildiktan sonra bir sonraki hasta ¢alismasina yer

agmak i¢in kart silinebilir.

2.4 Hastay Egitme

Caligmanin dogrulugu ve basarisi, hastanin ZepHr Kaydediciyi nasil diizgiin bir sekilde ¢aligtiracagini ne kadar iyi
anladigi ile dogrudan ilgilidir. Ek olarak kaydediciyi ve probu takma ihtiyaci bazen hasta i¢in bir rahatsizlik olarak
goriildiigiinden kayit cihazinin tam olarak anlasilmasi, deneyimi miimkiin oldugunca stressiz kilmaya yardimc1
olabilir. Hastaya en azindan agagidaki hususlarla ilgili talimat vermek i¢in ekstra 6zen gdsterilmelidir. Bu 6geler ve
deneyim yoluyla belirleyebileceginiz digerleri igin basit bir talimat / hatirlatma sayfasi saglamak yararl olacaktir.
Ayrintilt agiklamalar ve talimat i¢in bu kilavuzun sonraki boliimlerine bakin.

e Her diigmenin anlami ve islevi.
Bir olay i¢in bir diigmeye bir kez diizgiin bir sekilde basma ve ayni1 olay i¢in diigmeye art arda basmama.
Sesli geri bildirime (bip sesi) isaret etme.
Pillerin ne zaman bittigini ve degistirilmesi gerektigini anlama.
Piller nas1l degistirilecegi ve kaydin nasil yeniden baslatilacagi.
Hastaya probu veya SD kart1 higbir zaman kaydediciden ¢ikarmamasini hatirlatma.
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Hastaya kaydediciyi tagima ¢antasindan ¢ikarmamasini hatirlatma.

Kaydediciyi giysi altina takma konusunda hasta ile birlikte dnlemleri gézden gegirme.
Hastaya kayit cihazini kuru tutmasini hatirlatma (6r. dusa veya banyoya sokmasin).
Hastaya, sorunlar1 olmasi durumunda aramasi i¢in tesisinizin iletigim numarasini verme.

2.5 Ozel Gereksinimli Hastalar

ZepHr kaydedici, yapilandirmasi ve ¢aligtirmasi basit olacak sekilde tasarlanmigtir. Gorme engeli veya biligsel
engeller gibi 6zel ihtiyaclart olan hastalar i¢in kaydedicinin ¢aligtirilmasina yardimei olmasi i¢in hastaya bir vasi
veya bakici tarafindan yardim edilmesi onerilir. Bazi durumlarda, kaydedicinin istenmeyen ¢aligmasini en aza
indirmek i¢in kaydedici bir sirt gantasina yerlestirilebilir veya hastanin giysisinin altina takilabilir.
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3 Kurulum ve Bakim
3.1  Kurulum Secgenekleri

Kaydedicinin Kurulum ekrani, dilin ayarlanmasina, tarihin ayarlanmasina, saatin ayarlanmasina ve tarih bigiminin
ayarlanmasina izin verir. Ayrica kayit cihazi tipi, seri numarasi vb. gibi kaydediciyle ilgili bilgileri de
goriintiileyebilir.

3.1.1  Kurulum ekranina erigin

e  Prize takiliysa hafiza kartin1 Kaydediciden ¢ikarin. Sayfa 8, Sekil 2’ye bakin.

e AA alkalin pilleri Kaydedicinin pil bolmesine yerlestirin. Pillerin, pil bélmesindeki sembollere gére dogru
yonlendirildiginden emin olun. Sayfa 9, Sekil 3’e bakin.

e Baslangi¢ ekrani goriintiilendiginde Giinliik tuguna basin. Sayfa 7, Sekil 1’e bakin.

e Not: Istenirse Kurulum ekranina asagidaki menii istemleri araciligiyla da erisilebilir:
e  Prize takiliysa hafiza kartin1 Kaydediciden ¢ikarin. Sayfa 8, Sekil 2’ye bakin.
e  AA pilleri Kaydedicinin pil bélmesine yerlestirin. Pillerin, pil bolmesindeki sembollere gére dogru
yonlendirildiginden emin olun. Sayfa 9, Sekil 3’e bakin.
e Baslangi¢ ekrani goriintiilendiginde Olay 1 veya Enter tusuna (Enter) basin.
e Flash Kart Yok ekram gériindiigiinde ekranda /LERI’yi vurgulamak igin <€ tusuna basin ve Enter’a basin.
e  Gorev segim ekrami goriindiigiinde Kurulum segenegine gitmek i¢cin ¥ tusunu kullanin ve Enter’a basin.

3.1.2 Kaydedici Saatini ve Tarihini Ayarlama

[k ¢aligmaya baslamadan 6nce, Kaydedici bulundugunuz yer igin gegerli saat ve tarih ile ayarlanmalidir. Bu
Kaydedici ayarlar1 tamamlandiktan sonra, giin 1s1¢indan yararlanma saati gibi bir degisiklige uyum saglamak icin
saati degistirmek istemediginiz siirece bu islemi tekrar gergeklestirmeniz gerekmez. Kaydedici, pillerin ¢gikarildigt
stire boyunca bu ayarlar1 koruyacaktir.

Kaydedicinin saatini ve tarihini ayarlamak i¢in:

e Bolimde aciklandigr gibi kurulum ekranina gidin 3.1.1 Kurulum ekranina erisin.

o  Kurulum ekrani goriintillendiginde, Olay 1 veya Enter tusuna (Enter) basarak Tarihi Ayarla segenegine gitmek
icin ¥ tusunu kullanin.

Ay1 ayarlamak i¢in ¥ ve/veya A tusunu kullanin.

Saga kaydirmak i¢in P tusunu kullanin veya giin alanini1 se¢gmek i¢in Enter tusuna basin.

Giinii ayarlamak i¢in ¥ ve/veya A tusunu kullanin.

Saga kaydirmak icin » tusunu kullanin veya yil alanini segmek i¢in Enter tusuna basin.

Yili ayarlamak i¢cin ¥ ve/veya A tusunu kullanin.

Tarihi ayarlamak ve ana Ayarlar ekranina donmek icin Enter’a basin.

Saati Ayarla segenegini belirlemek i¢in ¥ tusunu kullanin ve Enter’a basin.

Saati ayarlamak i¢in ¥ ve/veya A tusunu kullanin.

Saga kaydirmak i¢in P tusunu veya dakika alanini segmek i¢in Enter tusunu kullanin.

Dakikay1 ayarlamak i¢in ¥ tusunu ve/veya A tusunu kullanin.

NOT: Dakika alanini ve sonraki saniye alanini, saati baglatmak i¢in Enter tusuna basacaginiz zamana
ayarlayin.

e Saga kaydirmak i¢in P> tusunu veya ikinciyi segmek i¢cin Enter tugsunu kullanin.
e  Yukaridaki ayarlarinizla eslesen zaman geldiginde Enter’a basin.

Saat ve tarih ayarlar1 artik tamamlanmastir.

e Bitti’yi vurgulayin ve Kurulum ekranina donmek i¢in Enter’a basin.

e  Kurulum ekranindan ¢ikmak ve Kaydediciyi Bekleme moduna gegirmek i¢in Bitti’yi vurgulayin ve Enter’a
basin.
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3.1.3 Dili Degistirme

Kurulum bdliimiiniin basinda agiklandig: gibi kurulum ekranma gidin.
Kurulum ekran1 goriintiilendiginde, Dil secenegine gitmek igin gerekirse V¥ tusunu ve/veya A tusunu kullanin.
Olay 1 veya Enter tusuna (Enter) basin.

Not: Gegerli dil “*” ile tanimlanacaktir. Su anda Enter tusuna basmak gecerli dili korur.

Istenen dile gitmek icin gerekirse ¥ tusunu ve/veya A tusunu kullanin. Enter tusuna basin.
Kaydediciyi kapatip agmak icin pilleri ¢ikarin ve yeniden takin.

3.1.4 Tarih Formatini Degistirme
Tarih bicimi aa/gg/yyyy (ay/giin/yil) bigimine veya gg/aa/yyyy (giin/ay/yil) bicimine ayarlanabilir.

Kurulum béliimiiniin basinda agiklandigi gibi kurulum ekranina gidin.
Kurulum ekranm goriintiilendiginde gerekirse V¥ tusunu ve/veya A tusunu kullanarak Tarih bicimi segenegine
gidin. Olay 1 veya Enter tusuna (Enter) basin.

ek

Not: Gegerli tarih bigimi ile tanimlanir. Su anda Enter tusuna basildiginda gecerli tarih bigimi korunur.

Istenen formata gitmek icin gerekirse ¥ tusunu ve/veya A tusunu kullanin. Enter tusuna basm.
Kaydediciyi kapatip agmak i¢in pilleri ¢ikarin ve yeniden takin.

3.1.5 Caligma Siiresi Sinirinin Etkinlestirilmesi

Caligma Siiresi Siniri, etkinlestirildiginde bir ¢aligmanin kaydini bagladiktan 24 saat sonra durduracak
yapilandirilabilir bir segenektir. Bunun 24 saatlik zaman oldugunu ve gercek kayit siiresi olmadigini unutmayin.
Omnegin, pilleri degistirmek icin bir ¢alisma durdurulursa ortaya ¢ikan kaydedilen calisma siiresi 24 saatten az
olacaktir.

Kurulum béliimiiniin basinda agiklandigi gibi kurulum ekranina gidin.
Kurulum ekran1 goriindiiglinde Calisma Siiresi Sinirt segenegine gitmek icin gerekirse V¥ tusunu ve/veya A
tusunu kullanin. Olay 1 veya Enter tusuna (Enter) basin.

Ozelligi agmak veya kapatmak i¢in » veya <€ tusunu kullanin. Enter tusuna basin.

3.1.6 Kaydedici Hakkinda

ZepHr Kaydediciyle ilgili asagidaki bilgiler Hakkinda ekranina eriserek goriintiilenebilir:

e Tir

Seri numarasi

Yapilandirma

Revizyon numarasi

Uriin yazilimi revizyon numarasi
Metin revizyon numarasi

Kurulum béliimiiniin basinda agiklandigi gibi kurulum ekranina gidin.
Kurulum ekran1 goriindiigiinde Hakkinda segenegine gitmek icin gerekirse ¥ tusunu ve/veya A tusunu
kullanin. Olay 1 veya Enter tusuna basin.
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3.2 Temizlik Prosediirleri

3.2.1 Kaydedici ve AirFlo Sfinkter Bulucu

Kayit Cihazinin ve AirFlo Sfinkter Bulucu aksesuarmin disini gerektigi gibi dezenfektan ¢ozeltilerle veya kullanan
kurumun uygun kurallar1 tarafindan tanimlanan onayli hastane sinifi bir mendille temizleyin.

