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ZepHr®— Systém pro monitorovani refluxu
Uzivatelska ptirucka

Poznamky, upozornéni a varovani v uzivatelské prirucce

=
A\

POZNAMKA:

UPOZORNENIT:

POZNAMKA oznaduje diilezité informace, které vam pomohou 1épe vyuzivat vas

systém.

UPOZORNENI oznaéuje bud’ potencialni poskozeni hardwaru, nebo ztratu dat a

informuje vas o tom, jak se problému vyhnout.

POZOR:

POZOR oznacuje nebezpeci poskozeni majetku, zranéni osob nebo smrti.

Symboly uvedené na pristrojich

©

e wp

Pozor — Projdéte si
pruvodni
dokumenty:

Obecné varovné
oznadeni:

Pozor

Pouzit do data

(DD. MM. RRRR):

Nepouzivat
opakovang:

Bez sterilizace:

Neni vyrobeno z
ptirodniho latexu:

Tlacitko Udalost 1
nebo Enter:

Tlacitko Udalost 2
nebo Doleva:

Tlacitko Udalost 3
nebo Doprava:

Tlacitko Zacatek
jidla:

Ptfed pouzitim zdravotnického prostiedku musi obsluha pfecist, porozumét a
dodrzovat vSechny pokyny v pritvodnich dokumentech, véetné vSech varovani,
upozornéni a bezpecnostnich opatteni.

Obecné varovné oznaceni upozoriujici uzivatele na mozna nebezpeci.

Pozor, nahlédnéte do pritvodnich dokumentt.

Datum exspirace pro jednordzové sondy a opakované pouzitelné sondy.

Uvedeno na jednorazovych sondach.

Produkt oznaceny timto symbolem neni po vyrobé sterilizovan.

Produkt oznaceny timto symbolem neni vyroben z pfirodniho latexu.

Tlacitko na rekordéru, které slouzi jako klavesa Enter pro odsouhlaseni
aktualniho vybéru na displeji. Tlacitko také zaznamenava Udalost 1 béhem
pofizovani dat. Podrobnosti o nastaveni hodnoty Udalosti 1 viz ¢ast

4 Zaznamenani studie pacienta.

Tlacitko na rekordéru, které slouzi jako tlacitko se Sipkou doleva k pfesunu
zaméteni na displeji doleva. Pokud je zaméfeni jiz zcela vlevo, bude levé
tlacitko fungovat jako klavesa Enter pro potvrzeni aktualniho vybéru na displeji.
Tlacitko také zaznamenéava Udalost 2 béhem potizovani dat. Podrobnosti o
nastaveni hodnoty Udalosti 2 viz ¢ast 4 Zaznamenani studie pacienta.

Tlacitko na rekordéru, které slouzi jako tlacitko se Sipkou doprava k presunu
zaméfeni na displeji doprava. Pokud je zaméfeni jiz zcela vpravo, bude pravé
tlacitko fungovat jako klavesa Enter pro potvrzeni aktualniho vybéru na displeji.
Tlacitko také zaznamenava Udalost 3 béhem potizovani dat. Podrobnosti o
nastaveni hodnoty Udalosti 3 viz ¢ast 4 Zaznamenani studie pacienta.

Tlacitko na rekordéru, které slouzi k zaznamenani zacatku faze jidla béhem
pofizovani dat.
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Tlacitko Konec jidla:

Tlacitko Podsviceni:

®© ®

Tlacitko Denik:

Tlacitko Vestoje
nebo Nahoru:

Tlacitko Vleze nebo
Dolu:

Mezinarodni
hodnoceni ochrany:

Zastupce ES:

Vyrobce:

Sériové Cislo:

Referenéni ¢islo:

el @ B ®

Zdravotnicky
prostredek:

E Nevyhazovat

Klasifikace rekordéru

Tlacitko na rekordéru, které slouzi k zaznamenani konce faze jidla béhem
pofizovani dat.

Z duvodu uspory energie baterie vypne rekordér po urcité dobé bez vstupu
uzivatele podsviceni displeje. Stisknutim tlacitka Podsviceni zapnete
podsviceni.

Stisknutim kladvesy Denik vytvotite béhem pofizovani dat udalost Deniku.
Udalost deniku Ize pouzit ve spojeni s ruéné psanym denikem pacienta k
zaznamenavani udalosti nebo pozorovani, které nebyly zpracovany v
Udalosti 1, Udalosti 2 a Udalosti 3. Podrobnosti o pouzivani funkce Denik
najdete v ¢asti 4.7.1 Zaznamenani symptomu.

Tlacitko na rekordéru, které funguje jako tla¢itko se Sipkou nahoru k piesunu
zaméteni na displeji nahoru. Stisknutim tlacitka Vestoje se také zaznamenava
Cas, kdy se trup pacienta béhem pofizovani dat presunul do svislé polohy.
Tlacitko na rekordéru, které funguje jako kldvesa se Sipkou dolii k piesunu
zaméteni na displeji smérem doli. Stisknutim tlacitka Vleze se také
zaznamenava Cas, kdy se trup pacienta béhem pofizovani dat presunul do

polohy vleze pod tthlem 45° nebo vice.

Zatizeni neposkytuje zddnou ochranu pted vniknutim kapalin nebo pevnych
latek.

Zastupce pro evropské regulacni zalezitosti.

Jméno a adresa vyrobce zatizeni.

Sériové Cislo vyrobcee, které predstavuje jedine¢nou identifikaci zafizeni.
Cislo dilu vyrobce zafizeni pro Giely dalsi objednavky.

Indikace, ze prostiedek je zdravotnicky prostiedek.

Soucasti zafizeni je elektronika a musi byt zlikvidovano v souladu s mistnimi
predpisy.

Pouzitéd soucast typu BF:  Tento symbol oznacuje, Ze soucast pouzitd u pacienta (sonda) je typu BF
(izolované neuzemnéné zafizeni), ktera nabizi urcitou Groven
bezpecnosti.

Ochrana proti vniknuti: Neni chranéno proti vniknuti vlhkosti. Zafizeni neni vhodné pro pouziti

Rx Only Pouze na ptedpis:

s hotlavymi anestetiky.

Zatizeni je omezeno na pouziti Iékafem nebo na jeho objednavku.
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Zkratky a pojmy

A/D: Analog-to-Digital converter — Analogové-digitalni pfevodnik; elektronicky obvod nebo
zafizeni, které prevadi analogovy vstupni signal na digitalni signal. Kanal na sondé¢ vytvaii
analogovy vystup. Rekordér prevadi tento vystup na digitalni data a uklada je do datového
souboru pacienta. A/D kanal se vztahuje na kanal sondy.

EGI: Esophagogastric Junction — Ezofagogastricka junkce.

LES: Lower Esophageal Sphincter — Dolni jicnovy svérac. Okruh vlaken hladkého svalstva na
pfechodu jicnu a Zaludku. Nazyva se také kardialni svéra¢ nebo gastroezofagealni svérac.

MII: Multichannel Intraluminal Impedance — Vicekanalova intraluminalni impedance.

UES: Upper Esophageal Sphincter — Horni jicnovy svéra¢. Casto pouzivany k referenci
krikofaryngealnich a spodnich faryngealnich svall svérace na proximalni ¢asti jicnu.

USB: Universal Serial Bus — Univerzalni sériové sbérnice. USB je standardni port, ktery umoziuje
uzivateli pfipojit externi zafizeni (napiiklad tiskarny, vypalovacky CD, ¢tecky pamétovych
karet atd.) k systému Windows.

Z: Impedance.

Katetr (sonda): Senzorové zafizeni aplikované u pacienta.
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spolecnosti Microsoft Corporation.
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uplatiiujici ochranné znamky a nazvy nebo na jejich produkty. Spole¢nost Diversatek Healthcare se ziika jakéhokoli
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1 Uvod

1.1 Jak pouzivat tuto prirucku
,,Rekordér v této ptiruéce oznacuje rekordér ZepHr.

Tato pfirucka je vypracovana tak, aby vam pomohla naucit se pouzivat rekordér rychle a snadno. Zatizeni je urceno
pro zdravotnické pracovniky vyskolené v provadéni klinickych postupti. Pro vase pohodli jsou nabizena pravidelna
klinicka skoleni. Viz kontaktni informace na titulni strance nebo v ¢asti 7.1 Technicka podpora.

Tato uzivatelska prirucka predpoklada, ze ma uzivatel nasledujici zakladni pocitacové dovednosti bézné pro
softwarové aplikace spole¢nosti Microsoft:

Kliknuti a dvoji kliknuti mysi.

Otevieni slozky na plose a spusténi aplikace poklepanim na ikony na plose.
Prochazeni a sprava soubort a slozek pomoci Prizkumnika Windows.
Maximalizace, minimalizace, zména velikost a pfesunovani okna aplikace.
Pouzivani dialogovych oken a schranek se zpravami.

Pouzivani listy nabidek k provadéni piikazi nabidky.

Tato pfirucka pouziva k upoutani pozornosti a objasnéni pokynt vizualni voditka a typografickd znazornéni.
Kliknuti na klavesnici jsou psana tu¢né.
Oznaceni v softwaru, jako je nabidka, panel nastroju, tla¢itko, nazvy zkratek atd., jsou psany kurzivou.

Tato pfirucka je rozdélena na rtizné ¢asti, které predstavuji snadné a rychlé odkazy na odborné tikony.
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1.2 POZOR: Bezpecnostni pokyny

Rekordér je citlivy elektronicky pfistroj. Nasledujici bezpe¢nostni pokyny vam pomohou zajistit vasi vlastni osobni
bezpecnost a ochranit vas systém ZepHr a pracovni prostiedi pfed piipadnym poskozenim.
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Uzivatel musi byt kvalifikovan v gastrointestinalnich diagnostickych postupech, vyskolen v
pouzivani systému a musi byt obeznamen se v§emi znacenimi a pokyny k pouziti souvisejicimi se
zafizenim. Uzivateli zafizeni se doporucuje, aby pied pouzitim zafizeni dikladné porozumél jeho
pouzivani a seznamil se s umisténim a funkci vSech ovladacich prvkt a alarma.

Systém ZepHr je urcen pro pouziti gastroenterology, chirurgy, jinymi Skolenymi 1ékafi a
zdravotnicky vySkolenym personalem jako pomiicka pti dokumentovani a diagnostice zazivacich
poruch. Soucasti tohoto systému je analyticky software, avsak stanoveni diagnézy vyzaduje
odbornou interpretaci 1ékafem. Pouziti zafizeni k jinému nez zamyslenému ucelu je piisné zakazano.

Katetry pro jedno pouziti jsou uréeny jako takové pro ochranu pacienta. Pfi opakovaném pouziti
jednorazovych katetrt hrozi riziko kiizové kontaminace s jinymi pacienty. Nepouzivejte
jednorazové katetry opakované.

Sacky sondy jsou na Stitku oznaceny datem expirace. Nepouzivejte sondy s proslou dobou
pouzitelnosti.

Rekordér neni vodotésny, chrate ho tedy z dosahu vlhka.
Nevystavujte rekordér rentgenovym paprskim, detektorim kovi, MRI nebo jinému silnému
zéieni.

Zabrante padu rekordéru.

Nepokousejte se rekordér otevirat nebo opravovat.

Po kazdém dokonéeni studie vyjméte a zlikvidujte pouzité baterie.

Mezi sondami Z a implantovanymi zafizenimi, jako jsou kardiostimulétory a vnitini defibrilatory,
muze dochazet k elektromagnetickému ruseni. Doporucuje se monitorovani v§ech implantovanych
zatizeni. Pfipadné problémy s ruSenim konzultujte s vyrobcem implantovaného zafizeni.

Postupujte podle pokynti dodanych se vSemi typy sond pouzivanych se systémem ZepHr.

Zlikvidujte vSechny pouzité jednorazové sondy v souladu s mistnimi pozadavky na biologické
nebezpeci. Dalsi informace naleznete v ¢asti 3.5 Vyfazeni z provozu a likvidace.

Rekordér je vybaven lithiovym zafizenim. Likvidaci rekordéru proved’te v souladu s mistnimi
predpisy nebo jej zaslete vyrobcei. Dalsi informace naleznete v €asti 3.5 Vyfazeni z provozu
a likvidace.

Technickou podporu miizete kontaktovat e-mailem nebo telefonicky.
e E-mailova adresa: technicalsupport@diversatekhc.com.
e Telefonni ¢islo: 303-470-7020.

Poucte pacienta, aby na Itizku nemél popruh kolem krku.
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ZepHr®— Systém pro monitorovani refluxu
Uzivatelska ptirucka
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Varovani: Na tomto zafizeni neni povoleno provadét jakékoliv tpravy.

Aby se minimalizovalo riziko krvaceni z nosu, pouzijte pro intubaci katetru odpovidajici mazani
ve vodé rozpustnym lubrikantem.

Neaplikujte kapalinu pfimo na rekordér. Piectéte si prosim pokyny k ¢isténi v ¢asti 3.2 Postup pfi
cisténi.

Se rekordérem ZepHr pouzivejte pouze sondy, pufraéni roztok a ptislusenstvi schvalené
spolecnosti Diversatek Healthcare. Mohlo by dojit k poskozeni systému, pfislusenstvi a/nebo
k poranéni pacienta.

S rekordérem ZepHr pouzivejte pouze prisluSenstvi schvalené spolecnosti Diversatek Healthcare.
Muze dojit k poskozeni systému, pfislusenstvi a/nebo zranéni pacienta.