NOT: Temizlik ¢ozeltisini her zaman yumusak bir beze uygulaymn ve ardindan ekipmani silin. Asla stviy1
dogrudan ekipmana uygulamayin.

3.2.2 Kalibrasyon Tiipleri

Tampon ¢ozeltilerini degistirin ve kalibrasyon tiiplerindeki suyu giinliik olarak taze ¢ozelti ile durulaymn. Harici
referans problar1 kullanirken, bunlar hastanin kalibrasyon isleminin bir pargasi olarak tampon ¢ozeltisine parmagini
koymasini gerektirdiginden, her kullanimdan sonra tampon ¢ozeltilerini degistirin ve suyu durulayin.

Asagidaki adimlari izleyerek kalibrasyon tiiplerini mevcut hastane/klinik uygulamalarinin gerektirdigi sekilde ayda
bir veya daha sik temizleyin:

1) Tampon ¢ozeltilerini atin ve kalibrasyon tiiplerinde bulunan suyu durulayin.

2) Tiipleri yumusgak sabun ve suyla temizleyin, ardindan musluk suyuyla iyice durulayin ve bosaltin. Suyun
sert oldugu yerlerde, su birikintilerinin olusmasini énlemeye yardimci olmak i¢in damitilmis suyla son bir
durulama yapin.

3) Havada kurumaya birakn.

3.3 Onleyici Bakim

Cihazin ¢alisir durumda oldugundan emin olmak icin ZepHr kayit cihazi periyodik olarak incelenmelidir. Bu, bir
¢alisma yapilirken sorun yasama olasiligini ortadan kaldirmaya yardimci olacaktir.

Yukarida belirtilen periyodik temizlige ek olarak, agagidakiler diizenli olarak yapilmalidir. Yedek parcalar i¢in
Teknik Destek ile iletisime gegin.

e Kayit cihaz1 muhafazasinda catlak ve diger hasarlar olup olmadigim kontrol edin.

e Prob kapaginin tutma klipslerinin kopmadigini kontrol edin. Tespit klipsleri kirilmigsa, prob kapagi
degistirilmelidir.

e Pil kapaginin tutma klipslerinin kirilmadigini kontrol edin. Tutma klipsleri kirilmissa, pil kapag:
degistirilmelidir.

e Biriken parcaciklari temizlemek i¢in bir pamuklu ¢ubuk ve alkol kullanarak pozitif pil temasini temizleyin.

3.4 Hizmet

Kaydedicide bakimi yapilabilecek hicbir bilesen yoktur. Gerekirse, cihaz onarim i¢in iireticiye veya iireticinin
temsilcisine iade edilmelidir.

3.5 Hizmetten Cikarma ve Bertaraf

ZepHr Sistemi’nin hizmetten ¢ikarilmasi igin hizmetten ¢ikarilmasi gerekmez.

Cihaz elektronik igerir ve tesis politikalarina ve yerel yonetmeliklere uygun olarak bertaraf edilmelidir.
Onaylanmis cihaz bertaraf prosediirlerine sahip olmayan miisteriler i¢in liitfen rehberlik icin asagidaki web
sitesi sayfasina gidin:

Web sitesi URL’si: www.diversatekhealthcare.com/downloads
Belge: Elektrikli/Elektronik Tibbi Cihazlarin Giivenli Imhas:

Z07-0145 Rev 8, Diizenlenme Tarihi 10 Ekim 2022, ECO 224-047 18



ZepHr® Reflii [zleme Sistemi
Kullanim Kilavuzu

4 Hasta Calismasini Kaydetme
4.1 Hastay! Zvu’da Ayarlama

ZepHr kaydedici, kaydedicinin hasta ¢alismasini yiiriitmesi igin gereken bilgileri igeren bir hafiza kart1 kullanir. Zvu
Yazilimini kullanarak kart1 kurun. Reflii ¢aligmalari i¢in ZvU kullanma konusunda yardim i¢in yazilim i¢inden
erisilebilen ek yardim kilavuzlarina ve bilgilere bakin.

NOT: ZepHr hafiza kartlarini, reflii ¢aligmasiyla ilgili olmayan veri dosyalarini depolamak igin
kullanmayimn. ZvU yazilimi, bir ¢caligma i¢in yeni dosyalar yazmadan dnce SD karttaki tiim dosyalari
silecektir.

e  Yeni bir hasta i¢in, ZVU Hasta Yo6netimi ekranini kullanarak hasta kaydini olusturun. Daha dnce bir reflii
veya manometri ¢aligsmasina konu olmus bir hasta i¢in Hasta Yonetimi ekraninda orijinal hasta kaydini
bulun.

e  Hasta kaydia yeni bir calisma ekleyin ve calisma i¢in kullamlacak prob tipine uygun is akisim secin. (Is
akisi, kullanilan prob tipiyle eslesmelidir, aksi takdirde kaydedici yanlis verileri kaydedebilir.) Herhangi bir
ek calisma demografik bilgisi ekleyin ve hasta kaydini kaydedin.

e Hafiza kartin1 kurmak i¢in ekrana ilerleyin, asagidaki yapilandirmalari ayarlayin ve etiit dosyalarini hafiza
kartina kaydedin.
o Not ekleme (belirti olay1) diigmeleri 1, 2 ve 3:
Bu diigmeler, hastanin bir semptomun ne zaman ortaya ¢iktigini belirtmesi igin uygun bir yol
saglar. Hastanin en sik goriilen sikayetlerine bagl olarak 6zellestirilebilirler. Her ii¢ olay
anahtarina da bir belirti atanmal1 veya <Disabled> olay1 kullanilarak kasitli olarak devre dis1
birakilmalidir.

Olay Diigmesi | i¢in birincil belirtinin veya en sik goriilen belirtinin secilmesi onerilir.
Istenirse hasta kullanimim basitlestirmek i¢in tiim olay diigmeleri ayni belirtiye ayarlanabilir.

o Kayait sirasinda pH’1 goriintiileyin:
Bu segenek secildiginde pH degeri Kaydedicinin ekraninda goriintiilenecektir.

o Prob Baglanti Kesme Uyarilart:
Bu segeneklerden hangisinin segildigine bagli olarak Kaydedici, ekranda hastaya probun
baglantisinin kesildigini bildiren bir mesaj goriintiiler, sesli bir uyar sesi ¢ikarir veya her ikisini
birden yapar.

NOT: Prob baglant1 kesme uyarilar1 yalnizca Z/pH problari igin gegerlidir.
Yalnizca pH problari, prob baglant1 kesme devresini icermez ve bu ayar
Kaydedici tarafindan yok sayilir.

o Basing LES Konumunu Kullan:
Probu hastaya yerlestirmek i¢in AirFlo Sfinkter Bulucuyu kullanmay: diisliniiyorsaniz bu se¢enegi
isaretleyin.
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4.2 Hasta igin kayit cihazini kurma

° BILDIRIM: Ik calismaya baslamadan 6nce Kaydedici, bulundugunuz yer icin gecerli saat ve tarih ile
ayarlanmalidir. 3.1. Kurulum Secenekleri boliimiine bakin.

NOT: Her ¢aligmaya baslamadan 6nce hafiza kartinda yeni hasta ¢aligmasini ayarlayin. Ayrintilar igin
yukaridaki boliime bakin.
e Hafiza kartin1 Kaydediciye takin. Sayfa 8, Sekil 2’ye bakin.

° BILDIRIM: Hafiza kartindaki simgeler, hafiza kartinin Kaydedicideki yuvasina dogru yonde takilmasina
yardimer olacaktir. Kart1 bas agag1 zorlamak Kaydediciye zarar verir.

e Yeni AA alkalin pilleri Kaydedicinin pil bdlmesine yerlestirin. Piller, pil kapaginin i¢indeki grafige gore
yerlestirilmelidir. Sayfa 9, Sekil 3’e bakin. Pilleri pil kapagiyla sabitleyin.

Kaydedici, son pil takildiginda ve pil giici mevcut oldugunda bir kez bip sesi ¢ikaracaktir.

Piller yeni degilse veya kismen bitmisse bir “diisiik gii¢” uyarist meydana gelir.

e Baslangi¢ ekraninda, sonraki ekrana ilerlemek i¢in Olay 1 veya Enter tusuna (Enter) basin.

NOT: Hafiza kartinda zaten edinilmis bir ¢aligma varsa kalibrasyona devam edemezsiniz. Bu uyari
olusursa:
e Kaydediciyi Bekleme moduna alin.

e  Hafiza kartin1 ¢ikarin.
e 5. Calismay1 Analiz icin Aktarma boliimiindeki yonergeyi izleyin.

Kaydedicinin hafiza kartin1 okumasi birkag saniye siirecek ve ardindan hastanin adi veya alternatif hasta
tanimlayicisi, protokol ve prob bilgileri goriintiilenecektir.

Ornek Hasta
Protokol (44) < Protokol Tiirti
Protokol Ad1 > 44
Prob (44) < Prob Tipi
Prob Numarasi >  sAT-BG-44
ILERT BEKLEME
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NOT: Protokol tiirii alan1 asagidakiler i¢in bos olacaktir:
o Yalnizca pH protokolleri
o Iki basamakl1 bir protokol tiirii atanmamis protokoller.

Prob tiirii alan1 asagidakiler i¢in bos olacaktir:
o Yalnizca pH problari
o Prob tanimlayicilart olmayan Z/pH problari.

Prob tipi alani bogsa ¢aligmalar gergeklestirilebilir.