Nepouzivejte ptislusenstvi Diversatek Healthcare s jinymi zafizenimi, nez se zafizenimi
spolec¢nosti Diversatek Healthcare. Miize dojit k poskozeni systému, pfisluSenstvi a/nebo zranéni
pacienta.

Nepouzivejte rekordér ZepHyr ve spojeni se zafizenim MRI. Rekordér ZepHyr obsahuje citlivou
elektroniku, ktera neni navrzena pro provoz v nadmérnych magnetickych polich zafizeni MRI.

Nepouzivejte rekordér ZepHr v nouzovych situacich nebo pro 1é¢bu nebo monitorovani pacienta.
Systém je ur¢en k diagnostickému pouziti pouze za normalnich podminek.

Nepouzivejte rekordér ZepHyr v prostiedi s vysokym obsahem kysliku.
Vsechny zavazné piihody, ke kterym dojde v souvislosti s rekordérem ZepHr a/nebo sondami, je
tteba nahlasit spole¢nosti Diversatek a piislusnému organu.

Infuzni (vzduchovy) port na strané infuznich sond je uréen pouze pro lokalizaci sondy, a nikoli pro
infuzi jakychkoli 1kt nebo jinych latek jinych nez vzduchu z piislusenstvi lokalizatoru sfinkteru.

UPOZORNENI: Pouziti USB zafizeni, ktera nejsou schvalena spole¢nosti Diversatek Healthcare, miize mit

za nasledek nepfedvidatelny pferuSovany provoz zafizeni.

UPOZORNENI: Pouziti pamé&tovych karet, které nejsou schvaleny spoleénosti Diversatek Healthcare,

muze mit za nasledek neptedvidatelny pieruSovany provoz zatizeni.

UPOZORNENI: Vlozenim alkalickych AA baterii se rekordér zapne (,,ON“). K vypnuti (,,OFF*)

rekordéru je zapotfebi vyjmout baterie. Vyjmuti baterii neznamena ukonceni studie.

UPOZORNENI: Pro kazdou studii vzdy pouzijte nové alkalické baterie.

UPOZORNENI: Neskladujte ani nepouzivejte systém ZepHyr pii extrémnich teplotach. Systém ZepHyr se

nejlépe uchovava pfi teploté mezi 0 °C az 40 °C. Viz ¢ast 6.8.

UPOZORNENI: Rekordér ZepHr je tieba udrzovat v suchu. Pfenosny kufiik poskytuje uréitou ochranu

ptred vniknutim vody, ale nejlepsi je chranit jednotku pted vystavenim kapalinam.

UPOZORNENI: Pouzivejte pouze se sondami Diversatek Healthcare Z/pH a pouze pro pH.

UPOZORNENI: Rekordér ZepHyr neobsahuje Zadné souéasti opravitelné uzivatelem. Zatizeni musi byt

zaslano k servisu spole¢nosti Diversatek Healthcare.
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ZepHr®— Systém pro monitorovani refluxu
Uzivatelska ptirucka

1.3 Popis produktu

1.3.1  Urc€ené pouziti

Rekordér ZepHr (registrovany jako pfisluSenstvi model MII), jestlize je pouzivan ve spojeni s pH sondou, mtize byt
pouzit jako pomucka pii rozliSovani kyselych a nekyselych refluxnich udalosti. Kromé toho je ZepHr rekordér,
jestlize je pouzit ve spojeni se sondou Z/pH, uréen k méfeni motorické funkce proximalniho gastrointestinalniho
traktu, véetn¢ u€innosti polykani a smérového tranzitu bolusu pomoci intraluminalniho impedan¢niho zadznamu.
Rekordér ZepHr neni uren k pouziti u biliarnich studii.

Systém pro monitorovani refluxu ZepHr je schvalen pouze pro pouziti u dospélych.

1.3.2 Kontraindikace

Refluxni studie jsou kontraindikovany v nasledujicich situacich:

e Podezieni na obstrukei nebo obstrukce hltanu nebo horni ¢asti jicnu (napf. nadory)
e Pacienti se zavaznymi poruchami srazlivosti
e Pacienti se znamymi problémy jicnu, jako jsou hluboké viedy, varixy, Zenkeruv divertikl a striktury

1.3.3 Biokompatibilita

Systém rekordéru ZepHr vyuZziva béZné materialy bez znamych problémi s biokompatibilitou. Je vsak tfeba
dodrzovat nasledujici upozornéni:

& POZOR: Soucasti nékterych katetrti jsou vyrobeny z nerezové oceli 316L. Tento typ
nerezové oceli, prestoze ma tiidu pro pouziti ve zdravotnictvi, obsahuje 10
az 14 % niklu, coz mize predstavovat riziko pro osoby s ur¢itymi alergiemi
na nikl.

Soucasti, které prichazeji do kontaktu s pacientem, jsou vyrobeny z materialli, které neobsahuji:

e pfirodni gumovy latex
e BPA (bisfenol A)
o ftalaty
e jiné latky CMR (karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci)
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1.3.4 Prehled

Rekordér ZepHr je ambulantni diagnosticky nastroj pouzivany ke kvantifikaci gastroezofagealniho refluxu a
korelace refluxnich epizod se symptomatickymi udalostmi, ke kterym dochazi ve studovaném obdobi. Monitorovani
ZepHr vyuziva soubézny sbér tidaji o vicekanalové intraluminalni impedanci (MII/Z) a pH datech. Refluxni
epizody jsou identifikovany pomoci impedance zalozené na jeji schopnosti detekovat vSechny refluxni epizody;
kyselé i nekyselé. Pro podporu k rozliseni mezi kyselymi a nekyselymi refluxnimi epizodami se pouzivaji také pH
senzory. Pokud je pomoci impedance detekovana refluxni epizoda a hodnota pH se pohybuje pod 4 po dobu alespoi
5 sekund béhem refluxni epizody (MII), je epizoda charakterizovana jako kysely reflux. Naopak, pokud je pomoci
impedance detekovana refluxni epizoda a hodnota pH zlstava nad 4,0, je epizoda charakterizovana jako nekysely
reflux.

Rekordér I1ze pouzit s kombinovanou impedan¢ni/pH (Z/pH) sondou pro hodnoceni kyselého i nekyselého refluxu.
Alternativné 1ze rekordér ve spojeni s 1, 2 nebo 3 kanalovymi pH sondami pouzit k pofizeni studii pouze pro pH.

Diversatek Healthcare vyrabi kompletni fadu modelti pro Z/pH nebo pouze pro pH prodavanych pod nazvem
ZepHr®, ComforTEC® a ComforTEC® Plus.

ZVvU software se pouziva ke konfiguraci nové studie na pamétové karté. Proces konfigurace podporuje zadavani
udajti o pacientech, vybér pracovniho postupu studie, ktery je zaloZen na piislusné zvolené sond¢ a stanoveni kli¢t
symptomatickych udalosti, které odpovidaji symptomtim konkrétniho pacienta. Po ziskéani studie se ZvU software
pouziva ke spravé prenosu ziskanych dat na pamét'ové karté do pocitace uréeného pro analyzu k nasledné analyze.

Pamétova karta systému ZepHr je pii zakoupeni soucasti rekordéru. Pokud potiebujete dalsi nebo nahradni pamét'ové
karty, mély by byt zakoupeny od spolecnosti Diversatek Healthcare, aby byla zajisténa kompatibilita a spolehlivost.

Ctecka pamé&tovych karet je na poéitadi pro analyzu nainstalovana prostiednictvim USB portu. Po instalaci étecka
pamétovych karet podporuje konfiguraci pamétovych karet pro nové studie a prenos ziskanych studii.

ZVvU software spolecnosti Diversatek Healthcare podporuje analyzu a generovani zprav o refluxnich studiich Z/pH
(kyselych, nekyselych) a pH (kyselych).
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1.3.5 Komponenty systému ZepHr

Systém ZepHyr se sklada z nasledujicich komponent:

1. Hostitelsky pocitac (U.S.A.): Poskytuje moznosti po¢itatového zpracovani pro nastaveni, ukladani a
analyzu zaznamenanych udajii o pacientech.

2. Cte¢ka pamétovych karet: Vymeénna jednotka, ktera umi Cist a zapisovat na pamét'ovou kartu.

3. Pameétova karta: Poskytuje rekordéru specifické pokyny pro pacienta k zaznamenavani studie.
Rekordér zapise data studie podle pokynti na pamét'ovou kartu pro pozdéjsi
prenos hostitelskym pocitacem a ZVU softwarem.

4. Rekordér: Zaznamenava polohu pacienta, symptomy, udalosti, faze jidla a Z/pH data
béhem ambulantni studie.

5. Pfenosny kuftik: Poskytuje pacientovi pohodlny zptsob, jak béhem studie nosit rekordér.

6. Sondy ComforTEC® Z/pH Jednorazové sondy pouzivané ke sbéru biomedicinskych dat a jejich pfevodu
(MII/pH) (infuzni a neinfuzni; do formatu, ktery 1ze zobrazit a analyzovat pomoci pocitace.
interni a externi reference):
a

Sondy ComforTEC® Plus pH
(infuzni a neinfuzni; interni

reference):
7. Startovaci souprava systému Obsahuje SD ¢tecku karet, Zvu software a sadu pro kalibraci pH (pH pufr a
ZepHr*: zkumavky pro kalibraci pH kanald a ovéfeni impedancénich kanalt pied
kazdou studii).
8. Lokalizator sfinkteru AirFlo™ Pneumaticky infuzor pro lokalizaci horniho nebo dolniho svéraée jicnu
pomoci nekalibrovanych odecti tlaku pti pomalém tazeni sondy svéracem.
9. Zvu software: Poskytuje uzivateli snadny zplisob nastaveni pamétové karty pro zaznam

studie, pfenos zaznamenanych dat, zobrazeni dat pro analyzu a hlaseni dat.

*Na startovaci sady systému ZepHr a sady pro kalibraci pH (vCetné pufracnich roztokd pH a kalibra¢nich
zkumavek) se nevztahuje norma CE 2460 (nespadaji do rozsahu certifikace ozndmeného subjektu podle natizeni EU
o zdravotnickych prostiedcich).
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1.3.6 Hlavni funkce rekordéru

Podsviceni displeje Zacatek jidla
Displej rekordéru Tlacitko programovatelna
ZepHr udalost 2 nebo «

Tlacitko programovatelna
l udalost 3 nebo P>

Tlacitko ,,Vestoje*
nebo A \

Tlacitko ,,Vleie“ \
nebo V¥
\ Programovatelna

udalost 1

Konec jidla

Udalost Denikt

Obrazek 1: Rekordér ZepHr — Pohled zepiredu

Funkce rekordéru ZepHr:

Maly a lehky.

Ovéfuje, zda jsou sonda a vybrany protokol odpovidajici.

Podporuje kalibraci sond Z/pH a pouze pH.

Podporuje techniky lokalizace tlaku pro spravné umisténi sondy vzhledem k dolnimu nebo hornimu svéraci

jicnu.

e Zaznamenava a uklada refluxni data béhem ambulantnich studii Z/pH nebo pouze pH.

o Uklada udaje o poloze t¢la zadané klavesami ,,Vleze“ a ,,Vestoje®.

e Uklada data o jidle zadana klavesami ,,Zacatek jidla“ a ,,Konec jidla®.

o Uklada symptomatické udalosti zadané programovatelnymi symptomatickymi klavesami ,,Udalost 1,
,Udalost 2 a ,,Udalost 3.

o Uklada zalozky udalosti deniku, které mohou byt odkazovany na psany denik.

Popis tlacitek rekordéru najdete v ¢asti ,,Symboly uvedené na piistrojich na zacatku této uzivatelské prirucky.
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1.3.7 Pripojovaci body pro sondu a pamét'ovou kartu

Konektor sondy Z/pH \

Konektor sondy ,,pouze
pH/lokalizatoru sfinkteru
AirFlo*

Pamét'ova karta — spravné
Konektor pamé&fové orientovand pro vloZeni.
karty

Obriazek 2: Rekordér ZepHr — Pohled shora se sundanym krytem

Funkce pfipojovacich bodii ZepHr:

o  Konektor pamét'ové karty podporuje vioZzeni pamétové karty pro ukladani dat. Pro vloZeni karty je nutné ji
zcela zasunout. Pokud chcete kartu vyjmout, zatlaéte kartu dovnitf a uvolnéte ji a poté kartu uplné
vytahnéte.

o U sondy ,,pouze pH* podporuje konektor RJ-45 jak vstup signalu z lokalizatoru sfinkteru AirFlo, tak
pripojeni sond ,,pouze pH*.

e Konektor sondy Z/pH podporuje jak vstup signalu z lokalizatoru sfinkteru AirFlo, tak pfipojeni sond Z/pH.

e Kryt (neni zobrazen) zajistuje pfipojeni pamétové karty a sondy béhem studie, aby se zabranilo odpojeni
béhem procedury.
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1.3.8 Prostor pro baterie

/ Prostor pro AA baterie

Obrazek 3: Rekordér ZepHr — Pohled zezadu s otevifenym krytem prostoru pro baterie

Funkce prostoru pro baterie:

e Podporuje pfipojeni alkalickych baterii AA pro napéjeni rekordéru.
e Rekordér se zapne po vlozeni posledni baterie.

e  Po vyjmuti jakékoliv jedné z baterii se rekordér vypne.

POZNAMKA: Nespravné vlozeni baterii piistroj neposkodi. Viz obrazek orientace baterie uvnitt

prostoru na baterie (viz obrazek vyse).

POZNAMKA: Pouzivejte pouze alkalické (LR6) baterie. Doporuéujeme baterie znatky Energizer a
Duracell. Jiné baterie nemusi byt vhodné a mohou mit za néasledek pieruSené studie a zkraceni zivotnosti
baterii.
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1.3.9 Kalibra¢ni pH souprava

Pufracni
roztoky (2)

/ Kalibraéni zkumavky (2)
/ Oplach.voda

Obrazek 4: Kalibra¢ni pH souprava

Soucasti kalibraéni soupravy:

Kalibraé¢ni pufracni roztoky pro pH 4 a pH 7.

Kalibraéni zkumavky pro roztoky kalibra¢nich pufracnich roztoki.
Zkumavka na oplachovaci vodu.

Stojanek na kalibracni zkumavky.

Na startovaci sady systému ZepHr a sady pro kalibraci pH (v¢etné pufraénich roztoki pH a kalibra¢nich zkumavek)
se nevztahuje norma CE 2460 (nespadaji do rozsahu certifikace oznameného subjektu podle natizeni EU o
zdravotnickych prostfedcich).

A POZOR: Nekombinujte pufraéni lahvicky ke slouceni vice nadob, protoze by tim mohlo dojit ke
zméné koncentrace roztoku.

A POZOR: Nenapliujte stejnou kalibra¢ni zkumavku z vice nez jedné piivodni 1ahve, protoze by tim
mohlo dojit ke zméné koncentrace roztoku.

A POZOR: Pro kazdou kalibraci pouzijte Cerstvy kalibraéni pufra¢ni roztok, u kterého neni prosla doba
pouzitelnosti. Ke kalibraci pouzivejte pouze pufracni roztoky Diversatek Healthcare.

POZNAMKA: Kazdy den nahradte pufraéni roztoky v kalibraénich zkumavkach ¢erstvym pufrem a
oplachovaci vodou.
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POZNAMKA: Pokud neprovadite davkovani, lahvicky s pufraénim roztokem pevné uzaviete. Dlouhodobé
pusobeni vzduchu mize zménit pH roztoku.

1.4 Instalace softwaru

Vas systém ZepHr je dodavan s jiz nainstalovanym veskerym pozadovanym softwarem. Ve zvlastnich situacich
vSak miize byt nutné nainstalovat nejnovéjsi aktualizaci nebo jiny specidlni software. Pokud takova situace nastane,
nejprve si piectéte tuto ¢ast s pokyny a nasledné v piipadé pochybnosti kontaktujte prosim technickou podporu.

1.4.1 Systémové pozadavky

U systémt ZepHr se softwarem ZVU se doporucuje hostitelsky pocita¢ s nasledujicimi parametry:

Doporucovéano
PC procesor 64bitovy procesor Intel, 2 GHz nebo rychlejsi se 4 jadry
Operacni systém: Windows® 10 Professional
Grafika: Zatizeni DirectX-11 s urovni funkci (DDI) 11 nebo vyssi (zahrnuje Intel HD2500)
Pamét”: 8 GB
Pevny disk: 256 GB SSD (Solid State Drive)
Monitor: Full HD 1080p (rozliseni 1920x1080)
USB porty: 5 portl kompatibilnich s USB 2.0

/I POZOR: Tyto nahrady musi byt certifikovany podle IEC 60950/62368 nebo IEC 60601.
Uzivate] (ODPOVEDNA ORGANIZACE) je odpovédny za to, Ze upravena
konfigurace systému stale spliiuje bezpecnostni pozadavky IEC 60601-1.

1.4.2 Pripojeni systému k datové siti

Aby mohl pocita¢ vyuzivany systémem ZepHr mohl fadné fungovat a dosdhnout zamysleného pouziti, nemusi byt
pripojen k datové siti. Pfipojeni k siti umoziuje pohodIné sdileni datovych soubort, zalohovani dat a tisk na
sitovych tiskarnach. Nejsou znamy zadné nebezpecné situace zptisobené selhanim sitového propojeni.

Port datové sité IT pouzivany pocitacem odpovida konven¢nimu standardu Ethernet IEEE 802.3. Neexistuji zadné
pozadované parametry ani konfigurace IT sité.

Pokud je pocitac pripojen k datové siti, méjte na paméti nasledujici:

& POZOR: Ptipojeni pocitace k propojeni sité/dat, jejichz soucasti jsou dalsi
zafizeni, miZe mit za nésledek dfive neidentifikovana rizika pro
pacienty, operatory nebo tieti strany. VSechna rizika by méla byt
identifikovana, analyzovana, vyhodnocena a kontrolovana. Dalsi
zmény v propojeni sit¢ a dat by mohly piinést nové riziko a vyzadovat
dalsi analyzu. Zmény v propojeni sité a dat zahrnuji:

e Zmény v konfiguraci propojeni sité/dat

Pfipojeni dalSich polozek k propojeni sité/dat

Odpojovani polozek od propojeni sité/dat

Aktualizace zafizeni pfipojeného k propojeni sité/dat

Upgrade zatizeni pfipojeného k propojeni sité/dat

Pozadavky na zdravotnické elektrické systémy (ME) najdete v aktuélni revizi IEC 60601-1.
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1.4.3 Pokyny k instalaci softwaru

POZNAMKA: Nez za¢nete: K nadteni softwaru musite mit opravnéni ,,mistniho* administratora. Pokud
nemate opravnéni mistniho administratora, instalace se nespusti. Pokud potfebujete poradit se ziskdnim
opravnéni mistniho administratora, obrat'te se prosim na mistniho IT spravce.

Pfi instalaci softwaru ZvU postupujte takto:

e  Zapnéte hostitelsky pocitac.

e Prihlaste se jako uZivatel s opravnénimi mistniho administratora.

e  Vlozte instalacni médium ZVU (CD nebo USB flash disk) a pockejte asi 15 sekund. Instala¢ni program se
spusti automaticky. Pokud se nespusti Privodce automatickym spusténim:
e  Oteviete Prizkumnika Windows.
e Prejdéte na instalacni médium.
e  Dvakrat kliknéte na soubor exe.
e Spusti se instalace ZVU.

e Dokoncete instalaci podle pokynti k instalaci.

e Po dokonceni instalace ukoncete instalacni obrazovku.

e  Vyjméte instalaéni médium z pocitace.

1.4.4 Aktivace softwaru

Regulacni agentury pozaduji od spolecnosti Diversatek Healthcare sledovani instalace softwaru ZvU v misté
zakaznika. ZvU vyzaduje, aby byla v souladu s pfedpisy aktivovana kazda instalace na kazdém pocitaci. Pro kazdou
instalaci softwaru ZvU bude nutné poskytnout zakladni informace o misté a pocita¢i. Nejsou shromazd’ovany zadné
informace o pacientech.

V ptipad¢ zakaznikti mimo USA kontaktujte distributora, ktery vam s aktivaci softwaru pomuze.

V ptipad¢ zdkaznikli ve Spojenych statech kontaktujte technickou podporu a poskytnéte nasledujici informace:
o Identifikacni kod zatizeni: generovany ZVU a zobrazeny na obrazovce aktivace pfi prvnim spusténi
e Nazev mista realizace
e  Adresa mista realizace
e Kontaktni osoba v misté realizace
e Telefonni ¢islo kontaktni osoby
e E-mailova adresa kontaktni osoby
Technicka podpora nasledné vygeneruje aktivacni kod, ktery se zada na obrazovce aktivace ZvU.

1.4.5 Aktualizace softwaru

POZNAMKA: NEINSTALUIJTE software bezprostiedné pied zahajenim studie. Pokud se pii instalaci
néco pokazi, naptiklad instalaéni CD je poskrabané a instalaci neni mozné dokoncit; budete potiebovat Cas
na vyfeSeni problému. Po odinstalovani jiz neni stary software bézné dostupny.

e  Pokud chcete nainstalovat aktualizaci softwaru, postupujte podle pokynt k aktualizaci. Pokud tyto pokyny
nejsou k dispozici, postupujte podle pokynti v ¢asti 1.4 Instalace softwaru.
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1.5 Zabezpeceni a ovérovani

Software ZvU vyuziva informace o identifikaci pacienta. V n€kterych zemich musi byt pfistup k témto druhiim
informaci omezen. Doporucuje se pouzivat zabezpeceni a ovéfovani systému Windows k omezeni piistupu k
softwaru a udajim o pacientech. Po uzivatelich softwaru by mélo byt pozadovano piihlasovani pomoci jedineéného
ID uzivatele a hesla, které lze ovérit.
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2 Zacdiname

V této ¢asti jsou uvedeny dilezité informace, které vam usnadni zacatky pifi pouzivani rekordéru ZepHr.

2.1 Vybér mista pro proceduru

Vybér spravného mista je pro uspésné provedeni refluxni procedury zasadni. Ve vétsing piipada je pro refluxni

procedury vhodna bézna 1€kai'ska ordinace. Pii vybéru vhodného mista zvazte nasledujici polozky:

e  Soukromi: Pfi pfipraveé na refluxni proceduru se obvykle s pacientem probiraji 1¢kaiské informace a dalsi
chranéné osobni tidaje.

e  Bez rusivych vlivii: Vybrany prostor by mél byt klidnym mistem s minimem ru§ivych vlivli ostatnich pacientii
nebo zdravotnického personalu

2.2 Prvni nastaveni rekordéru

U novych systému byl veskery pozadovany software nainstalovan na hostitelském pocitaci.
e Pokud pouzivate rekordér poprvé, nastavte hodiny na rekordéru. Viz ¢ast 3 Nastaveni a udrzba.
e Postupujte podle pokynti v ¢asti 2.3 Prehled: Spusténi studie ZepHr.

2.3 Prehled: Spusténi studie ZepHr

e Vlozte pamét'ovou kartu do éteCky pamétovych karet pfipojené k pocitaci.

Pomoci ZVU nastavte pamét'ovou kartu pro nadchazejici studii pacienta. Viz ¢ast 4 Zaznamenani studie
pacienta.

e Vyjméte pamétovou kartu ze ¢teCky pamétovych karet v pocitaci a vlozte ji do rekordéru.

e Nastavte rekordér pro pacienta. Viz ¢ast 4.2 Nastaveni rekordéru pro pacienta.

e Proved’te kalibraci sondy. Viz ¢ast 4.3 Kalibrace sondy.

e  Umistéte sondu do pacienta. Viz ¢ast 4.4 Umisténi sondy.

e Poucte pacienta o zaznamenavani udalosti. Viz ¢ast 4.7 Zaznamenavani udalosti a télesnych poloh.

e  Zalnéte zaznamenavat data pacienta. Viz ¢ast 4.5 Zaznamenani studie.

e (Volitelné) Pied refluxni studii proved’te 10 polknuti solné¢ho roztoku. Viz ¢ast 4.6 Vyhodnoceni zdznamu
ezofagealni funkce.

e Po dostateén¢ dlouhém zaznamu dat, obvykle 24 hodin, zdznam zastavte. Viz bod 4.8 Zastaveni studie pacienta.

o  Vyjméte pamétovou kartu z rekordéru a vlozte ji do ¢tecky pamét'ovych karet pocitace.

e Pomoci ZVU pieneste data pacienta z pamétové karty.

e (Volitelné) Jakmile jsou data tispéSn¢ pfenesena z pamétové karty, Ize je smazat, aby se uvolnil prostor pro

dalsi studii pacienta.

2.4 Proskoleni pacienta

Presnost a uspésnost studie pfimo souvisi s tim, jak dobie pacient rozumi tomu, jak spravné pouZzivat ZepHr
rekordér. Jelikoz je navic potfeba nosit rekordér a sondu pacientem vnimana jako nepfijemna, mize dikladné
porozuméni fungovani rekordéru ptispét k tomu, aby byla pro pacienta tato zkuSenost co nejméné stresujici. Zvlastni
pozornost je tfeba vénovat pouceni pacienta o alespon nasledujicich polozkach. Je uziteéné poskytnout jednoduchy
seznam s pokyny/pfipominkami k t¢émto polozkam a také k dal§im pfipadnym polozkam, které mizete urcit na
zaklad¢ zkuSenosti. Podrobné vysvétleni a pokyny naleznete v dalich ¢astech této ptirucky.

e Vyznam a funkce kazdého tlacitka.

o Jak spravné jednou stisknout tlacitko pro udalost a nikoliv opakovan¢ stisknout tlacitko pro stejnou udalost.

e Seznameni se zvukovou zpétnou vazbou (pipnuti).
e Jak poznat, Ze jsou baterie vybité a je tfeba je vymeénit.
e Jak vyménit baterie a restartovat zaznam.
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Pfipomenout pacientovi, aby nikdy nevyjimal sondu nebo SD kartu z rekordéru.

Pripomenout pacientovi, aby nevyjimal rekordér z prenosného kuffiku.

Posouzeni opatfeni tykajici se noSeni rekordéru pacientem pod oble¢enim.

Pfipomenout pacientovi, aby udrzoval rekordér v suchu (tj. nebral si jej do sprchy nebo vany).
Poskytnout pacientovi kontaktni ¢islo svého zatizeni, na které mize volat v ptipadé problémd.