NOT:  Protokol tipi prob tipi ile eslesmiyorsa ¢aligmalar yapilamaz.
“Protokolle uyumlu olmayan aragtirma’” mesaj1 goriintiilenecektir. Kaydedici kurulumun devam
etmesine izin vermeyecektir.

e Kalibrasyon ekranina ilerlemek i¢in Enter tusuna basin. Ayrmtilar i¢in 4.3. Probu Kalibre Etme boliimiine
bakin.
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4.3 Probu Kalibre Etme

pH sensorleri, bir ¢aligma edinmeden dnce her zaman kalibre edilmelidir. Dahili referans problari, hasta olmadan kalibre
edilebilir. Bununla birlikte harici referans problari, kalibrasyon sirasinda hastanin hazir bulunmasini gerektirir.

Yeni bir caligmaya baglamadan 6nce tiim empedans kanallarinin diizgiin ¢alistig1 dogrulanmalidir. Empedans
kanallar1, pH kanal1 kalibrasyonu sirasinda dogrulanir.

pH kalibrasyonu ve empedans kanali fonksiyonel dogrulama adimlar asagidaki gibi gerceklestirilir:

° BILDIRIM: Probun son kullanma tarihinin gegmedigini dogrulaym. Son kullanma tarihi poset etiketinde
listelenmistir.

e  Kurulum Ekipmam Sekil 4 pH Kalibrasyon Kiti.

° BILDIRIM: Her kalibrasyon yaptigmizda son kullanma tarihi gegmemis yeni kalibrasyon tamponu
cozeltisi kullanin. Kalibrasyon iglemi sirasinda ¢ozeltiler oda sicakliginda olmalidir. Kalibrasyon igin
yalnizca Diversatek Healthcare tampon ¢ozeltilerini kullanin.

e  Orta boruyu ¢esme suyuyla doldurun.
e  Tim prob sensorlerini pH 4 kalibrasyon tampon ¢ozeltisine veya ¢esme suyuna daldirin.
e Kalibrasyondan 6nce probu 10 dakika bekletin.

° BILDIRIM: pH problarini damitilmis/deiyonize suya BATIRMAYIN. Dahili referans problari, 6zel olarak
formiile edilmis bir elektrolit jel igerir. Iyon icermeyen suda uzun siire bekletmek jelin konsantrasyonunu
degistirebilir.

e Kaydedicinin alt kapagini ¢ikarin.

e Probu Kaydedici iizerindeki uygun baglanti noktasina baglaym. Sekil 2’ye bakin.

e  Harici referans kateterler icin probla birlikte verilen 1slak jel izleme elektrodunu kullanarak elektrodu hastaya
yemek borusuna yakin bir yerde (or., bir yetigskinin gdgsiine) takin. Elektrot, sinyal kalitesini artirmak igin
jellestirilmistir. Pedi cilde yapistirmadan 6nce cildin yagini gidermek i¢in bdlgeyi alkolle temizleyin ve iyi bir
temas saglamak igin belirtilirse alani tirag edin. Pedin iyi bir sekilde sabitlendiginden emin olun. Hastanin
elektrodun yerlestirilmesini engelleyebilecek bir cilt rahatsizlig1 varsa elektrot yamasini cildin en yakin saglikli
noktasina tasiym. Aksi takdirde muadil bir sensor yapilandirmasina sahip dahili bir referans probuna gegin.

Kalibrasyona Baslama

V¥ tusunu ve/veya A tusunu kullanarak Kaydedici ekraninda Kalibre Et 6gesini vurgulayin.

Kalibrasyon islemini baglatmak i¢in Olay 1 veya Enter tusuna (Enter) basin.

Tim prob sensorlerini pH 4 kalibrasyon tampon ¢ozeltisine daldirin.

Sensorlere yapisabilecek sikismis hava kabarciklarini gidermek i¢in probu ¢ozeltide ¢alkalayin.

pH 4 kalibrasyon adimin1 baglatmak i¢in Enter’a basin.

pH kanal degerlerinin stabilize olmasi i¢in 30 saniye bekleyin. Kaydedici sizin i¢in saniyeleri geri sayacaktir.

° BILDIRIM: Harici referans problar1 igin hasta probla birlikte tampon ¢ozeltisine bir parmagin
daldirmalidir. Tampon ¢ozeltilerini igmeyin.

Bir Z/pH probu kullaniliyorsa Kaydedici, herhangi bir agik empedans kanali (1000 ohm’dan biilyiik empedans) olup
olmadigini kontrol edecektir. Herhangi bir kanal agiksa Kaydedici ekraninda bir empedans hatasi ve empedans
degerleri goriintiilenecektir.
e  Bir hata olusursa tiim empedans halkalarinin pH 4 kalibrasyon tampon ¢o6zeltisine daldirildigini1 dogrulayin.
e Tim empedans kanallar1 1000’in altina diistiigiinde Enter’a basin ve sonra kalibrasyona devam etmek i¢in
tekrar Enter’a basin. Kanallarm timii 1000’in altina getirilemezse oneriler igin 6.3. Prob Kalibre
Edilemiyor boliimiine bakin.
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Kaydedici, pH sensorii A/D degerlerini stabilize olurken gosterecektir. Ardindan ekran, pH kanal(lar): kabul edilebilir
araliktaysa pH 4 kalibrasyonunun tamam oldugunu gésterecektir. Prob kalibre edilemezse oneriler i¢in 6.3. Prob Kalibre
Edilemiyor boliimiine bakin.

e Devam’1 segmek ve sonraki ekrana gegmek icin Enter’a basin.

Kaydedici, pH sensor(ler)ini pH 7 kalibrasyon tamponu ¢dzeltisine yerlestirmeniz talimatini verecektir.

Q BILDIRIM: Harici referans problari i¢in hasta probla birlikte tampon ¢dzeltisine bir parmagim daldirmalidr.

Probu (ve gerekirse hastanin parmagini) ¢esme suyunda durulayin.

Probu kagit mendil kullanarak nazik¢e kurulayin.

Tiim prob sensorlerini pH 7 kalibrasyon tampon ¢ozeltisine daldirin.

Sensorlere yapisabilecek sikigmis hava kabarciklarint gidermek igin probu ¢ozeltide ¢alkalayin.

pH 7 kalibrasyon adimin1 baslatmak i¢in Enter’a basin.

PH kanallarinin stabilize olmas i¢in 60 saniye bekleyin. Kaydedici sizin i¢in saniyeleri geri sayacaktir.

Kaydedici, pH sensorii A/D degerlerini stabilize olurken gosterecektir. Ardindan ekran, pH kanal(lar)1 kabul
edilebilir araliktaysa pH 7 kalibrasyonunun tamam oldugunu gosterecektir. Prob kalibre edilemezse 6.3. Prob
Kalibre Edilemiyor boliimiine bakin.

Kalibrasyonu Bitirme

o Devam’1 segmek ve sonraki ekrana ge¢mek i¢in Enter’a basin.

e  Probu (ve gerekirse hastanin parmagini) ¢esme suyunda durulayin.
e  Probu kagit mendil kullanarak nazik¢e kurulayin.

° BILDIRIM: Hasta gelmeden énce dahili bir referans probu kalibre edilirse referans jelin kurumasini
onlemek i¢in kalibrasyondan sonra probun pH kanallarini pH 4 tiipiine batirilmig halde tutun.

e Hasta entiibasyona hazir olana kadar gii¢ tasarrufu yapmak i¢in Kaydedici, kalibrasyon bilgilerini kaybetmeden
Bekleme moduna almabilir.
e Kaydediciyi Bekleme moduna gegirmek i¢in Bekleme 6gesini vurgulayin ve Enter’a basin.
e Devam etmeye hazir oldugunuzda:
e Devam Etmek igin Enter’a basin.
e Hafiza kartin1 okumak i¢in Enter’a basin.
e  Kart okunduktan sonra Enter’a basin.
o Prosediirii Baglatmak i¢in Enter’a basin.
e Hastayi entiibe edin ve probu yerlestirin. Ayrintilar i¢in 4.4. Probu béliimiine bakin.

A DIKKAT: Sert temizlik iiriinlerinin kullanilmas1 kalibrasyon tiiplerine zarar verebilir.
e Bos kalibrasyon tiiplerini yumusak bir sabun ve su kullanarak yikayin ve durulayin.
Alkol veya alkol igeren herhangi bir mendil kullanmayin.
Sert deterjanlar veya baska herhangi bir temizlik maddesi kullanmayin.
Sicak su kullanmayin.
e Tipii kurumaya birakin.
e Kurudugunda tiipleri kaldirm.
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4.4 Probu Konumlandirma

Kalibrasyon tamamlandiktan sonra Kaydedici, “Probu Konumlandirma” ekranini goriintiiler.

Dogru ve faydali ¢caligma verilerini kaydetmek igin distal 6zofagus pH sensorii, yetiskin boyutlu bir 6zofagusta
proksimal LES’in (alt 6zofagus sfinkteri) 5 cm yukarisina (daha kisa 6zofaji icin daha az) yerlestirilmelidir. Distal
0zofagus pH sensoriiniin LES’in iizerinde dogru konuma yerlestirildiginden emin olmak iizere hastanin yemek
borusuna bir probu dogru bir sekilde yerlestirmek i¢in iki yaygin yontem vardir. Bu teknikler sonraki sayfalarda
ayrintili olarak agiklanmaktadir.

4.41 Probun Manometrik Konumu

LES’in konumu 6nceki manometrik incelemeden zaten biliniyorsa prob {izerindeki santimetre isaretlerine gore prob
hastaya yerlestirilebilir.

e Tiim sensorleri mideye yerlestirerek hastayi entiibe edin. Normalde tiim sensdrlerin midede oldugundan emin
olmak igin 60 cm’lik bir prob derinligi yeterlidir.

e pH sensorlerinin mide asidi ile temas etme olasiligint artirmak igin hastay1 sol yan pozisyonda konumlandirin.

e  Asit pH degerlerinin midede olmak i¢in tutarli oldugunu dogrulayin (pH 4.4’iin altinda).

° BILDIiRIM: Hasta mide asidi iiretiminin baskilanmas1 nedeniyle antireflii ilaglar aliyorsa gériintiilenen pH
verileri kullanilarak midedeki pH sensorii konumunun dogrulanmasi dnerilmez.

Kaydedici, pH verilerini sicaklik kompanzasyonlu olmayan bir formatta gériintiiler. Ornegin, asit supresyon
tedavisinde degilse pH 4.0’1lik bir mide asidi degeri, Kaydedici ekraninda pH 4.4 olarak goriinecektir.