2.5 Pacienti se zvlastnimi potirebami

Rekordér ZepHr byl navrzen tak, aby jej bylo mozné snadno konfigurovat a ovladat. U pacienttl, jako jsou malé déti
nebo pacienti se zvlastnimi potiebami, jako jsou napfiklad zrakova nebo kognitivni postizeni, se doporucuje
pacientovi, aby mu s ovladanim rekordéru pomohla dospéla osoba nebo osoba, kterd se o néj stard. V nekterych
pripadech mize byt jednotka rekordéru umisténa v batohu nebo nosena pod pacientovym oblecenim, aby se
minimalizovala nezamyslena ¢innost rekordéru.
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3 Nastaveni a udrzba

3.1 Moznosti nastaveni

Obrazovka Nastaveni/Setup rekordéru umoznuje nastaveni jazyka, nastaveni data, nastaveni ¢asu a nastaveni
formatu data. Muize také zobrazovat informace o rekordéru, jako je typ rekordéru, sériové ¢islo atd.

3.1.1 Pristup k obrazovce nastaveni

e  Vyjméte pamétovou kartu z rekordéru, pokud je zasunuta. Viz Obrazek 2, strana 8.

e Vlozte alkalické AA baterie do prostoru na baterie rekordéru. Ujistéte se o tom, Ze jsou baterie spravné
orientovany podle symbold v prostoru na baterie. Viz obrazek 3, strana 9.

e Po zobrazeni Givodni obrazovky stisknéte tlacitko Denik/Diary. Viz obrazek 1, strana 7.

e Poznamka: V pfipad¢€ potieby je k obrazovce Nastaveni/Setup pristup mozny také pomoci nasledujicich pokyni

v nabidce:

e  Vyjméte pamétovou kartu z rekordéru, pokud je zasunuta. Viz Obrazek 2, strana 8.

e Vlozte alkalické AA baterie do prostoru na baterie rekordéru. Ujistéte se o tom, Ze jsou baterie spravné
orientovany podle symbolil v prostoru na baterie. Viz obrazek 3, strana 9.

e Jakmile se zobrazi ivodni obrazovka, stisknéte tlacitko Udalost 1 / Event 1 nebo Enter (Enter).

e Kdyz se zobrazi obrazovka No Flash Card stisknutim tlacitka < zvyraznéte NEXT na obrazovce a stisknéte
Enter.

e Jakmile se zobrazi obrazovka pro vybér ukolu, pomoci tlacitka ¥ prejdéte na moznost Nastaveni/Setup a
stisknéte tlacitko Enter.

3.1.2 Nastaveni ¢asu a data rekordéru

Pied zahajenim vychozi studie musi byt rekordér nastaven na aktualni ¢as a datum podle vasi polohy. Jakmile jsou tato
nastaveni rekordéru dokonéena, nebudete muset tuto akci provadét znovu, pokud si nepfejete zmeénit Cas tak, aby vyhovoval
napiiklad zméné pii prechodu na letni ¢as. Rekordér si tato nastaveni zachova po dobu, kdy jsou vyjmuty baterie.

Nastaveni ¢asu a data rekordéru:

e Piejdéte na obrazovku nastaveni podle popisu v ¢asti 3.1.1 Pfistup k obrazovce nastaveni.

e Jakmile se objevi obrazovka Nastaveni/Setup, pomoci tlacitka ¥ piejdéte na moznost Nastavit datum / Set Date
stisknutim tlacitka Udaloest 1 / Event 1 nebo Enter (Enter).

Pomoci tlacitek ¥ a/nebo A nastavte mésic.

Pomoci tlacitka P> prejdéte doprava nebo pomoci Enter a vyberte pole pro den.

Pomoci tlacitek ¥ a/nebo A nastavte den.

Pomoci tlacitka B> prejdéte doprava nebo pomoci Enter a vyberte pole pro rok.

Pomoci tlacitek ¥ a/nebo A nastavte rok.

o  Stisknutim klavesy Enter nastavite datum a vratite se na hlavni obrazovku Nastaveni/Settings.

Pomoci tlacitka ¥ vyberte moznost Nastavit cas / Set time a stisknéte klavesu Enter.

Pomoci tlacitek ¥ a/nebo A nastavte hodinu.

Pomoci tlacitka P prejdéte doprava nebo pomoci Enter a vyberte pole pro minuty.

Pomoci tla¢itek ¥ a/nebo A nastavte minuty.

POZNAMKA: Nastavte pole s minutami a nasledujici druhé pole s ¢asem, kdy stisknutim tla¢itka Enter
spustite hodiny.

e Pomoci tlacitka P prejdéte doprava nebo pomoci Enter k vybéru druhé moznosti.
o Jakmile bude ¢as odpovidat vySe uvedenému nastaveni, stisknéte Enter.

Nastaveni ¢asu a data je nyni dokonceno.

e Zvyraznéte Hotovo/Done a stisknutim tlacitka Enter se vrat'te na obrazovku Nastaveni/Setup.

e  Zvyraznéte Hotovo/Done a stisknutim tladitka Enter opustite obrazovku Nastaveni/Setup a rekordér se uvede
do pohotovostniho (Standby) rezimu.
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3.1.3 Zmeéna jazyka

e  Prejdéte na obrazovku nastaveni, jak je popsano v ivodu ¢asti Nastaveni.
o Jakmile se objevi obrazovka Nastaveni/Setup, pomoci tlacitka ¥ a/nebo A v pfipadé potfeby piejdéte na
moznost Jazyk/Language. Stisknéte tlacitko Udaloest 1 / Event 1 nebo Enter (Enter).

Poznamka: Aktualni jazyk bude oznaen symbolem ,,*. Stisknutim tla¢itka Enter v tuto chvili se zachovani
aktualni jazyk.

e Pomoci tlacitek ¥ a/nebo A v pfipad¢ potieby piejdéte na pozadovany jazyk. Stisknéte Enter.
e  Vyjméte a znovu vlozte baterie k napajeni cyklu rekordéru.

3.1.4 Zména formatu data
Format data lze nastavit na format mm/dd/rrrr (mésic/den/rok) nebo na format dd/mm/rrrr (den/mésic/rok).

e  Piejdéte na obrazovku nastaveni, jak je popsano v tvodu ¢asti Nastaveni.
e Jakmile se objevi obrazovka Nastaveni/Setup, pomoci tlacitka ¥ a/nebo A v piipadé potfeby piejdéte na
moznost Format data / Date format. Stisknéte tlacitko Udalost 1/Event 1 nebo Enter (Enter).

Poznamka: Aktualni format data bude oznacen symbolem ,,*”. Stisknutim tlacitka Enter v tuto chvili se
zachovani aktualni format data.

e Pomoci tladitek ¥ a/nebo A v pfipad¢ potieby piejdéte na pozadovany format data. Stisknéte Enter.
e Vyjméte a znovu vlozte baterie k napajeni cyklu rekordéru.

3.1.5 Povoleni ¢asového limitu studie

Casovy limit studie je konfigurovatelnd moznost, takze v piipadé jejiho povoleni se zastavi zaznam studie 24 hodin
po jejim zahajeni. Uvédomte si prosim, ze se jedna o 24 hodinovy ¢asovy interval a nikoliv skute¢ného ¢asu zaznamu.
Naptiklad v ptipadé¢ zastaveni studie z dGvodu vymény baterii bude vysledna doba zdznamu studie kratsi nez 24 hodin.

e  Pfejdéte na obrazovku nastaveni, jak je popsano v tvodu ¢asti Nastaveni.
o Jakmile se objevi obrazovka Nastaveni/Setup, pomoci tlacitka ¥ a/nebo A v piipadé potieby piejdéte na moznost
Casovy limit studie / Study Time Limit. Stisknéte tlacitko Udalost 1 / Event 1 nebo Enter (Enter).

e Pomoci tlacitka P nebo <« zapnéte nebo vypnéte funkcei. Stisknéte Enter.

3.1.6 O rekordéru

Po pfistupu na obrazovku O rekordéru/About je mozné zobrazit nasledujici informace o rekordéru ZepHr:
e Typ

Sériové cislo

Konfigurace

Cislo revize

Cislo revize firmwaru

Cislo revize textu

e  Piejdéte na obrazovku nastaveni, jak je popsano v ivodu ¢asti Nastaveni.
e Jakmile se objevi obrazovka Nastaveni/Setup, pomoci tlac¢itka ¥ a/nebo A v pfipadé potieby piejdéte na
moznost O rekordéru/About. Stisknéte tlacitko Udalost 1/ Event 1 nebo Enter.
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3.2 Postup pii Cisténi

3.2.1 Rekordér a lokalizator sfinkteru AirFlo
Cisténi vngjsich &asti rekordéru a piislusenstvi lokalizatoru sfinkteru AirFlo provadgjte podle potieby dezinfekénimi
roztoky nebo hadfikem schvalenym pro pouziti ve zdravotnictvi v souladu s pfislusnymi pravidly dané instituce.

POZNAMKA: Cistici roztok vzdy naneste na mékky hadiik a poté zafizeni otfete. Nikdy neaplikujte roztok
pfimo na zafizeni.

3.2.2 Kalibraéni zkumavky

Pufracni roztoky a oplachovaci vodu v kalibracnich zkumavkach ménte za Cisté roztoky kazdy den. V ptipadé, ze
pouzivate externi referen¢ni sondy, u kterych je vyzadovano, aby pacient v ramci kalibra¢niho procesu vlozil prst do
pufracniho roztoku, provadéjte vymeénu pufracniho roztoku a oplachovaci vody po kazdém pouziti.

Kalibraéni zkumavky cistéte jednou za mésic nebo ¢astéji, jak to vyzaduje platna praxe v nemocnici/klinice, a to
nasledujicim zptsobem:
1) Vylejte pufracni roztoky a oplachovaci vodu, které jsou v kalibra¢nich zkumavkach.
2) Zkumavky ocistéte jemnym mydlem a vodou, poté je fadné oplachnéte vodou z vodovodu. V mistech s
tvrdou vodou proved'te posledni oplachnuti destilovanou vodou, abyste zamezili tvorbé usazenin z vody.
3) Nechte uschnout na vzduchu.

3.3 Preventivni udrzba

Rekordér ZepHr by mél byt pravidelné kontrolovan, aby bylo zaji§téno, Ze je zafizeni v provozuschopném stavu.
Toto pomuze eliminovat moznost pfipadnych potizi pii provadéni studie.

Kromé vySe uvedeného pravidelného ¢isténi je tfeba pravidelné provadét nasledujici ¢innosti. V pripadé potieby
nahradnich dili kontaktujte technickou podporu.

o Zkontrolujte kryt rekordéru, zda neni praskly nebo jinak poSkozeny.

e Zkontrolujte, zda nejsou poskozené ptichytky krytu sondy. Pokud doslo k poskozeni pfichytek, je zapotrebi kryt
sondy vyménit.

e Zkontrolujte, zda nejsou poskozené prichytky krytu baterii. Pokud doslo k poskozeni pfichytek, je zapotiebi kryt
baterii vymenit.

o Vycistéte kladny kontakt baterie pomoci vatového tamponu a alkoholu, abyste odstranili nahromadéné ¢astice.

3.4 Servis
V rekordéru nejsou zadné opravitelné soucasti. V pripad¢€ potieby by mélo byt zafizeni vraceno k oprave vyrobcei
nebo jeho zéstupci.

3.5 Vyrazeni z provozu a likvidace
Systém ZepHr nevyZaduje vyfazeni z provozu.

Pristroj obsahuje elektroniku a musi byt zlikvidovan v souladu se zdsadami zafizeni a mistnimi piedpisy.
Zékaznici, ktetfi nemaji schvalené postupy pro likvidaci zafizeni, naleznou pokyny na nasledujici webové strance:

Adresa URL webové stranky: ~ www.diversatekhealthcare.com/downloads
Dokument: Bezpecna likvidace elektrickych/elektronickych zdravotnickych
pfistrojt.
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4 Zaznamenani studie pacienta

4.1 Nastaveni pacienta v ZVU

Rekordér ZepHr vyuziva pamétovou kartu obsahujici informace, které rekordér potiebuje k provedeni studie
pacienta. Nastavte kartu pomoci softwaru ZvU. Pomoc pfi pouzivani ZvU pro refluxni studie naleznete v dalSich
pravodcich napovédy a informaci pfistupnych ze softwaru Zvu.

POZNAMKA: Pamétové karty ZepHr nepouZivejte k ukladani datovych soubori, které nesouviseji s
refluxni studii. Software Zvu odstrani vSechny soubory na karté¢ SD pted zapisem novych soubort pro
studii.

e Pro nového pacienta vytvoite zdznam pacienta pomoci obrazovky Sprava pacienta ZVU/ZVU Patient
Management. U pacienta, ktery jiz byl pfedmétem piedchozi refluxni nebo manometrické studie, vyhledejte
puvodni zaznam o pacientovi na obrazovce Sprava pacientti / Patient Management.

e Pfidejte novou studii do zdznamu o pacientovi a vyberte pracovni postup, ktery je vhodny pro typ sondy,
ktera se ma pouzit pro studii. (Pracovni postup se musi shodovat s pouzitym typem sondy, jinak miize
rekordér zaznamenat nespravnd data.) Pfidejte jakékoli dal§i demografické informace o studii a ulozte
zéznam o pacientovi.

e  Prejdéte na obrazovku pro nastaveni pamétové karty, nastavte nasledujici konfigurace a ulozte soubory
studie na pamétovou kartu.
o Tlacitka 1, 2 a 3 pro poznamky (symptomatické udalosti):
Tato tlacitka poskytuji pacientovi pohodlny zplsob, jak upozornit na vyskyt symptomu. Lze
je prizpisobit v zavislosti na nejcastéjsich stiznostech pacienta. Viem tfem tlacitkim pro
udalosti musi byt pfifazen pfiznak nebo musi byt zimérné deaktivovana pomoci deaktivace
udalosti <Disabled>.

Doporucuje se, aby byl pro tlac¢itko udalosti 1 vybran primarni symptom nebo nejcastéjsi
symptom.

Aby se zjednodusilo pouzivani pro pacienta, lze v pripadé potfeby vSechna tlacitka udalosti
nastavit na stejny symptom.

o Zobrazovat pH pfi zaznamu:
Pokud vyberete tuto moznost, zobrazi se na obrazovce rekordéru hodnota pH.

o Upozornéni na odpojeni sondy
V zavislosti na tom, ktera z téchto moznosti je vybrana, rekordér bud’ zobrazi na obrazovce
zpravu informujici pacienta, zZe sonda byla odpojena, vyda zvukové varovné pipnuti, nebo
oboji.

POZNAMKA: Upozornéni na odpojeni sondy plati pouze pro sondy Z/pH. Sondy
pouze pro pH nedisponuji obvody pro odpojeni sondy a rekordér toto nastaveni
ignoruje.

o Pouziti lokalizace tlaku LES
Tuto moznost zaskrtnéte, pokud mate v umyslu pouzit lokalizator sfinkteru AirFlo k umisténi
sondy do pacienta.
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4.2 Nastaveni rekordéru pro pacienta

° UPOZORNENI: Pied zahajenim vychozi studie musi byt rekordér nastaven na aktualni datum a &as ve
vaSem misté. Viz ¢ast 3.1 MozZnosti nastaveni.

POZNAMKA: Pfed zahajenim kazdé studie nastavte novou studii pacienta na pamétové karté. Podrobnosti
viz ¢ast vyse.

e Vlozte pamét'ovou kartu do rekordéru. Viz obrazek 2, strana 8.

° UPOZORNENI: Ikony na pamétové karté vam pomohou vloZit pamétovou kartu do jejiho slotu
v rekordéru ve spravné orientaci. Nasilné vkladani karty vzhiru nohama poskodi rekordér.

e  Vlozte do pfihradky na baterie rekordéru nové alkalické AA baterie. Baterie musi byt vloZeny podle obrazku
uvniti prostoru pro baterie. Viz obrazek 3, strana 9. Baterie zajistéte krytem baterii.

Jakmile je spravnym zptisobem vloZena posledni baterie, rekordér jednou zapipa.
Pokud baterie nejsou nové nebo jsou ¢asteéné vybité, zobrazi se upozornéni ,,maly vykon (“low power”).
e Nauvodni obrazovce stisknéte tlacitko Udalest 1/ Event 1 nebo Enter (Enter) a piejdéte na dalsi obrazovku.
POZNAMKA: Pokud jiz byla na pamétové karté potizena studie, nemiizete pokracovat s kalibraci. Pokud se
zobrazi toto varovani:
e  Prepnéte rekordér do pohotovostniho rezimu.
o  Vyjméte pamétovou kartu.

e  Postupujte podle pokynt v ¢asti 5 Pfenos potizené studie pro analyzu.

Rekordér bude nekolik sekund nacitat pamétovou kartu a poté se zobrazi jméno pacienta nebo alternativni
identifikator pacienta, protokol a informace o sondg¢.

Vzorovy pacient

Protokol (44) <—{ Typ protokolu
Nazev protokolu —»| 44
- Sonda (44) <—| Typ sondy
Cislo sondy | ZAI-BG-44

DALSI POHOTOVOSTNI
REZIM
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POZNAMKA: Pole typu protokolu bude prazdné pro:
o Protokoly pouze pro pH
o Protokoly, kterym nebyl ptidélen dvoumistny typ protokolu.

Pole typu sondy bude prazdné pro:
o Sondy pouze pro pH
o Sondy Z/pH, které nemaji identifikatory sondy.

Studie 1ze provést, pokud je pole typu sondy prazdné.

POZNAMKA: Studie nelze provést, pokud typ protokolu neodpovida typu sondy.
Zobrazi se hlaSeni ,,Sondy nejsou kompatibilni s protokolem* (“Probe incompatible with
protocol”). Rekordér nedovoli pokracovat v nastaveni.

e  Stisknutim klavesy Enter piejdéte na obrazovku Kalibrace/Calibration. Podrobnosti viz ¢ast 4.3 Kalibrace
sondy.
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4.3 Kalibrace sondy

Pied pofizenim je nutné vzdy provést kalibraci pH senzort. Interni referenéni sondy je mozné zkalibrovat bez
pritomnosti pacienta. U externich referencnich sond je vSak nutna pfitomnost pacienta pii kalibraci.

Pfed zahajenim nové studie musi byt ovéfeno spravné fungovani v§ech impedanénich kanalt. Impedan¢ni kanaly
jsou ovefovany béhem kalibrace pH kanalu.

Kroky ovéteni funkénosti kalibrace pH a impedanéniho kanalu jsou nasledujici:

UPOZORNENI: Ovéite, 7e doba pouzitelnosti sondy nevypriela. Datum pouZitelnosti je uvedeno na
Stitku sacku.

e Nastaveni zafizeni. Kalibraini souprava 4 pH.

UPOZORNENI: P¥i kazdé kalibraci pouZivejte novy kalibraéni pufraéni roztok, ktery nema proslé datum
pouzitelnosti. Béhem kalibrace by mély byt roztoky pii pokojové teploté. Pouzivejte pouze kalibracni
roztoky Diversatek Healthcare.

e Napliite prostfedni zkumavku vodou z vodovodu.
e Ponoite vSechny senzory sondy do kalibra¢niho pufra¢niho roztoku pH 4 nebo do vody z vodovodu.
e  Pred kalibraci nechejte sondu nasaknout po dobu 10 minut.

° UPOZORNENI: pH sondy NEPONORUITE do destilované/deionizované vody. Interni referenéni sondy obsahuiji
specialné pripraveny elektrolytovy gel. Dlouhodobé namaceni ve vode bez iontli miize zménit koncentraci gelu.

e Sejméte spodni kryt z rekordéru.

e  Pfipojte sondu ke spravnému portu rekordéru. Viz obrazek 2.

e U externich referencnich katetrti ptipojte elektrodu k pacientovi v blizkosti jicnu (napf. na hrudi u dospélého)
pomoci monitorovaci elektrody s mokrym gelem dodavané se sondou. Elektroda je gelova pro zlepseni kvality
signalu. Pfed pfipojenim podlozky na pokozku ocistéte oblast alkoholem, abyste zbavili pokozku mastnoty, a
v pripad¢ potieby misto oholte, abyste zajistili dobry kontakt. Ujistéte se o tom, Ze je podlozka dobfe zajisténa.
Pokud ma pacient kozni onemocnéni, které by mohlo branit umisténi elektrody, piesunte elektrodovou naplast
na nejbliz$i zdravé misto na klizi. V opacném ptipadé¢ piejdéte na vnitini referencni sondu s ekvivalentni
konfiguraci snimace.

Zahijeni kalibrace

e Pomoci tladitek ¥ a/nebo A zvyraznéte na displeji rekordéru polozku Kalibrovat/Calibrate.

o  Stisknutim tlacitka Udalost 1 / Event 1 nebo Enter (Enter) spustite proces kalibrace.

e  Ponoite vSechny senzory sondy do kalibracniho pufracniho roztoku pH 4.

e  Michejte sondou v roztoku, aby se odstranily veskeré zachycené vzduchové bubliny, které mohou ulpivat na
senzorech.

o  Stisknutim tlacitka Enter spustite krok kalibrace pH 4.

e Pockejte 30 sekund, nez se hodnoty pH kanalu ustali. Rekordér za vas odpocita sekundy.

o UPOZORNENI: U externich referenénich sond musi pacient ponofit prst (nebo nohu v ptipadé kojenci) do
pufraéniho roztoku spolu se sondou. Nepijte pufracni roztoky.

Pokud pouzivate sondu Z/pH, rekordér zkontroluje pfitomnost otevienych impedancnich kanald (impedance vyssi
nez 1 000 ohmil). Pokud jsou nékteré kanaly oteviené, zobrazi se na obrazovce rekordéru chyba impedance a
hodnoty impedance.
e Pokud dojde k chybg, ovéite, zda jsou v§echny impedanéni prstence ponofeny do kalibraéniho roztoku pH 4.
e Jakmile jsou vSechny impedan¢ni kanaly pod 1 000, stisknéte Enter a pak znovu Enter pro pokratovani v
kalibraci. Pokud nelze vSechny kandly snizit pod 1 000, mozné feSeni jsou uvedena v ¢asti 6.3 Kalibrace
sondy se nezdafila.
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Rekordér zobrazi hodnoty A/D senzoru pH, jakmile se stabilizuji. Nasledné je na displeji indikovano, ze je kalibrace
pH 4 v potéadku, pokud je kanal (kanaly) pH v pfijatelném rozmezi. Pokud se kalibrace sondy nezdaii, mozna feseni
jsou uvedena v ¢asti 6.3 Kalibrace sondy se nezdafila.

o  Stisknuti tlacitka Enter vyberte moznost Pokracovat/Continue a ptejdete na dalsi obrazovku.

Rekordér vam da pokyn k umisténi pH senzoru (senzorit) do kalibra¢niho pufracniho roztoku pH 7.

° UPOZORNENI: U externich referenénich sond musi pacient ponofit prst (nebo nohu v piipadé kojenct) do
pufra¢niho roztoku spolu se sondou.

Oplachnéte sondu (a ptipadné pacientlv prst) ve vodé z vodovodu.

Jemné vysuste sondu s pouzitim hedvabného papiru.

Ponoite vSechny senzory sondy do kalibra¢niho pufracniho roztoku pH 7.

Michejte sondou v roztoku, aby se odstranily veskeré zachycené vzduchové bubliny, které mohou ulpivat na
senzorech.

Stisknutim tlacitka Enter spustite krok kalibrace pH 7.

e Pockejte 60 sekund, nez se hodnoty pH kanalu ustali. Rekordér za vas odpocita sekundy.

Rekordér zobrazi hodnoty A/D senzoru pH, jakmile se stabilizuji. Nasledné je na displeji indikovano, ze je kalibrace
pH 7 v potéadku, pokud je kanal (kanaly) pH v pfijatelném rozmezi. Pokud se kalibrace sondy nezdaii, mozna feseni
jsou uvedena v Casti 6.3 Kalibrace sondy se nezdafila.

Dokondeni kalibrace

e  Stisknutim tlacitka Enter vyberte moznost Pokracovat/Continue a piejdéte na dalsi obrazovku.
e  Oplachnéte sondu (a ptipadné pacientiv prst) ve vodé z vodovodu.

e Jemné vysuste sondu s pouzitim hedvabného papiru.

° UPOZORNENI: Pokud je interni referenéni sonda kalibrovéana pied piichodem pacienta, udrzujte po
kalibraci pH kanaly sondy ponoiené ve zkumavce pH 4, abyste zabranili vyschnuti referencniho gelu.

e 7 divodu uspory energie je mozné az do okamziku, kdy je pacient pfipraven na intubaci, uvést rekordér do
pohotovostniho rezimu, aniz by doslo ke ztraté kalibra¢nich informaci.
e  Pokud chcete uvést rekordér do pohotovostniho rezimu, zvyraznéte Pohotovostni rezim / Standby a
stisknéte klavesu Enter.
e Az budete ptipraveni pokracovat:
e  Stisknutim tlacitka Enter pokracujte (Pokracovat/Resume).
e  Stisknutim tla¢itka Enter nactéte pamétovou kartu.
e Po nacteni karty stisknéte tlacitko Enter.
o  Stisknutim tla¢itka Enter zahéajite postup (Start Procedure).
e Intubujte pacienta a umistéte sondu. Podrobnosti viz ¢ast 4.4 Umisténi sondy.

A POZOR: Pouziti abrazivnich Cisticich prostiedkti mtize poskodit kalibra¢ni zkumavky.
e Prazdné kalibracni zkumavky omyjte a vyplachnéte jemnym mydlem a vodou.
NepouZivejte alkohol ani ubrousky s obsahem alkoholu.
NepouZivejte abrazivni Cistici prostfedky ani jiné Cistici prostfedky.
NepouZivejte horkou vodu.
e Zkumavku nechejte uschnout na vzduchu.
e Po uschnuti zkumavky odlozte.
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4.4 Umisténi sondy

Po dokonceni kalibrace se na rekordéru zobrazi obrazovka ,,Umistéte sondu® / “Position the Probe”.

Aby mohla byt zaznamenana piesna a uzite¢na data studie, musi byt distalni jicnovy pH senzor umistén 5 cm nad
proximalnim LES (dolni jicnovy svérac) u jicnu dospélé velikosti (méné u kratsich jicnd). Pro pfesné umisténi sondy
do jicnu pacienta existuji dvé bézné metody, aby se zajistilo, Ze je distalni jicnovy pH senzor umistén ve spravné
poloze nad LES. Tyto techniky jsou podrobné popsany na nasledujicich strankach.