Asit baskilama tedavisi digsinda, mide pH seviyeleri 6zofagus pH seviyelerinden belirgin sekilde daha diigiiktiir. pH
verilerinin dogru kullanimi, probun yemek borusunda kivrilmadigini ve gergekten midede oldugunu dogrulayacaktir.

e pH sensoriinii LES’in iizerinde dogru mesafeye yerlestirmek i¢in probu yavasca geri ¢ekin. Distal 6zofagus pH
sensorii normalde ZepHr protokolii veya hekim tarafindan belirlendigi sekilde LES’in 1-5 cm yukarisina
yerlestirilir.

e (Calisma siiresi boyunca yer degistirmeyi 6nlemek i¢in probu bant kullanarak hastaya sabitleyin.

e Alt kapag1 Kaydediciye geri koyun. Probun hasar gormemesi igin probu kapakta saglanan yuvadan beslemeye
dikkat edin.

e  Verileri kaydetmeye baslaym. Ayrintilar i¢in 4.5. Calismay1 Kaydetme boliimiine bakin.
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4.4.2 Probun Basing Sfinkter Konumu

LES’in konumu bilinmiyorsa LES’in proksimal sinirimi tanimlamak i¢in bir basing-sfinkter-konum teknigi
kullanilabilir. Bu teknik, sfinkter infiizyon portu donanimli bir prob ve AirFlo™ Sfinkter Bulucu gibi bir basing
inflizorii gerektirir. Basing 6l¢timii, distal 6zofagus pH sensoriinden 5 veya 6 cm uzakta bulunan infiizyon portu
aracilifiyla gerceklestirilir.

NOT: Prob iizerindeki referans pH sensoriine gore infiizyon portunun konumuna dikkat edin. Bu infiizyon
portu uzunlugu daha sonra prob proksimal LES’in iizerine yerlestirilirken kullanilacaktir.

NOT: Kaydedicinin probu yerlestirirken basing bilgisini verebilmesi i¢in hasta dosyasini hafiza kartina
kaydetmeden once Basing LES Konumunu Kullan segenegi isaretlenmelidir.

Kurulum 1: ZepHr EKipmanini yalmizca pH calismalari icin ayarlama

e Infiizériin kurulumu i¢in infuzor iireticisinin dnerdigi prosediirii izleyin.

e “Kaydedici” infiizor kablosunu Kaydedici lizerindeki baglanti noktasina baglaym. Sekil 2’ye bakin. Bu
baglanti, probun infiizyon portundan Kaydedicinin ekranina, kalibre edilmemis basing okumalarini
saglayacaktir.

e  Probun infiizyon portunu infiizor Luer baglantisina baglayn.

e Probu, “Prob” etiketli kablo iizerindeki infiizor konnektoriine baglayin.

Kurulum 2: ZepHr EKipmanimi Z/pH calismalar icin Kurma

e Infiizériin kurulumu igin infiizor iireticisinin dnerdigi prosediirii izleyin.

e Adaptor “ZepHr’ye” kablosunu ZepHr’ye baglayin. Bu baglanti, probun infiizyon portundan Kaydedici
ekranina, kalibre edilmemis basing okumalarini saglayacaktir.

e Infiizoér “prob” kablosunu ZepHr AirFlo Sfinkter Bulucu adaptériiniin “Bulucudan” girisine baglayn.

A DIKKAT: ZepHr AirFlo Sfinkter Bulucu adaptoriiniin “Bulucu girisi” ne infiizoriin “prob” kablosundan
baska bir sey BAGLAMAYIN.

A DIKKAT: Infiizyon problarinin yan tarafindaki infiizyon (hava) portu, bir Sfinkter Bulucu
aksesuarindan hava disinda herhangi bir ilacin veya diger maddelerin infiizyonu i¢in degil,
yalnizca prob konumlandirma igindir.

e  Empedans pH probunu adaptore baglayin.
e  Probun infiizyon portunu infiizér Luer baglantisina baglayin.

Hastay: Entiibe Etme

e Tiim sensdrleri mideye yerlestirerek hastayi entiibe edin. Normalde, tiim sensorlerin ve basing portunun midede
oldugundan emin olmak i¢in 60 cm’lik bir prob derinligi yeterlidir.

e pH sensorlerinin mide asidi ile temas etme olasili§int artirmak i¢in hastay1 sol yan pozisyonda konumlandirin.

e  Asit pH degerlerinin midede olmak i¢in tutarli oldugunu dogrulayin (pH 4.4’iin altinda).

° BILDIRIM: Hasta mide asidi iiretiminin baskilanmasi nedeniyle antireflii ilaglar1 aliyorsa gériintiilenen pH
verileri kullanilarak midedeki pH sensorii konumunun dogrulanmasi 6nerilmez.

Kaydedici, pH verilerini sicaklik kompanzasyonlu olmayan bir formatta goriintiiler. Ornegin, pH 4.0°lik bir mide
asidi degeri, Kaydedici ekraninda pH 4.4 olarak goriinecektir.

e Infiizordeki basinci iireticinin talimatina gore artirin.
o  Ekrandaki basincin dengelenmesini bekleyin.
e  Mide basincini sifirlamak i¢in ¥ tusuna basin.
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Probu Konumlandirma

-«—— Upper Esophageal Sphincter
(UES)
2-3cm

Esophagus Body
(20 - 24 cm)

Infusion Port

.......... Distal Esophageal pH Sensor

Diaph Stomach
laphragm Lower Esophageal Sphincter

(LES)
2-4cm

Sekil 5: Basin¢ LES Probu Konumu

Hastaya prob yerlestirilene kadar yutkunmamasini sdyleyin. Yutkunmalar, LES ve yemek borusu duvarinda
prob konumlandirma prosediiriinii zorlastiracak kasilmalar ve gevsemeler olusturacaktir.

Probu 1 cm’lik artiglarla geri ¢ekin ve her hareket arasinda bes saniye duraklayin.

Her prob hareketinden sonra basing okumasini gozlemleyin. Basing portunun LES’in distal sinirina girdigini
gosteren bir basing artis1 olup olmadigina dikkat edin.

NOT: infiizér, kalibre edilmis bir sistem degildir ve bu nedenle mide basincina gére basing saglar.

Infiizyon basinglar1 kaydedilmez ve LES kapanmasi veya gevseme basinci ile ilgili tanisal kararlar vermek
i¢in kullanilamaz.

Basing arttiginda basing negatife donene kadar probu 0,5 cm’lik artislarla geri ¢ekin; bu, basing portunun
LES’in proksimal sinirindan ¢iktigini gosterir.

LES’in proksimal kenari bilindiginde probu ZepHr protokolii veya hekim tarafindan belirlenen sekilde LES’in
iistlinde veya altinda uygun mesafeye yerlestirin.

Caligma siiresi boyunca yer degistirmeyi 6nlemek i¢in probu bant kullanarak hastaya sabitleyin.

infiizériin Baglantisim Kesme

Probu infiizérden ayirin.

Geri akisin agikliktan kagmasini 6nlemek i¢in probun infiizyon portu kapagini degistirin.

Infiizérii Kaydediciden ayirim.

Prob yalnizca pH ise probu Kaydediciye baglaym.

Alt kapag1 Kaydediciye geri koyun. Probun hasar gérmemesi igin probu kapakta saglanan yuvadan beslemeye
dikkat edin.

Verileri kaydetmeye baslaym. Ayrintilar igin 4.5. Caligmay1 Kaydetme boliimiine bakin.
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4.5 Calismay! Kaydetme

NOT: Hasta baslatilirken ZvU’da Kayit Sirasinda pH’r Gériintiile segenegi isaretliyse pH verileri sicaklik
kompanzasyonlu bir formatta goriintiilenecektir.

4.5.1 Kalibrasyon ve Prob Konumlandirmadan Sonra Kayda Baslama
e  Kaydet’i segmek ve kayit islemini baglatmak i¢in Olay 1 veya Enter tusuna (Enter) basin.

4.5.2 Bekleme Modundan Kayda Baslama

Bekleme, yeni hasta verilerini kaydetmez ancak Kaydediciyi uyku moduna gegirerek hasta ve kalibrasyon verilerini
korur. Uyku modu, pil giiciiniin kullanilmasin1 gerektirmez. Kaydedici, pil giicii mevcut oldugunda ve kaydi
baslatmaya hazir oldugunuzda Bekleme modundan etkinlestirilebilir.

o Devam Et’i segmek ve Kaydedici goriintiileme ekranini etkinlestirmek i¢in Olay 1 veya Enter tusuna (Enter)
basin.

Bagslat ekraninda [leri’yi segmek icin Enter’a basin.

Hafiza kartinin okunmasini bekleyin.

Hasta Bilgileri ekraninda fleri’yi segmek igin Enter’a basin.

Hasta verileri zaten alinmigsa Kaydet’i se¢gmek i¢in Enter’a basin.

-veya-

e  Heniiz bir hasta verisi alinmadiysa Prosediirii Baslat’1 se¢mek i¢in Enter’a basin.

e  Probu konumlandirin. Ayrintilar i¢in 4.4. Probu boliimiine bakin.

e Kaydet’i segmek ve veri kaydetmeye baslamak i¢in Enter tusuna basin.

Q BILDIRIM: Hafiza kartin1 veya pilleri ¢ikarmadan énce her zaman Kaydediciyi Bekleme moduna alin.
Bunun yapilmamasi, hafiza kartinin veri kurtarma igin Diversatek Healthcare’e gonderilmesini
gerektirecek, hasta veri dosyalarinin bozulmasina neden olabilir.

4.5.3 Pil Gu¢ Kaybindan Sonra Kayda Baglama

Kaydedici kayit modundayken piller ¢ikarilirsa veya biterse yeni piller takilabilir ve kayit devam edebilir. Pil
giicliniin kesildigi siire boyunca Kaydedici, otomatik olarak Bekleme moduna girer.

e Kayda devam etmek i¢in 4.5.2. Bekleme Modundan Kayda Baslama bdliimiindeki adimlari izleyin.
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4.6 Ozofagus Fonksiyon Degerlendirmesini Kaydetme

Veri kaydi bir Z/pH probu ile yapiliyorsa veri kaydinin basinda veya sonunda bir 6zofagus fonksiyon
degerlendirmesi yapilabilir. Ozofagus fonksiyon degerlendirmesi (Z Swallow Challenge), on yutulmus salin
¢ozeltisi veya yiiksek iyonik igerikli bagka bir maddeden olusur. Bu veriler, hastanin bolus gecisi kapasitesini
degerlendirmek i¢in ZvU’da analiz edilebilir.