4.41 Manometrické umisténi sondy

Pokud je poloha LES jiz znama z pfedchoziho manometrického zkoumani, mize byt sonda umisténa do pacienta na
zakladé centimetrového znaceni na sondé.

o Intubujte pacienta umisténim v$ech senzort do Zzaludku. K zajisténi toho, aby byly vSechny senzory v zaludku,
obvykle postacuje hloubka sondy 60 cm.

o Umistéte pacienta na levy bok, abyste zvysili pravdépodobnost, Ze pH senzory budou kontaktovat Zalude¢ni
kyselinu.

o  Ovéite, Ze kyselé pH hodnoty odpovidaji tomu, Ze jsou v zaludku (pod pH 4,4).

° UPOZORNENI: Ovéfeni polohy pH senzoru v zaludku pomoci zobrazenych udajii o pH se nedoporuéuje,
jestlize pacient uziva antirefluxni léky kvtli potlaceni tvorby zalude¢ni kyseliny.

Rekordér zobrazuje udaje o pH ve formatu bez teplotni kompenzace. Pokud tedy naptiklad nejde o 1é€bu na
potlaceni tvorby kyseliny, zobrazi se na displeji rekordéru hodnota zaludeéni kyseliny pH 4,0 jako pH 4,4.

Po 1é€bé na potlaceni tvorby kyseliny jsou zaludeéni hodnoty pH vyrazné nizsi nez hodnoty jicnového pH.
Spravnym pouzitim udaji o pH bude ovéfeno, Ze sonda neni stocena v jicnu a Ze je skutecné v zaludku.

e  Pomalu vytdhnéte sondu a umistéte pH senzor do spravné vzdalenosti nad LES. Distalni jicnovy pH senzor je
normalné umistén 1-5 cm nad LES, jak je stanoveno protokolem ZepHr nebo 1ékafem.

e  Zajistéte sondu k pacientovi pomoci pasky, aby se zabranilo posunuti béhem provadéni studie.

e Nasadte spodni kryt zpét na rekordér. Davejte pozor, abyste sondu vedli pfislusnym otvorem v krytu, aby
nedoslo k jejimu poskozeni.

e  Spust'te zdznam dat. Podrobnosti jsou uvedeny v ¢asti 4.5 Zaznam studie.
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4.4.2 Umisténi tlakového sfinkteru vic¢i sondé

Pokud neni poloha LES znama, Ize k urceni proximalniho okraje LES pouzit techniku umisténi tlakového sfinkteru.
Tato technika vyzaduje sondu vybavenou infuznim portem sfinkteru a tlakovy infuzor, jako je naptiklad lokalizator
sfinkteru AirFlo™., M¢feni tlaku se provadi infuznim portem umisténym 5 nebo 6 cm od distalniho jicnového pH
senzoru.

POZNAMKA: Vénujte pozornost umisténi infuzniho portu ve vztahu k referenénimu pH senzoru na sondg.
Tato délka infuzniho portu bude pouzita pozdé&ji pii umistovani sondy nad proximalnim LES.

POZNAMKA: Aby rekordér poskytoval informace o tlaku p¥i umistovani sondy, musi byt pred uloZenim
souboru o pacientovi na pamétovou kartu zaskrtnuta moznost Pouziti tlaku pri umistovani LES / Use
Pressure LES Location.

Nastaveni 1: Nastaveni zai'izeni ZepHr pro studie ,.pouze pH*

e  Pfinastavovani infuzoru postupujte podle pokynt vyrobce infuzoru.

e  Pfipojte kabel infuzoru ,,rekordéru‘ k ptipojovacimu bodu na rekordéru. Viz obrazek 2. Toto pfipojeni poskytne
nekalibrované hodnoty tlaku z infuzniho portu sondy na displeji rekordéru.

e  Pfipojte infuzni port sondy k Luerove spojce infuzoru.

e Pfipojte sondu ke konektoru infuzoru na kabelu ozna¢eném ,,sonda“/“probe®.

Nastaveni 1: Nastaveni zatizeni ZepHr pro studie Z/pH

e  Pfinastavovani infuzoru postupujte podle pokynt vyrobce infuzoru.

e  Pfipojte kabel adaptéru ,.k ZepHr*/“To ZepHr* k ZepHr. Toto pfipojeni poskytne nekalibrované hodnoty tlaku
z infuzniho portu sondy na displeji rekordéru.

e  Pfipojte kabel ,,sondy*/“probe* infuzoru ke vstupu adaptéru ,,0d lokalizatoru* / ,,From Locator lokalizatoru
sfinkteru AirFlo ZepHr.

A POZOR: NEPRIPOJUIJTE ke ,,vstupu lokalizatoru® adaptéru lokalizatoru sfinkteru AirFlo ZepHr
NIKDY nic jiného nez kabel ,,sondy* infuzoru.

A POZOR: Infuzni (vzduchovy) port na stran¢ infuznich sond je urc¢en pouze pro lokalizaci sondy, a
nikoli pro infuzi jakychkoli 1ékd nebo jinych latek jinych nez vzduchu z pfislusenstvi
lokalizatoru sfinkteru.

e  Pfipojte impedanéni pH sondu k adaptéru.
e  Pfipojte infuzni port sondy k Luerove spojce infuzoru.

Intubace pacienta

e Intubujte pacienta umisténim vSech senzorti do zaludku. K zajisténi toho, aby byly vSechny senzory a tlakovy
port v zaludku, obvykle postacuje hloubka sondy 60 cm.

e Umistéte pacienta na levy bok, abyste zvysili pravdépodobnost, ze pH senzory budou kontaktovat zaludecni
kyselinu.

o  Ov¢ite, ze kyselé pH hodnoty odpovidaji tomu, Ze jsou v zaludku (pod pH 4,4).

° UPOZORNENI: Ovéfeni polohy pH senzoru v zaludku pomoci zobrazenych udajii o pH se nedoporuéuje,
jestlize pacient uziva antirefluxni l1éky kvili potlaceni tvorby zalude¢ni kyseliny.

Rekordér zobrazuje udaje o pH ve formatu bez teplotni kompenzace. Pokud tedy naptiklad nejde o 1é¢bu na
potlaceni tvorby kyseliny, zobrazi se na displeji rekordéru hodnota zalude¢ni kyseliny pH 4,0 jako pH 4.4.

e  Zvyste tlak v infuzoru podle pokyni vyrobce.
e Pockejte, az se tlak na displeji ustali.
e  Stisknutim tlacitka ¥ vynulujete zaludecni tlak.
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Umisténi sondy

pH katetr >

~+———  Horni jicnovy svéraé
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(20-24 cm)
EEETEt CEEE -] Infuzni port
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GcT ....... = Distalni jicnovy pH senzor
5em

/_-
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Zaludek

Dolni jicnovy svérac
(LES)
2-4cm

Obrazek 5: Umisténi tlakové LES sondy

e Pozadejte pacienta, aby az do okamziku umisténi sondy nepolykal. Pfi polykani dochazi ke stahovani a
uvoliiovani v LES a sténé jicnu, které komplikuji proces umistovani sondy.

e  Stahujte sondu po 1 cm krocich a mezi jednotlivymi pohyby délejte péti sekundové prestavky.

o Sledujte odecet tlaku po kazdém pohybu sondy. Sledujte zvyseni tlaku, coz udava, Ze se tlakovy port dostal na
distalni okraj LES.

POZNAMKA: Infuzor neni kalibrovany systém, a proto poskytuje tlaky souvisejici s zalude¢nim tlakem.
Tlaky infuzoru se nezaznamenavaji a nelze je pouzit k diagnostickym rozhodnutim ohledné uzavieni LES
nebo tlaku uvolnéni.

e Jakmile se tlak zvysi, vytahujte sondu po 0,5 cm krocich, dokud nedojde k poklesu tlaku, coz znamena, Ze
tlakovy port opustil proximalni okraj LES.

e Jakmile je zndm proximalni okraj LES, umistéte sondu do vhodné vzdalenosti nad nebo pod LES, jak je
stanoveno protokolem ZepHr nebo 1ékarem.

e  Zajistéte sondu k pacientovi pomoci pasky, aby se zabranilo posunuti béhem provadéni studie.

Odpojeni infuzoru

e  Odpojte sondu od infuzoru.

e Nasad'te kryt infuzniho portu sondy, abyste zamezili tiniku refluxu otvorem.

e Odpojte infuzor od rekordéru.

e Pokud jde o sondu pouze pro pH, pfipojte sondu k rekordéru.

e Nasadte spodni kryt zpét na rekordér. Davejte pozor, abyste sondu vedli ptislusnym otvorem v krytu, aby
nedoslo k jejimu poskozeni.

e  Spust'te zaznam dat. Podrobnosti jsou uvedeny v ¢asti 4.5 Zaznam studie.
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4.5 Zaznam studie

Pokud byla v ZvuU pii spusténi pacienta zaskrtnuta moznost Zobrazit pH béhem zdaznamu / View pH While
Recording, budou tdaje o pH zobrazena ve formatu s teplotni kompenzaci.

4.5.1 Spusténi zaznamenavani po kalibraci a umisténi sondy

o  Stisknutim tlacitka Udalost 1/Event 1 nebo Enter (Enter) vyberte Zdznam/Record a spust’te proces
zaznamenavani.

4.5.2 Spusténi zaznamenavani z pohotovostniho rezimu

V pohotovostnim rezimu nedochazi k zdznamu novych dat pacienta, ale uchovavaji se data pacienta a kalibrace tim,
ze se rekordér uvede do rezimu spanku. Rezim spanku nevyzaduje vyuziti napajeni bateriemi. Rekordér Ize
aktivovat z pohotovostniho rezimu, jakmile je k dispozici napajeni bateriemi a jste piipraveni zahdjit
zaznamenavani.

e  Stisknutim tlacitka Udalost 1/ Event 1 nebo Enter (Enter) vyberte Pokracovat/Resume a aktivujte zobrazeni
displeje rekordéru.

o  Stisknutim tladitka Enter vyberte na vodni obrazovce polozku Dalsi/Next.

e Pockejte na nacteni pamétové karty.

o  Stisknutim tlacitka Enter vyberte na obrazovce s informacemi o pacientovi Dalsi/Next.

e Pokud jiz byla pofizena data pacienta, stisknutim tlacitka Enter vyberte Zdznam/Record.

- nebo -

e Pokud jesté nebyla pofizena zadna data pacienta, stisknutim tlacitka Enter vyberte Spustit postup/Start
Procedure.

o  Umistéte sondu. Podrobnosti viz ¢ast 4.4 Umisténi sondy.

e  Stisknutim tlacitka Enter vyberte Zdznam/Record a spust'te zaznam dat.

o UPOZORNENI: Pfed vyjmutim pamétové karty nebo baterii vzdy uved'te rekordér do pohotovostniho
rezimu. V opacném piipadé miize dojit k poskozeni datovych souborti pacienta a nasledné bude zapotiebi
zaslat pamétovou kartu spole¢nosti Diversatek Healthcare za ticelem obnoveni dat.

4.5.3 Spusténi zaznamenavani pfi vypadku napajeni bateriemi

Pokud jsou baterie vyjmuty nebo jsou vybité, kdyz je rekordér v rezimu zaznamu, 1ze umistit nové baterie a
pokracovat v zaznamenavani. Béhem doby, kdy je baterie vybita, rekordér automaticky ptejde do pohotovostniho
rezimu.

e  Pokud chceete pokracovat v nahravani, postupujte podle krokli uvedenych v ¢asti 4.5.2 Spusténi zaznamenavani
z pohotovostniho rezimu.
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4.6 Vyhodnoceni zaznamu ezofagealni funkce

Vyhodnoceni ezofagealni funkce miize byt provedeno na zacatku nebo na konci zdznamu dat, pokud je zdznam dat
provadén se sondou Z/pH. Vyhodnoceni ezofagealni funkce (Z Swallow Challenge) se sklada z deseti polknuti
solného roztoku nebo jiné latky s vysokym obsahem iontil. Tato data mohou byt analyzovana v ZvuU k posouzeni
kapacity pro tranzit bolusu pacienta.

Pro kazdé z deseti polknuti:

e Pfipravte iontovou substanci ur¢enou k polknuti.

e  Piinastavovani pamét'ové karty stisknéte tlacitko pro udalost Polykani/Swallow, nebo stisknéte tlacitko
Denik/Diary a zaznamenejte polykani.
Pozadejte pacienta, aby spolknul iontovou substanci.
Mezi jednotlivymi polknutimi pockejte 30 sekund.

e Jakmile je zaznamendno vSech deset polknuti, pokracujte v hlavni studii.
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4.7 Zaznamenani udalosti a télesnych poloh

4.71 Zaznamenani symptomu

Funkce tfi tladitek pro symptomatické udalosti jsou pfifazeny pfi nastavovani konkrétnich pokynti pro pacienta na
pamétové karté (viz ¢ast 4 Zaznamenani studie pacienta). Mohou byt pfizptsobena konkrétnim potiebam
stavajiciho pacienta. Obvykle je velké kulaté tlacitko 1 nastaveno na primarni symptom. Tlacitka pro symptomatické
udalosti budou mit aktualni nastaveni symptomi zndzornéné na obrazovce rekordéru.

Zaznamenani symptomatické udalosti

e Pozadejte pacienta, aby ihned po vyskytu symptomu stisknul tlacitko pro symptomatickou udalost odpovidajici
danému symptomu.

Po stisknuti tlacitka se ozve potvrzujici pipnuti a stisknuté tlacitko symptomu se zvyrazni na displeji rekordéru.

POZNAMKA: Pokud je tieba sledovat vice nez 3 symptomy, je mozné stisknout tlagitko deniku a zaznamenat
konkrétni typ symptomu do deniku s Casem vyskytu. Tyto vstupy deniku mohou byt pfevedeny na konkrétni
vstupy indexu symptomu v softwaru pro analyzu.

Deaktivovana tladitka pro udalosti
Stisknutim deaktivovaného tlacitka pro udalosti zazni potvrzovaci pipnuti. Udalost vSak nebude ulozena s daty
pacienta.

Zaznamenani udalosti deniku

U pacienti, u kterych neni mozné vyhovét postupu zaznamendvani symptomu, protoze je tieba sledovat vice nez 3

symptomy, mize pacient pouzit tla¢itko Denik/Diary. Viz obrazek 1

e Pozadejte pacienta, aby ihned po vyskytu symptomu stiskl klavesu Denik/Diary.

e Pozadejte pacienta, aby ihned po stisknuti klavesy Denik/Diary ru¢né zadal informace do deniku studie
pacienta.

Po stisknuti tlacitka se ozve potvrzujici pipnuti a stisknuté tlacitko symptomu se zvyrazni na displeji rekordéru.

POZNAMKA: Pacient miize pro zaznamenani ¢asu symptomu stisknout tlagitko pro Udalost/Event (1 — 3)
nebo tlacitko Denik/Diary, nemusi vSak stisknout ob¢ tlacitka.

POZNAMKA: Pii zadavéni vstupii do deniku je dillezité si také poznamenat &as, kdy k symptomu doslo, a to
s vyuzitim hodin rekordéru.

POZNAMKA: Vstupy deniku je mozné upravovat tak, aby odrazely skuteény symptom za uéelem
nasledného porovnani symptomt v softwaru pro analyzu.
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4.7.2 Zaznamenani fazi jidla

Féze jidla u studie ZepHr je nutné poznamenat pomoci tlacitek pro zacatek a konec jidla. Jakmile jsou oznaceny
zacatek a konec jidla, 1ze z analyzy vyloucit fazi jidla.

Zaznamenani zacatku jidla
e  Stisknéte tlacitko Zacatek jidla / Begin Meal. Viz obrazek 1.

Po stisknuti tlac¢itka Begin Meal zazni potvrzujici pipnuti a na displeji rekordéru se objevi ikona Meal jako vizudlni
potvrzeni, Ze je rekordér v rezimu poznamky jidla.

Zaznamenani konce jidla

o Stisknéte tlacitko Konec jidla / End Meal. Viz obrazek 1.

Po stisknuti tlac¢itka End Meal zazni potvrzujici pipnuti a z displeje rekordéru zmizi ikona Meal jako vizualni
potvrzeni, Ze jiz rekordér neni v rezimu poznamky jidla.

e Pozadejte pacienta, aby si poznamenal do deniku studie pacienta, jestlize dojde pfi vstupu do faze jidla k chybé,
nebo pokud upfednostiiuje nepouzivat tlacitka Jidlo/Meal.

POZNAMKA: Casy zadavané do deniku pro faze jidla by se mély prevzit ze zobrazeni ¢asu rekordéru, aby byla

zajisténa spravna synchronizace se zaznamem. Casy zahajeni a ukonceni faze jidla 1ze nasledné zadat v procesu
upravy po ukonceni procedury.

4.7.3 Zaznamenani zmén v télesnych polohach

Béhem zaznamu by mély byt zaznamenany doby, kdy je pacient ve vzpiimené poloze, nebo kdy lezi. Tato data
nasledné slouzi k podpofe analyzy refluxnich vzorct v pfislusnych télesnych polohach.

Rekordér predpoklada, ze pacient je na zaCatku zaznamu ve vzpiimené poloze.
Aktualni poznamka polohy téla je zndzornéna na displeji rekordéru.

& UPOZORNENI: Pouéte pacienta, aby popruh kolem krku nenosil, jestliZe je v posteli nebo pii spanku.

Zaznamenani polohy vleze

e  Stisknutim tlacitka VleZe/Recumbent se rekordér piepne z rezimu vestoje do rezimu vleze. Viz obrazek 1.

POZNAMKA: Po stisknuti tla¢itka Vleze/Recumbent zazni potvrzujici pipnuti a na displeji rekordéru se
zobrazi ikona leziciho pacienta jako vizualni potvrzeni toho, Ze rekordér jiz neni v rezimu ,,vestoje.

Zaznamenani polohy vestoje

o Stisknutim tladitka Vestoje/Upright se rekordér piepne z reZimu vleZze do rezimu vestoje. Viz obrazek 1.

POZNAMKA: Po stisknuti tla¢itka Vestoje/Upright zazni potvrzujici pipnuti a na displeji rekordéru se
zobrazi ikona stojiciho pacienta jako vizualni potvrzeni toho, Ze rekordér jiz neni v rezimu vleze.
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4.8 Zastaveni studie pacienta

Jakmile uplyne ¢asovy ramec studie pacienta (obvykle 24 hodin), je mozné ukoncit zdznam dat a vyjmout
pamétovou kartu.

& POZOR: Z divodu bezpeénosti pacienta vzdy extubujte pred odpojenim sondy od rekordéru.

e  Extubujte pacienta.
o  Stisknéte tlacitko Podsviceni a zaroven stisknéte tlac¢itko Udalost 1 / Event 1 nebo Enter (Enter).

Na obrazovce se zobrazi moznost pokracovat v zdznamu nebo zastavit zaznam.

e Pomoci tladitka V¥ vyberte Zastavit zaznam / Stop Recording.
o  Stisknéte Enter. Rekordér piejde do pohotovostniho rezimu.

o UPOZORNENI: Pied vyjmutim pamé&tové karty nebo baterii vzdy uved’te rekordér do pohotovostniho
rezimu. V opacném piipadé miize dojit k poskozeni datovych souborti pacienta a nasledné bude zapotiebi
zaslat pamétovou kartu spole¢nosti Diversatek Healthcare za ticelem obnoveni dat.

Sundejte spodni kryt rekordéru.

Odpojte sondu od rekordéru a zlikvidujte ji v souladu s mistnimi pozadavky na biologické nebezpeci.
Vysuiite nebo vytdhnéte pamétovou kartu z rekordéru.

Vyjméte baterie z rekordéru a zlikvidujte je.

Pieved’te potizenou studii. Podrobnosti jsou uvedeny v ¢asti 5 Pienos pofizené studie pro analyzu.
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5 Prenos porizené studie pro analyzu

Po zaznamenani dokoncené studie je tieba pomoci softwaru ZvU piehrat data z pamétové karty do pocitace.
Vyjméte pamét'ovou kartu z rekordéru a vlozte ji do ¢te¢ky pamétovych karet v pocita¢i. Spustte ZvU a na
domovskeé strance vyberte odkaz Stahnout studii / Download a Study. Dalsi informace o pouzivani ZvU najdete na
obrazovkach napovédy dodavanych se softwarem.

Pomoci softwaru ZvU muze 1ékai:
e  Zobrazovat tvar kiivky a kontury a také symptomatické udalosti.

e Editovat tdaje o symptomatickych udalostech, télesnych polohach a fazich jidla.

e  Spustit AutoSCAN.

e Analyzovat tvar kiivky pro ucely kvantifikace refluxnich vzorct.

e  Generovat zpravy ze studii.
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6 Reseni problému

6.1 Nastaveni rekordéru se nezdafrilo, protoze sonda neodpovida protokolu

Rekordér ZepHr nacte protokol na pamétové karté a porovna typ sondy urceny protokolem se skutecnym typem

sondy pfipojené k rekordéru. Pokud se sondy neshoduji, rekordér zobrazi chybové hlaseni a nebude pokracovat v

nastaveni.

Dejte rekordér do pohotovostniho rezimu.

Vyjméte pamétovou kartu.

Pfipojte pamétovou kartu do ¢teCky pamétovych karet v pocitaéi.

Spust'te ZVU.

Vyberte vhodny pracovni postup pro pouzity typ sondy.

Vyberte tlacitko pro nastaveni pamétové karty a potvrd’te, Ze jsou volitelnd nastaveni a tlacitka poznamky

(udalosti) nastavena podle potfeby.

e Kliknutim na tla¢itko ulozte soubory na pamét'ovou kartu. Pamét'ova karta nemusi byt v tomto ptipadé
naformatovana.

e  Vyjméte pamétovou kartu ze Ctecky.

e  Vlozte pamét'ovou kartu do rekordéru a restartujte studii.

Pokud rekordér behem spousténi znovu selze, kontaktujte technickou podporu. Viz ¢ast 7.1 Technicka podpora.

6.2 Slaba nebo vybita baterie

Pokud rekordér pti zaznamenavani studie zjisti, ze je baterie pfili§ slaba, zaznamenavani automaticky zastavi a
zobrazi hlaseni. Po uplynuti uré¢ité doby, kdy se zbyvajici energie baterie zcela vybije, se obrazovka vypne a
rekordér nebude reagovat. V obou pfipadech je bezpeéné vymeénit baterie za nové a pokraovat v zaznamu.

Na uvodni obrazovce pokracujte v zaznamenavani nasledovne:
o  Stisknutim Enter aktivujte obrazovku displeje rekordéru.
Na tivodni obrazovce kliknéte na Enter.

Pockejte, nez rekordér nacte pamét'ovou kartu.

Na obrazovce s informacemi o pacientovi stisknéte Enter.
Zvyraznéte Zaznam/Record a stisknéte Enter.

Pokud je studie planovana na déle nez 24 hodin, doporucuje se zastavit zaznamenavani po prvnich 24 hodinach a

vymeénit baterie. Pokud chcete zastavit zaznamenavani, postupujte nasledovné:

o Stisknéte tlacitko Podsviceni a zaroven stisknéte tlac¢itko Udalost 1 / Event 1 nebo Enter (Enter). Na
obrazovce se zobrazi moznost pokra¢ovat v zaznamu nebo zastavit zaznam.

e Pomoci tladitka V¥ vyberte Zastavit zaznam / Stop Recording.

o Stisknéte Enter. Rekordér prejde do pohotovostniho rezimu.

o UPOZORNENI: Pred vyjmutim pamétové karty nebo baterii vzdy dejte rekordér do pohotovostniho rezimu.
Pokud tak neuéinite, muze dojit k po§kozeni datovych soubort pacientd vyZadujicich pamétovou kartu
zaslanych na technickou podporu k obnoveni dat.

e  Vyjméte z rekordéru vSechny baterie a zlikvidujte je.
e  Vyméiite baterie v rekordéru.
e Postupujte podle vySe uvedené sekvence stisknuti tlacitka a znovu pokracujte v zaznamu po vyméné baterii.
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6.3 Kalibrace sondy se nezdarila

6.3.1 Impedanéni kanal(y) se neovéfil(y)

Pokud rekordér zobrazi hlaseni o tom, Ze béhem kalibraéniho kroku pH 4 doslo k chybé impedance, zkuste provést
postupné kazdy z nasledujicich krok, dokud nedojde k ovéteni kanald.
o  Ovéite, ze byl vybran spravny protokol.
Zkontrolujte, zda je sonda bezpecné pripojena k rekordéru.
Oveéfte, zda jsou v§echny prstence impedanéniho senzoru ponofeny do kalibraéniho pufraé¢niho roztoku.
Lehce michejte sondou v kalibracnim pufranim roztoku a ovéite, Ze na sond¢ neulpivaji zadné bublinky.
Odpojte sondu od rekordéru.
e Ujistcte se o tom, Ze jsou elektrické kontakty na sond¢ i na rekordéru bez necistot.
e Tyto kontakty je mozné otiit ¢istym hadfikem navlhéenym v isopropylalkoholu.
o UPOZORNENI{: NEPOUZIVEJTE vodu. NEPOUZIVEJTE vatové ty¢inky nebo vatové tampony.
NELEJTE alkohol pfimo na sondu nebo rekordér.
e Znovu pripojte sondu k rekordéru a ovéite, Ze bylo zajisténo bezpecné ptipojeni.
o Vyzkousejte Cerstvy pufr v kalibracnich zkumavkach.

Pokud se i nadale nedafi ovéfit jeden nebo vice impedanénich kanali, mize byt poskozena sonda. Pouzijte novou
sondu a postupujte podle pokynil v ¢asti 4.3 Kalibrace sondy.

Pokud se i s novou sondou nedafi kalibrace impedan¢nich kanalti, kontaktujte technickou podporu. Viz ¢ast 7.1
Technicka podpora.