On yutusun her biri igin:

Yutulacak iyonik maddeyi hazirlaym.

Hafiza kartin1 ayarlarken belirlenen Yutma olay tusuna basin veya Giinliik tusuna basin ve yutmay1 kaydedin.
Hastaya iyonik maddeyi yutmasini sdyleyin.

Yutmalar arasinda 30 saniye bekleyin.

On yutusun tiimii kaydedildikten sonra ana ¢aligmaya devam edin.
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4.7 Olaylar ve Viicut Pozisyonlarini Kaydetme
4.7.1 Belirtileri Kaydetme

Ug belirti olay tusunun islevleri, hafiza kartinda hastaya 6zel talimat ayarlanirken atanir (4. Hasta Calismasin
boliimiine bakin). Mevcut hastanin 6zel ihtiyaglarina gore uyarlanabilir. Tipik olarak biiyiik yuvarlak 1 tusu birincil
belirti i¢in ayarlanir. Belirti olay tuslari, Kaydedici goriintii ekraninda gosterilen mevcut belirti ayarlarina sahip
olacaktir.

Belirti Olayim1 Kaydetme

e Hastaya, belirti ortaya ciktiktan hemen sonra belirtiye karsilik gelen belirti olay tusuna basmasini sdyleyin.
Tusa basildiginda, onaylayan bir bip sesi duyulacak ve basilan belirti tusu Kaydedici ekraninda vurgulanacaktir.

NOT: 3’ten fazla belirti olaymin izlenmesi gerekiyorsa giinliik tusuna basilabilir ve meydana gelme zamant
ile birlikte giinliige belirli belirti tiirii not edilebilir. Bu giinliik girisleri, analiz yaziliminda belirti indeksi
i¢in belirli girislere doniistiirtilebilir.

Devre Dis1 Birakilan Olay Tuslar:
Devre dis1 birakilmis bir olay tusuna basmak, onaylayan bir bip sesi ¢ikaracaktir. Ancak hasta verileriyle birlikte bir
olay kaydedilmeyecektir.

Giinliik Olay1 Kaydetme

3’ten fazla belirti olaymin izlenmesi gerekiyorsa belirti olay kayit prosediiriine uyamayan hastalar i¢in Giinliik tusu

hasta tarafindan kullanilabilir. Sekil 1’e bakin.

e Hastaya, belirti ortaya ¢iktiktan hemen sonra Giinliik tusuna basmasini séyleyin.

e Hastaya, Giinliik tusuna bastiktan hemen sonra hasta ¢alisma giinliigiine bilgileri manuel olarak girmesini
sOyleyin.

Tusa basildiginda, onaylayan bir bip sesi duyulacak ve basilan belirti tusu Kaydedici ekraninda vurgulanacaktir.

NOT: Hasta, bir belirtinin zamanini kaydetmek i¢in bir Olay tusuna (1 ila 3) veya Giinliik tusuna basabilir
ancak her ikisine birden basmas1 gerekmez.

NOT: Giinliik girisleri yapilirken Kaydedici saatini kullanarak belirtinin meydana geldigi zaman1 da not
etmek onemlidir.

NOT: Giinliik girisleri, islem sonras1 asamada analiz yaziliminda belirti korelasyonu i¢in gergek belirtiyi
yansitacak sekilde diizenlenebilir.
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4.7.2 Yemek Periyotlarini Kaydetme

ZepHr galismasinin yemek periyotlari, yemege basla ve yemek bitisi tuslar1 araciligiyla not edilmelidir. Ogiinlerin
baslangici ve bitisi not edildikten sonra yemek periyodu analizden ¢ikarilabilir.

Yemege Baslamay1 Kaydetme

e Yemege Basla tusuna basin. Sekil 1’e bakin.

Yemege Basla tusuna basildiginda, onaylayan bir bip sesi duyulacak ve Kaydedicinin ekraninda, Kaydedicinin
yemek not etme modunda olduguna dair gorsel bir onay olarak bir Yemek simgesi goriinecektir.

Yemek Bitisini Kaydetme

e  Yemegi bitir tusuna basin. Sekil 1’e bakin.

Yemegi Bitir tusuna basildiginda, onaylayan bir bip sesi duyulacak ve Kaydedicinin ekranindan bir Yemek simgesi,
Kaydedicinin artik yemek not etme modunda olmadigina dair gorsel bir onay olarak kaybolacaktir.

e Hastaya, yemek periyoduna girerken bir hata yapilirsa veya Yemek tuslarini kullanmamayi tercih ederse, hasta
calisma giinliigiine bir not yazmasini sdyleyin.

NOT: Yemek periyodu i¢in giinliige girilen zamanlar, kayitla uygun senkronizasyonu saglamak i¢in

Kaydedicinin zaman gostergesinden alinmalidir. Yemegin baglama ve bitis saatleri daha sonra islem
sonrasi diizenleme siirecinde girilebilir.

4.7.3 Viicut Pozisyonu Degisikliklerini Kaydetme

Hastanin dik veya yaslanmis viicut pozisyonunda oldugu siireler kayit islemi sirasinda not edilmelidir. Bu veriler
daha sonra ilgili viicut pozisyonlarindaki reflii paternlerinin analizini destekleyecektir.

Kaydedici, kaydin baslangicinda hastanin dik viicut pozisyonunda oldugunu varsayar.
Mevcut viicut konumu notu, Kaydedicinin ekraninda gosterilir.

A DIKKAT: Hastaya yatakta veya uyurken kayisi boynuna takmamasini sdyleyin.

Yaslanmus viicut pozisyonunu kaydetme

o Kaydediciyi dik moddan yaslanmig moda gecirmek i¢in Yaslanmis tusuna basin. Sekil 1°e bakin.

NOT: Yaslanmis tusuna basildiginda, onaylayan bir bip sesi duyulur ve Kaydedicinin ekraninda,
Kaydedicinin artik dik modda olmadigina dair gorsel bir onay olarak Yaslanmis Hasta simgesi belirir.

Dik Viicut Pozisyonunu Kaydetme

e Kaydediciyi yaslanmig moddan dik moda gecirmek i¢in Dik tusuna basin. Sekil 1’e bakin.

NOT: Dik tusuna basildiginda, onaylayan bir bip sesi duyulur ve Kaydedicinin ekraninda, Kaydedicinin
artik yaslanma modunda olmadigina dair goérsel bir onay olarak bir Dik Hasta simgesi belirir.
4.8 Hasta Calismasini Durdurma

Hasta ¢aligmasi i¢in zaman ¢ergevesi gegtikten sonra (genellikle 24 saat) veri kaydi durdurulabilir ve hafiza karti
¢ikarilabilir.
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A DIKKAT: Hasta giivenligi igin hastay1 daima probu kaydediciden ayirmadan dnce ekstiibe edin.

e Hastayi ekstiibe edin.
o Isik tusuna basarken Olay 1 veya Enter tusuna (Enter) basin.

Ekran, kayda devam etme veya kaydi durdurma se¢enegi sunacaktir.

e Kaydi Durdur’u segmek i¢in ¥ tusunu kullanin.
e Enter tusuna basin. Kaydedici, Bekleme moduna gegecektir.

° DIKKAT: Hafiza kartin1 veya pilleri ¢cikarmadan 6nce her zaman Kaydediciyi Bekleme moduna alin.
Bunun yapilmamasi, hafiza kartinin veri kurtarma igin Teknik Destege gonderilmesini gerektirecek, hasta
veri dosyalarinin bozulmasina neden olabilir.

Kaydedicinin alt kapagini ¢ikarin.

Probu Kay1t Cihazindan ayirin ve yerel biyolojik tehlike gerekliliklerine uygun olarak bertaraf edin.
Hafiza kartin1 Kaydediciden ¢ikarin veya disar ¢ekin.

Pilleri Kaydediciden ¢ikarin ve atin.

Edinilen ¢alismay1 aktarin. Ayrintilar i¢in 5. Edinilen Calismay1 Analiz i¢in Aktarma bdliimiine bakin.

Z07-0145 Rev 8, Diizenlenme Tarihi 10 Ekim 2022, ECO 224-047 31



ZepHr® Reflii [zleme Sistemi
Kullanim Kilavuzu

5 Edinilen Caligmayi Analiz i¢in Aktarma

Tamamlanan ¢aligma kaydedildikten sonra, verilerin ZvU Yazilimi kullanilarak hafiza kartindan PC’ye yliklenmesi
gerekir. Hafiza kartin1 kaydediciden ¢ikarin ve PC’deki hafiza kart1 okuyucusuna takin. ZvU’yu baslatin ve ana
sayfadan Calisma indirme baglantisini segin. ZvU kullanimiyla ilgili daha fazla bilgi igin yazilimla birlikte saglanan
¢esitli yardim ekranlarina bakin.

ZvU Yazilimiyla klinisyen sunlar1 yapabilir:

Dalga formlarimi ve konturu ve belirti olaylarini goriintiileme.

Belirti olaylarini, viicut pozisyonunu ve yemek periyodu verilerini diizenleme.
AutoSCAN’i ¢alistirma.

Reflii modellerini 6l¢gmek i¢in dalga formlarini analiz etme.

Caligma raporlari olusturma.
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6 Sorun Giderme

6.1 Prob protokolle eslesmedigi icin kayit cihazi kurulumu basarisiz oluyor

ZepHr Kaydedici, hafiza kartindaki protokolii okur ve protokoliin belirlenen prob tipini Kaydediciye takili gergek

prob tipiyle karsilastirir. Eslesmezlerse Kaydedici bir hata gosterecek ve kuruluma devam etmeyecektir.

e Kaydediciyi Bekleme moduna alin.

Hafiza kartini ¢ikarin.

Hafiza kartin1 bilgisayardaki hafiza kart1 okuyucusuna takin.

ZvU’yu caligtirin.

Kullanilacak prob tipi i¢in uygun is akisini segin.

Hafiza kartin1 ayarlamak i¢in diigmeyi secin ve istege bagli ayarlarin ve not ekleme (olay) diigmelerinin

istediginiz gibi ayarlandigini onaylayn.

e Dosyalar hafiza kartina kaydetmek i¢in diigmeye tiklayin. Bu durumda hafiza kartinin bigimlendirilmesi
gerekmedigini unutmayin.

e Hafiza kartin1 okuyucudan ¢ikarin.

e Hafiza kartin1 Kaydediciye yerlestirin ve ¢alismay1 yeniden baglatin.

Kaydedici baslatma sirasinda arizalanmaya devam ederse Teknik Destekle iletisime gegin. 7.1. Teknik Destek
boliimiine bakin.

6.2 Pil Zayif veya Bitmis
Bir ¢alismay1 kaydederken Kaydedici, pil seviyesinin ¢ok diisiik oldugunu algilarsa kaydi otomatik olarak

durduracak ve bir mesaj goriintiileyecektir. Bir siire sonra, kalan pil giicli tamamen bittiginde ekran kararacak ve
kaydedici yanit vermeyecektir. Her iki durumda da pilleri yenileriyle degistirmek ve kayda devam etmek giivenlidir.

Baglangi¢ ekranindan, agagidaki tusa basma sirasini izleyerek kayda devam edin:
e Kaydedici goriintii ekranini etkinlestirmek i¢in Enter’a basin.

Baglatma ekraninda Enter’a basin.

Kaydedicinin hafiza kartin1 okumasini bekleyin.

Hasta Bilgileri ekraninda Enter’a basin.

Kaydet’i vurgulayin ve Enter’a basin.

Caligmanin 24 saatten daha uzun siirmesi planlaniyorsa ilk 24 saatten sonra kaydin durdurulmasi ve pillerin

degistirilmesi 6nerilir. Kaydi durdurmak i¢in asagidaki sirayla tuslara basin:

e Isik tusuna basarken Olay 1 veya Enter tusuna (Enter) basin. Ekran, kayda devam etme veya kaydi durdurma
secenegi sunacaktir.

o Kaydi Durdur’u se¢mek i¢in ¥ tusunu kullanin.

e Enter tusuna basin. Kaydedici, Bekleme moduna gegecektir.

° BILDIRIM: Hafiza kartin1 veya pilleri ¢gikarmadan énce her zaman Kaydediciyi Bekleme moduna alin.
Bunun yapilmamasi, hafiza kartinin veri kurtarma i¢in Teknik Destege gonderilmesini gerektirecek, hasta
veri dosyalarinin bozulmasina neden olabilir.

e Tiim pilleri Kaydediciden ¢ikarin ve atin.
e Kaydedicideki pilleri degistirin.
e  Pilleri degistirdikten sonra kayda devam etmek i¢in yukarida listelenen sirayla tuslara basin.
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6.3 Prob Kalibre Edilemiyor

6.3.1 Empedans Kanal(lar)i Dogrulanamiyor

Kaydedici, pH 4 kalibrasyon adimi sirasinda bir empedans hatasi oldugunu bildiren bir mesaj goriintiilerse kanallar1

dogrulayana kadar asagidaki 6nerilerin her birini sirayla deneyin.

e  Dogru protokoliin se¢ildigini onaylayn.

Probun Kaydediciye giivenli bir sekilde baglandigini onaylayin.

Tiim empedans sensorii halkalarinin kalibrasyon tamponu ¢ozeltisine daldirildigini onaylayin.

Probu kalibrasyon tamponu ¢ozeltisinde hafifge ¢alkalayin ve proba yapisan kabarcik olmadigini dogrulaym.

Probu Kaydediciden ayirin.

e  Prob ve Kaydedici iizerindeki elektrik kontaklarinin temiz oldugundan ve kalint1 icermediginden emin

olun.

e Bu temas noktalari, izopropil alkolle nemlendirilmis temiz bir bezle silinebilir.
DIKKAT: Su KULLANMAYIN. Temizleme ¢cubugu veya pamuk topu KULLANMAYIN. Alkolii
dogrudan probun veya Kaydedicinin {izerine DOKMEYIN.

e  Giivenli bir baglant1 yapildigin1 dogrulamak i¢in probu Kaydediciye yeniden baglayin.

e Kalibrasyon tiiplerinde yeni tampon deneyin.

Bir veya daha fazla empedans kanali dogrulamada bagarisiz olmaya devam ederse prob hasar gorebilir. Yine yeni bir
prob kullanarak 4.3. Probu Kalibre Et boliimiindeki talimati izleyin.

Empedans kanallar1 yeni probda kalibre edilemezse Teknik Destekle iletisime gegin. 7.1. Teknik Destek boliimiine
bakin.

6.3.2 pH Kanal(lar)i Kalibre Edilemiyor

Kaydedici, bir veya daha fazla pH kanalinin basarisiz oldugunu bildiren bir mesaj goriintiilerse kanallar kalibre
edilene kadar asagidaki onerilerin her birini sirayla deneyin.
e Kateterin son kullanma tarihinin gegmedigini onaylayin.
Dogru protokoliin se¢ildigini onaylayin.
Probun Kaydediciye giivenli bir sekilde baglandigini onaylaymn.
Probun taze, oda sicakliginda kalibrasyon ¢6zeltisinde en az 10 dakika bekletildigini onaylayimn.
Kalibrasyon tamponu ¢dzeltilerinin taze oldugunu ve son kullanma tarihlerinin dolmadigini onaylayin. Taze
degilse bozulmus ¢ozeltileri atin ve tiipleri yeni kalibrasyon tampon ¢ozeltileriyle doldurun.
Kalibrasyon sirasinda tiim pH ve empedans sensdrlerinin tamponda oldugundan emin olun.
e  Probu tampon ¢ozeltisinde hafifce calkalayin ve proba yapisan kabarcik olmadigint dogrulayin.
e  Harici bir referans probu kullaniyorsaniz elektrodun prob veya hasta baglantisinin kesilip kesilmedigini kontrol
edin.
e  Harici bir referans probu kullantyorsaniz hastanin parmaginin probla ayni tampon ¢ozeltisinde oldugunu
dogrulaym.
e  Probu Kaydediciden ayirmn.
e Prob ve Kaydedici tizerindeki elektrik kontaklarinin temiz oldugundan ve kalint1 icermediginden emin
olun.
e Bu temas noktalari, izopropil alkolle nemlendirilmis temiz bir bezle silinebilir.
DIKKAT: Su KULLANMAYIN. Temizleme ¢ubugu veya pamuk topu KULLANMAYIN. Alkolii
dogrudan probun veya Kaydedicinin iizerine DOKMEYIN.
e Nadiren pH sensorlerinin yiizeylerinde asir1 miktarda oksidasyon olabilir. pH sensorlerini temiz bir bezle
nazikge silin.
e Giivenli bir baglant1 yapildigini dogrulamak i¢in probu Kaydediciye yeniden baglayin.

pH kanal(lar)inin kalibrasyonu basarisiz olmaya devam ederse prob hasar gorebilir. Yine yeni bir prob kullanarak
4.3. Probu Kalibre Et boliimiindeki talimati izleyin.

pH kanallar1 yeni probda kalibre edilemezse Teknik Destekle iletisime gegin. 7.1. Teknik Destek boliimiine bakin.
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6.4 Prob Baglanti Kesme Uyarilarini Duyurma/Gésterme

Bu sesli/gorsel uyari, prob baglantisi kesildiginde meydana gelir. Uyar1 kaybolana kadar asagidaki 6nerilerin her

birini sirayla deneyin.

e Probun Kaydediciye giivenli bir sekilde baglandigini1 dogrulayin.

e  Harici bir referans probu kullanryorsaniz elektrodun probdan veya hastadan baglantisinin kesilip kesilmedigini
kontrol edin.

e  Yalnizca pH probu kullantyorsaniz hasta dosyasini hafiza kartina kaydetmeden 6nce Prob Baglant: Kesme
Uyarilarini Duyur segeneginin igaretli olmadigint dogrulayin.

e Probu Kaydediciden ayirin.
e Prob ve Kaydedici iizerindeki elektrik kontaklarinin temiz oldugundan ve kalint1 igermediginden emin

olun.

e  Bu temas noktalari, izopropil alkolle nemlendirilmis temiz bir bezle silinebilir.

BILDIRIM: Su KULLANMAYIN. Bez veya pamuk topu KULLANMAYIN. Alkolii dogrudan
probun veya Kaydedicinin iizerine DOKMEYIN.

e  Giivenli bir baglant1 yapildigin1 dogrulamak i¢in probu Kaydediciye yeniden baglayin.
e Hastaya su i¢irin. Bu hareket, probu yemek borusunun duvarina yeniden oturtabilir.

Uyart devam ederse Teknik Destekle iletisime gegin. 7.1 Teknik Destek boliimiine bakin.

6.5 Hasta Dosyasi Aktarilamiyor

Kaydedici, Bekleme moduna alinmadan 6nce hafiza kart1 veya piller ¢ikarilirsa hasta dosyalar1 aktarilamayabilir.
Hafiza kartinin veya pillerin ¢ikarilmasi, hafiza kartina yazma islemini kesintiye ugratarak dosya bi¢imini belirsiz
bir durumda birakabilir veya dosya ayirma tablolarini (FAT) esitlenmemis halde birakabilir.

Teknik Destekle iletisime gegin. 7.1. Teknik Destek boliimiine bakin.

6.6 Belirtilen Hafiza Karti Suriciist Kullanilamiyor

Bazen, Windows un hafiza kart1 okuyucusuyla baglantis1 kaybolabilir. Bu durumda, ZvU bir hata mesaj1 goriintiiler.
Asagidakileri yapin:

e  USB kablosunun hafiza kart1 okuyucusuna ve bilgisayara tam olarak takildigindan emin olun.

e Calisan tiim programlar1 kapatin.

e Bilgisayari kapatin.

e 30 saniye bekleyin.

e Bilgisayar1 yeniden baglatin.

Bilgisayar yeniden baslatildiginda, hafiza kart1 okuyucusuna yeniden baglanmalidir. Olmazsa Teknik Destekle
iletisime gegin. 7.1. Teknik Destek bolimiine bakin.
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6.7 Hastay! Hafiza Kartindan Silerken Hata

Hastay1 Sil 6zelligi, hasta dosyalarini silmeden 6nce silinmekte olan hastay1 ve dosyalarin basartyla aktarilip
aktarilmadigimi belirlemeye ¢alisir. Hasta dosya seti eksikse veya dosya bigimi sorunlari varsa yazilim, hasta
dosyalarmi silmek yerine hata verebilir.

Bu durumda hasta dosyalarin1 Windows Gezgini araciligtyla silebilirsiniz.

e  Windows Gezgini’ni baslatin ve siiriicii listesinde SANDHILLCEF olarak adlandirilacak olan hafiza kartina
gidin.

e Hafiza kartinda bulunan tiim dosyalari segin.

o Delete tusuna basin. Windows Gezgini dosyalart silmek i¢in onay isterse Tamam’a tiklayin.

Hafiza kart1 artik ZvU tarafindan kullanilabilmelidir. Yine de ¢alismiyorsa Teknik Destekle iletisime gegin. 7.1
Teknik Destek boliimiine bakin.
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6.8 ZepHr Kaydedici Tarafindan Goériintillenen Hata Mesaijlari

Asagidaki tabloda, ZepHr Kaydedicinin goriintiileyebilecegi olas1 hatalar ve durumu ¢dzmek icin yapilmasi
gerekenler listelenmektedir.

Hata mesaj1 Aciklama
Prob protokolle uyumlu degil. Kayit cihazina takilan prob, se¢ilen protokolle
eslesmemektedir. Uygun probu kullanin veya SD kart1 uygun
protokolle yeniden baslatin.
Eksik LOGGER. LCL dosyast. Kalibrasyon dosyas1 SD kartta eksiktir. Hasta dosyalarin1 Zvu
kullanarak PC’ye aktarin. Veriler bozuksa Teknik Destekle
iletisime gegin.
pH kalibrasyon hatasi. pH sensorlerinin kalibrasyonu basarisiz olmustur. Probu 10
dakika tamponda bekletin, ardindan kalibrasyon prosediiriinii
tekrar deneyin, yeni tampon deneyin veya baska bir prob
kullanm.
Hata yazma: Logger.lev. Hafiza kartina bir olay girisi yazilirken bir hata olugmustur.
Hasta dosyalarin1 ZvU kullanarak PC’ye aktarin. Veriler
bozuksa Teknik Destekle iletisime gegin.
Prob baglantis1 kesildi. Probun kayit cihaziyla baglantisi kesilmistir. Prob
konnektdriinii kaydediciye yeniden takin. Bu hata
goriintiilenene kadar calisma kaydi devam edecektir.

ZepHr pH kaydedici, empedans kanallarini ZepHr kaydedici, yalnizca pH kaydedici olarak

kullanan protokolleri desteklemez. yapilandirilmistir ve empedans kanallarini kullanan protokolleri
desteklemez. Yiikseltme bilgileri icin Teknik Destekle iletigime
geein.

Prob kullanimi kalmadi. Cok kullanimli prob tamamen yeniden kullanilmigtir ve
atilmalidir.

Kayit yapilamiyor. Kompakt flas dolu. Hafiza kart1 dolu. ZvU Yazilimini kullanarak verileri PC’ye

aktarin. Not: Hafiza kartini, diger ilgisiz dosyalar1 kaydetmek
veya yedek olarak kullanmak gibi ZepHr Kaydedici disinda
bagka amagclar i¢in kullanmayn.

Dalga formu var ancak hasta protokoliinde Kaydedilen veriler SD kartta bulunmaktadir ancak karttaki
hatalar bulundu. protokolde bir hata vardir ve/veya verileri kaydetmek igin
kullanilan protokolle eslesmemektedir. Hasta dosyalarin1 ZvU
kullanarak PC’ye aktarin. Veriler bozuksa Teknik Destekle
iletisime gegin.

Uyumsuz SD kart. SD kart, ZepHr Kaydediciyle uyumlu degildir. Yalnizca
Diversatek Healthcare tarafindan saglanan SD kartlar1 kullanin.
Degistirmeler icin Teknik Destekle iletisime gegin.

SD kart yok. SD hafiza kart1 algilanmamistir veya Kaydediciye tam olarak

SD kart algilanmadi. takilmamugtir. Konnektor bastir/¢ikar tipidir. Karti en son
girdigi yere oturana kadar igeri bastirin.

Prob algilanmadi. Probu baglaym. Prob algilanmamuistir. Kaydediciye bir prob baglayin.

Hasta verisi mevcut. Kalibre edilemiyor. Kayit basladiktan sonra yeniden kalibre edilememektedir; bu,

kaydedilen verileri gegersiz kilabilir. Varsa mevcut hasta
verilerini indirin. Not: Kayit, gecici olarak durdurulup yeniden
baslatilirsa yeniden kalibre etmek gerekli degildir.

Protokol bozuk veya mevcut degil. SD karttaki ¢alisma protokolii dosyast bozuk veya mevcut
degildir. SD kart1 yeniden bi¢imkendirmek i¢in PC’de Zvu
Compact flash’ta hasta protokolii bulunamadi. | Yazilimimi kullanin.

Kayit yapilamiyor. Kalibre edilmedi. Prob kalibre edilmemistir, bu nedenle kayit baslatilmayacaktir.
Kayit prosediiriinii yeniden baslatin ve probu kalibre edin.
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Empedans hatasi: Kanal(lar) > 1000

Kalibrasyon prosediirii, diizgiin ¢alistiklarindan emin olmak
icin empedans kanallarmi test eder. >1000 bir empedans kanali
okumasi birkag nedenden dolay1 ortaya ¢ikabilir:

o Empedans halkalarindan biri veya daha fazlasi
tampona batirilmamistir.

e Kateterin empedans halkalarindan biri veya daha
fazlas1 boyunca bir hava kabarcig1 vardir. Kateteri
tamponda calkalayin ve tekrar deneyin.

e Tampon ¢dzeltisi kontamine olmustur.

e  Prob konnektorii veya ZepHr konnektorii kirlidir.
izopropil alkollii mendille temizleyin.

e  ZepHr konnektdriiniin pimi biikiilmiis veya aginmustir.

e Kateter diizgiin ¢calismamaktadir.

e  ZepHr diizgiin ¢alismamaktadir.

Dikkat: Diisiik pil gerilimi. Piller 24 saat
dayanmayabilir.

Pil gerilim seviyesi, 24 saatlik bir calisma elde etmek icin
onerilen gerilimin altindadir. Yeni pil takin.

Not: Kullanici, diisiik gerilimli pilleri kullanarak kayda
baslamak i¢cin Devam’1 segebilir. Diisiik gerilimli pillerle
ilerlemek kisa, resmi olmayan c¢aligmalar i¢in denenebilirse de
24 saatlik bir klinik ¢alismaya baglarken bunu denemeyin.

Calismanin kaydedilmesi sirasinda pil seviyesi ¢ok diiserse bir
mesaj goriintiilenecek ve piller degistirilene kadar kayit
otomatik olarak durdurulacaktir.

Bekleme modu. Diisiik pil gerilimi algilandi.
Pilleri ¢ikarin ve degistirin.

Caligsma kaydedilirken pil seviyesi ¢cok diigmiistiir. Kayit
durdurulmustur. Piller degistirilmeli ve kayit yeniden
baslatilmalidir.

Caligma, kayit basladiktan 24 saat sonra sona
erer.

Caligma Siiresi Sinir1 modu etkinlestirilmistir. Bu 6zelligi
etkinlestirme veya devre dig1 birakma hakkinda bilgi i¢in
yukaridaki 3.1.5 boliimiine bakin.
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7 Ek

7.1 Teknik Destek

Teknik Destege posta, telefon, faks veya e-posta yoluyla ulasilabilir. Tam iletigim bilgileri igin liitfen asagidaki
listelere bakin.

NOT: ZepHr Kaydedici, kullanici tarafindan bakimi yapilabilecek higbir parca igermez. Cihazin servis igin
Diversatek Healthcare’e gonderilmesi gerekmektedir.

Miisterilere servis, destek ve egitimle desteklenen en yiiksek kalitede, son teknoloji {iriinii enstriimantasyonu
saglamak i¢in ¢alisiyoruz. Servis teknisyenlerine haftanin yedi giinii, giiniin 24 saati telefonla ulasilabilir.

POSTA: Diversatek Healthcare
Technical Research and Training Center
9150 Commerce Center Circle
Suite 500
Highlands Ranch, CO 80129 ABD

E-POSTA: Uriin Bilgileri ve Tanitimlar:
sales@diversatekhc.com

Klinik Destek:
clinicalsupport@diversatekhc.com

Teknik Destek:
technicalsupport@diversatekhc.com

TELEFON (7/24) : 800.558.6408
Std saat 07:00 - 17:00 MST 303.470.7020
Cagn Uzerine saat
17:00 — 07:00 MST

FAKS: 414.265.7628

Sorununuzun daha hizli ¢6ziilmesi igin liitfen bir servis teknisyenine bagvurmadan 6nce miimkiin oldugunca ¢ok
gegerli bilgi toplayin.

S6z konusu ekipmanin tiirii ve model numarasi.

S6z konusu ekipmanin seri numarasi veya lot numarasi.

Kullanilan yazilimin ve protokollerin siiriim numarasi.

Yazigma i¢in uygun iletisim adi, telefon numarasi ve e-posta adresi.

Teslimat adresiniz ve onarim veya ddiing veren/kiralik ekipman séz konusuysa bir Satin Alma Siparisi.
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7.2 Uygunluk Beyani
ZepHr Kaydedici asagidaki standartlara uygundur

Giivenlik
IEC 60601-1: 2005 + CORR. 1 (2006) + CORR. 2 (2007)

e EN60601-1 (3. baski)

e ABNT NBR IEC 60601-1:2010

e [EC60601-1-11:2015 (2. baski)
EMC

e IEC 60601-1-2: 2014 (4. baski)
e CISPR 11/EN 55011 - Grup 1, Stmf A

7.3 EMC Bilgileri
7.3.1 Elektromanyetik Emisyonlar

Kilavuz ve iireticinin beyam — elektromanyetik emisyonlar

ZepHr Kaydedici, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak {izere tasarlanmustir.
ZepHr Kaydedicinin miisterisi veya kullanicisi, cihazin bdyle bir ortamda kullanildigindan
emin olmalidir.

Emisyon Testi Uyma Elektromanyetik ortam - rehberlik
RF emisyonlar1 1. Grup ZepHr Kaydedici, RF enerjisini yalnizca dahili iglevi
CISPR 11/EN 55011 i¢in kullanir. Bu nedenle RF emisyonlari ¢ok diigiiktiir

ve yakindaki elektronik ekipmanlarda herhangi bir
parazite neden olmasi olasi degildir.

RF emisyonlar1 A smifi ZepHr Kaydedici, evsel disindaki tiim igyerlerinde ve
CISPR 11/EN 55011 evsel amagli kullanilan binalar1 besleyen kamuya agik
. . . Igak gerilim gii¢ k 5 kesi g gl
Harmonik emisyonlar Gegerli degil algak gerilim gii¢ kaynagi sebekesine dogrudan bagl
. olanlarda kullanima uygundur.
IEC 61000-3-2 (pille galisan
cihaz)

Gerilim dalgalanmalar/ | Gergerli degil

Titreme emisyonlart (pille ¢alisan
cihaz)

IEC 61000-3-3
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7.3.2 Elektromanyetik Bagisikhk

Kilavuz ve iiretici beyan1 — elektromanyetik bagisiklik

ZepHr Kaydedici, agsagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak iizere tasarlanmistir.
ZepHr Kaydedicinin miisterisi veya kullanicisi, cihazin bdyle bir ortamda kullanildigindan emin

IEC 61000-4-2

olmalidir.
IEC 60601
Bagisiklik testi Sertifikasi Uyumluluk diizeyi Elektromanyetik ortam - rehberlik
Test Seviyesi
Elektrostatik desarj +8 kV kontak +8 kV kontak Zeminler ahsap, beton veya seramik
(ESD) +15 kV hava +15 kV hava karo olmalidir. Zeminler sentetik

malzeme ile kapliysa, bagil nem en
az %30 olmalidir.

Elektriksel hizli

Gii¢ besleme hatlar1

Gegerli degil

(50/60 Hz)
manyetik alan
IEC 61000-4-8

gegici/seri gekim icin £2 kV (pille ¢alisan cihaz)
IEC 61000-4-4 Giris/¢ikis hatlart

i¢in £1 kV

100 kHz PRR

(Hareketli

Coziiniirlik)
Dalgalanma + 2 kV hat(lar)dan Gegerli degil
IEC 61000-4-5 topraga (ortak mod) | (pille ¢aligan cihaz)
Gli¢ kaynag girig Ut = %0, 0,5 dongii | Gegerli degil
hatlarinda voltaj (0, 45,90, 135, 180, | (pille ¢aligsan cihaz)
diistsleri, kisa 225,270 ve 315°)
kesintiler ve voltaj Ut = %0, 1 dongii
degisimleri Ut = %70, 25/30
IEC 61000-4-11 dongii (0°°de)

Ut = %0, 250/300

dongii
Giig frekansi 3 A/m 3 A/m Gii¢ frekans1 manyetik alanlari, tipik

bir ticari veya hastane ortamindaki
tipik bir konumun karakteristik
seviyelerinde olmalidir.

NOT: Ur, ac sebeke hacmidir.tage test seviyesinin uygulanmasindan dnce.
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Kilavuz ve iiretici beyani — elektromanyetik bagisikhik

ZepHr Kaydedici, agsagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak iizere tasarlanmistir. ZepHr
Kaydedicinin miisterisi veya kullanicisi, cihazin bdyle bir ortamda kullanildigindan emin olmalidr.

IEC 60601 Sertifikas:

Bagisiklik testi o Uyumluluk diizeyi Elektromanyetik ortam - rehberlik
Test Seviyesi
fletilen RF 3 Vrms (150 kHz ila 3 Vrms Tasinabilir ve mobil RF iletisim
IEC 61000-4-6 80 MHz) ekipmani, kablolar da dahil olmak iizere
6 V (ISM bantlar) 6 Vrms ZepHr Kaydedicinin herhangi bir
pargasina, vericinin frekansi i¢in gegerli
olan denklemden hesaplanan 6nerilen
Yayilan RF 3 V/m 3 V/m ayirma mesafesinden daha yakin
IEC 61000-4-3 80 MHz ila 2,7 GHz kullanilmamalidir.
Onerilen ayirma mesafesi
d=12P

d=12VP 80 MHz ila 800 MHz
d=23\P 800 MHzila2,7 GHz
burada P, verici iireticisine gore watt (W)
cinsinden vericinin maksimum ¢ikis giicii
derecesidir ve d , metre (m) cinsinden
Onerilen ayirma mesafesidir.

Bir elektromanyetik alan aragtirmasi ile
belirlendigi tizere, sabit RF vericilerinden
gelen alan kuvvetleri, ® her bir frekans
araligindaki uyumluluk seviyesinden daha
az olmalidir.®

Asagidaki sembolle isaretlenmis
ekipmanin yakininda parazit meydana
gelebilir:

NOTLAR 1: 80 MHz ve 800 MHz’de daha yiiksek frekans aralig1 gegerlidir.

NOTLAR 2: Bu yonergeler her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma, yapilardan,
nesnelerden ve insanlardan gelen absorpsiyon ve yansimadan etkilenir.

a Telsiz (cep/kablosuz) telefonlar ve kara mobil telsizleri, amator telsiz, ve FM radyo yayini ve TV yayim

icin baz istasyonlar gibi sabit vericilerden gelen alan kuvvetleri teorik olarak dogru bir sekilde tahmin
edilemez. Sabit RF vericilerinden kaynaklanan elektromanyetik ortam1 degerlendirmek igin bir
elektromanyetik alan arastirmasi diisiiniilmelidir. ZepHr Kaydedicinin kullanildig1 yerde dl¢iilen alan
giicli, yukaridaki gecerli RF uyumluluk seviyesini agarsa normal ¢alismay1 dogrulamak i¢in ZepHr Kayit
Cihaz1 gézlemlenmelidir. Anormal performans gozlemlenirse ZepHr Kaydedicinin yoniiniin veya
yerinin degistirilmesi gibi ek 6nlemler gerekebilir.
b 150 kHz ila 80 MHz frekans araliginda, alan kuvvetleri 3 V/m’den az olmalidir.
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7.3.3 Onerilen Ayirma Mesafeleri

Tasmabilir ve mobil RF iletisim ekipmam ile ZepHr Kaydedici arasinda onerilen
ayirma mesafeleri

ZepHr Kaydedici, yayilan RF bozulmalarinin kontrol edildigi elektromanyetik ortamda
kullanilmak iizere tasarlanmistir. ZepHr Kaydedicinin miisterisi veya kullanicisi, iletisim
ekipmaninin maksimum ¢ikis giicline gore asagida onerildigi gibi tasinabilir ve mobil RF
iletisim ekipmani (vericiler) ile ZepHr Kaydedici arasinda minimum mesafeyi koruyarak
elektromanyetik parazitin 6nlenmesine yardimci olabilir.

Vericinin nominal Verici frekansina gore ayirma mesafesi (m)
maks"m.l.um ¢ikis 150 kHz ile 80 MHz 80 MHz ile 800 MHz 800 MHz ile 2,7 GHz arasi
giicli (W) arasi arasi

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3,8 3.8 7,3

100 12 12 23

Yukarida listelenmeyen bir maksimum ¢ikis giiciinde derecelendirilmis vericiler i¢in metre (m) cinsinden

oOnerilen ayirma mesafesi d, vericinin frekansi i¢in gegerli olan denklem kullanilarak tahmin edilebilir,

burada P, vericinin watt (W) cinsinden maksimum c¢ikis giicii derecesidir.

NOTLAR 1: 80 MHz ve 800 MHz’de daha yiiksek frekans aralig1 gegerlidir.

NOTLAR 2: Bu yonergeler her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma, yapilardan,
nesnelerden ve insanlardan gelen absorpsiyon ve yansimadan etkilenir.
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7.4 Spesifikasyonlar
Boyutlar:
Yikseklik:
Geniglik:
Derinlik:
Agirlik (pilsiz):
Kasa:

Gii¢ kaynagi:

Hafiza kart1
Kanal
ZepHr pH Degeri

ZepHr Z/pH

Empedans Olgiim Aralig::
pH Olgiim Arahg::
Kayit Siiresi:

Olgiim dogrulugu:

Prob Tipi:

Caligma Ortamu:

Depolama / Tasima Ortamu:

4,5 ing (11,5 cm)
3,9 ing (10,0 cm)
1,4 ing (3,5 cm)
7,4 oz (210 gram)
Polikarbonat

2 -1,5 VDC AA Alkalin (LR6) Pil. Energizer ve Duracell marka piller 6nerilir.
Diger piller tam olarak oturmayabilir ve ¢aligmalarin kesintiye ugramasina ve pil
omriiniin kisalmasina neden olabilir.

SD karti. Yedek kartlar i¢in Teknik Destek ile iletisime gegin.

¢ 3 pH kanalina kadar.
LES bulucu basing kanali

6 empedans kanalina kadar

3 pH kanalina kadar.

LES bulucu basing kanali

Senkronizasyon kanali (adaptdr kablosu gerektirir)

Kayit igin kalibre edilmemis 2 basing kanal1 (Biri LES bulucu kanalidir.)

50 ila 10.000 ohm
1.0 ila 8.0 pH degeri
24 saat standart. Kaydin ortasinda pil degisimi ile 48 saat kapasitelidir.

pH 4 ve pH 7°de pH +/-%6
1.000 ohm’da +/-%15 empedans

Tek kullanimlik (Uygunluk listesi i¢in Teknik Destek ile Iletisime Gegin)

Sicaklik: 16 °C — 40 °C (60 °F-104 °F)

Bagil nem: %0 ila 80 Bagil Nem, 31 °C, dogrusal olarak %50
Bagil Neme diiser 40 °C deniz seviyesinden 2.000 metreye kadar.
Sicaklik: 10 °C ila 40 °C (50 °F ila 104 °F)

Bagil nem: %0 ila 80 yogusmasiz

Atmosferik basing: 18,7 kPa ila 101,3 kPa (0 m ila 12192 m yiikseklik)
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