6.3.2 Kalibrace pH kanala se nezdarila

Pokud rekordér zobrazi hlaseni o tom, Ze doslo k selhani jednoho nebo vice pH kanalt, zkuste provést postupné
kazdy z nasledujicich krokii, dokud nedojde ke kalibraci kanala.
e  Ov¢ite, zda neni katetr prosly.
Oveéite, ze byl vybran spravny protokol.
Zkontrolujte, zda je sonda bezpecné pripojena k rekordéru.
Oveéite, zda byla sonda ponofena po dobu nejméné 10 minut v ¢erstvém kalibraénim roztoku pokojové teploty.
Ovéite, ze jsou kalibracni pufracni roztoky Cerstvé a Ze nemaji proslé datum expirace. Pokud tomu tak neni,
zlikvidujte Spatné roztoky a naplitte zkumavky Cerstvym kalibracnim pufraénim roztokem.
Ovéite, ze jsou béhem kalibrace vSechny pH a impedan¢ni senzory v pufru.
e Lehce michejte sondou v pufracnim roztoku a ovéite, ze na sondé neulpivaji zadné bublinky.
e Pokud pouzivate externi referen¢ni sondu, zkontrolujte, zda nedoslo k odpojeni elektrody od sondy nebo

pacienta.
e Pokud pouzivate externi referencni sondu, ovéite, Ze je prst pacienta ve stejném pufracnim roztoku jako sonda.
e  Odpojte sondu od rekordéru.

e Ujistcte se o tom, Ze jsou elektrické kontakty na sond¢ i na rekordéru bez necistot.

e Tyto kontakty je mozné otiit ¢istym hadiikem navlhé¢enym v isopropylalkoholu.

o UPOZORNENI{: NEPOUZIVEJTE vodu. NEPOUZIVEJTE vatové ty¢inky nebo vatové tampony.
NELEJTE alkohol pfimo na sondu nebo rekordér.
e Ve vzacnych pfipadech mize byt na povrchu pH senzoru (senzortl) pH nadmérné mnozstvi oxidace.
Opatrné ottete pH senzor(y) ¢istym hadiikem.
e Znovu pripojte sondu k rekordéru a ovéite, Ze bylo zajisténo bezpeéné pripojeni.

Pokud se i nadale nedafi kalibrace pH kanalu (kanald), mize byt poskozena sonda. Pouzijte novou sondu a
postupujte podle pokynil v ¢asti 4.3 Kalibrace sondy.

Pokud se i s novou sondou nedafi kalibrace pH kanalti, kontaktujte technickou podporu. Viz ¢ast 7.1 Technicka
podpora.
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6.4 Zvukové/vizualni upozornéni na odpojeni sondy

Toto zvukové/vizualni varovani zazni/se zobrazi, jestlize dojde ke ztrat¢ spojeni se sondou. K vyfeseni situace

vyzkousejte postupné v§echny nasledujici kroky.

o Ov¢ite, Ze je sonda bezpecné pripojena k rekordéru.

e Pokud pouzivate externi referenéni sondu, zkontrolujte, zda nedoslo k odpojeni elektrody od sondy nebo
pacienta.

e Pokud pouzivate sondu s pouze pro pH, ovéite pred uloZenim souboru pacienta na pamét'ovou kartu, zda neni
zaSkrtnuto poli¢ko Upozornéni na odpojeni sondy pipnutim / Beep Probe Disconnect Warnings.

e  Odpojte sondu od rekordéru.
e Ujistéte se o tom, ze jsou elektrické kontakty na sondé i na rekordéru bez necistot.
e Tyto kontakty je mozné otfit ¢istym hadfikem navlhcenym v isopropylalkoholu.

UPOZORNENI: NEPOUZIVEITE vodu. NEPOUZIVEITE vatové ty¢inky nebo vatové tampony.
NELEJTE alkohol pfimo na sondu nebo rekordér.

e  Znovu pripojte sondu k rekordéru a ovéite, ze bylo zajisténo bezpecné piipojeni.
e Nechejte pacienta vypit vodu. Toto by mohlo sondu znovu ulozit ke sténé jicnu.

Pokud varovani i nadale pietrvava, kontaktujte technickou podporu. Viz ¢ast 7.1 Technicka podpora.

6.5 Prenos souboru pacienta se nezdafil

Pokud vyjmete pamét'ovou kartu nebo baterie pfed uvedenim rekordéru do pohotovostniho rezimu, nemusi byt mozné
prenaset soubory pacientll. Vyjmuti pamétiové karty nebo baterii miize prerusit zapis na pamét'ovou kartu, ktery format
souboru ponechd v nejednoznaéném stavu nebo tabulku pfifazeni souborti (FAT) bez synchronizace.

Kontaktujte technickou podporu. Viz ¢ast 7.1 Technicka podpora.

6.6 Specifikovana pamétova karta neni k dispozici

Systém Windows mtize piilezitostné ztratit spojeni se ¢teckou pamétovych karet. V takovém ptipad¢ ZvU zobrazi
chybové hldSeni. Postupujte nasledovne:

Ovéite, zda je kabel USB zcela zasunuty do ¢tecky pamétovych karet a do pocitace.

Ukoncete vSechny spusténé programy.

Vypnéte pocitac.

Pockejte 30 sekund.

Restartujte pocitac.

Po restartovani pocitace by se mél znovu pfipojit ke ¢te€ce pamétovych karet. Pokud tomu tak neni, kontaktujte
technickou podporu. Viz ¢ast 7.1 Technicka podpora.
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6.7 Chyba pfi mazani pacienta z pamét'ové karty
Funkce Smazat pacienta / Erase Patient se pokousi identifikovat smazaného pacienta a to, zda pied smazanim

soubori pacienta doslo k ispé$nému prenosu. Pokud je slozka soubort pacientd netiplna nebo ma problémy s
formatem souboru, miize namisto smazani soubort pacienta dojit k chyb¢ software.

V takovém piipadé miZete soubory pacienta odstranit pomoci Prizkumnika Windows.

e  Spust'te Prizkumnika Windows a piejdéte na pamét'ovou kartu, ktera bude v seznamu jednotek pojmenovana
SANDHILLCF.

e  Vyberte vSechny soubory obsazené na pamét'ové karte.

e Kliknéte na Smazat/Delete. Pokud Prizkumnik Windows pozada o potvrzeni odstranéni soubort, kliknéte na
OK.

Nyni mize ZVU pouzit pamétovou kartu. Pokud i ptesto stale nefunguje, kontaktujte technickou podporu. Viz
¢ast 7.1 Technicka podpora.
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6.8 Chybova hlaseni zobrazovana rekordérem ZepHr
V nasledujici tabulce jsou uvedena mozna chybova hlaseni zobrazovana rekordérem ZepHr a kroky k jejich

vyfeSeni.

Chybové hlaseni

Popis

Probe incompatible with protocol.
Sonda nekompatibilni s protokolem.

Sonda nainstalovana v rekordéru neodpovida vybranému
protokolu. Pouzijte spravnou sondu nebo znovu inicializujte SD
kartu pomoci spravného protokolu.

Missing LOGGER.LCL file. Na SD kart€ chybi kalibra¢ni soubor. Pieneste soubory pacienti

Chybi soubor LOGGER.LCL. do pocitace pomoci ZvU. Pokud jsou data poSkozena,
kontaktujte technickou podporu.

pH Calibration Error. Kalibrace senzorti pH se nezdaftila. Ponoite sondu do pufru po

Chyba kalibrace pH. dobu 10 minut a zkuste znovu provést kalibraci, pouZzijte Cerstvé

pufry nebo jinou sondu.

Error writing: Logger.lev.
Chyba pri zapisu: Logger.lev.

P1i zapisu polozky udalosti na pamétovou kartu doslo k chybe.
Pfeneste soubory pacientti do pocita¢e pomoci ZvU. Pokud jsou
data poskozena, kontaktujte technickou podporu.

Probe disconnected.
Sonda odpojena.

Doslo k odpojeni sondy od rekordéru. Znovu zasunte konektor
sondy do rekordéru. Zaznamenavani studie bude pokracovat i
pfi zobrazeni této chyby.

ZepHr pH recorders do not support protocols
that use impedance channels.

ZepHr pH rekordéry nepodporuji protokoly,
které pouzivaji impedanéni kanaly

Rekordér ZepHr je nakonfigurovan jako rekordér pouze pro pH
a nebude podporovat protokoly vyuZzivajici impedanc¢ni kanaly.
Informace o upgradu vam sdéli technicka podpora.

No probe uses left.
Opakované pouziti sondy uz neni mozné.

Sonda pro vice pouziti uz byla zcela spotiebovana a je nutné ji
zlikvidovat.

Cannot record. Compact flash is full.
Zaznam neni mozny. Kompaktni flash disk je
zaplnén.

Pamétova karta je pInd. Pieneste data do PC pomoci softwaru ZvU.
Poznamka: Nepouzivejte pamétovou kartu pro jiné tcely nez s
rekordérem ZepHr, napfiklad k ukladani dalSich nesouvisejicich
souborti nebo jako zalohu.

Waveform exists but errors were found in the
patient protocol.

Kftivka existuje, ale v protokolu pacienta byly
nalezeny chyby

Zaznamenana data existuji na SD karté, ale protokol na karté
obsahuje chybu a/nebo neodpovida protokolu, ktery byl pouzit k
zdznamu dat. Pfeneste soubory pacientl do pocita¢e pomoci
Zvu. Pokud jsou data poSkozena, kontaktujte technickou
podporu.

Incompatible SD card.
Nekompatibilni SD karta.

SD karta neni kompatibilni s rekordérem ZepHr. Pouzivejte
pouze SD karty dodané spolecnosti Diversatek Healthcare. Pro
vyménu kontaktujte technickou podporu.

No SD card.

No SD card detected.

Z4dna SD Karta.

Nebyla detekovana zadna SD Kkarta.

Pameét'ova SD karta nebyla detekovana nebo nebyla do
rekordéru zcela zasunuta. Konektor je typu push-in/push-out.
Zatlacte kartu dovnitf, dokud nezapadne na misto v nejzazsi
poloze.

No probe detected. Connect probe.
Nebyla detekovana zadna sonda. Pfipojte
sondu.

Sonda nebyla detekovana. Pfipojte sondu k rekordéru.

Patient data exists. Cannot calibrate.
Data pacienta existuji. Nelze kalibrovat.

Po spusténi zaznamu nelze provést kalibraci, protoze by to
mohlo zneplatnit zaznamenana data. Stadhnéte stavajici data
pacienta, pokud existuji. Poznamka: Pokud dojde k docasnému
zastaveni a restartu zdznamu, neni nutné provadét opétovnou
kalibraci.

Bad or no protocol.

No patient protocol found on compact flash.
Spatny nebo zadny protokol.

Na kompaktnim flash disku nebyl nalezen
zadny protokol pacienta

Soubor protokolu studie na SD karté je poskozeny nebo
neexistuje. K naformatovani SD karty pouzijte software ZvU na
PC.
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Cannot record. Not calibrated.
Nelze zaznamenavat. Neni zkalibrovano.

Sonda neni zkalibrovana, takZe zaznamenavani se nespusti.
Restartujte postup zaznamendvani a zkalibrujte sondu.

Impedance error: Channel(s) > 1 000
Chyba impedance: Kanal (kanaly) > 1 000

P1i kalibracnim procesu dochazi k testovani impedanc¢nich
kanalt, aby se zajistilo jejich spravné fungovani. Nacteni
impedanéniho kandlu > 1 000 miize nastat z nékolika divoda:
e Jeden nebo vice impedancnich prstenct neni ponofeno
v pufru.
e Najednom nebo vice impedanénich prstencich katetru
je vzduchova bublina. Zamichejte katetrem v pufru a
krok zopakujte.
e  Pufracni roztok je znecistény.
e Konektor sondy nebo konektor ZepHr je znecistény.
Vydistéte je hadiikem navlhéenym
v isopropylalkoholu.
e Konektor ZepHr ma ohnuty nebo opotiebovany kolik.
e Katetr nefunguje spravnée.
e  ZepHr nefunguje spravne.

Caution: Low battery voltage. Batteries may
not last 24 hours.

Upozornéni: Nizké napéti baterie. Baterie
nemusi vydrzet 24 hodin.

Uroveti napéti baterie byla pod doporu¢enym napétim pro
pofizeni 24 hodinové studie. Vlozte nové baterie.

Poznamka: Uzivatel muzZe zvolit Pokrac¢ovat/Continue a spustit
zaznam s bateriemi s nizkym napétim. PfestoZe je mozné
pokusit se s bateriemi s nizkym napétim realizovat kratké
neoficialni studie, nepokousejte se o to prosim pfi zahajeni

24 hodinové klinické studie.

Pokud se béhem zaznamenavani studie baterie téméf vybiji,
zobrazi se hlaSeni a zaznam se automaticky zastavi, dokud se
nevymeéni baterie.

Standby mode. Low battery voltage detected.
Remove and replace batteries.

Pohotovostni rezim. Bylo zji§téno nizké napéti
baterie. Vyjméte baterie a vymeéiite je.

Béhem zaznamu studie se baterie téméf vybily. Zaznamenavani
bylo zastaveno. Je nutné vymétnit baterie a restartovat zdznam.

Study ends at 24 hours after recording was
started.
Studie kon¢i 24 hodin po zahdjeni zdznamu.

Rezim Casovy limit studie / Study Time Limit je povolen.
Informace o povoleni nebo zakazani této funkce naleznete
v ¢asti 3.1.5 vyse.
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7 Priloha
7.1 Technicka podpora

Technickou podporu mizete kontaktovat postou, telefonem, faxem nebo e-mailem. NiZe jsou uvedeny uplné

kontaktni informace.

POZNAMKA: Rekordér ZepHr neobsahuje zadné soucasti opravitelné uzivatelem. Zafizeni musi byt
zaslano spole¢nosti Diversatek Healthcare k provedeni servisu.

vvvvvv

podporou a skolenim. Servisni technici jsou k dispozici telefonicky 24 hodin denn¢, sedm dni v tydnu.

POSTOU:

TELEFON (24/7) :
Std. hod. 7:00 — 17:00 MST
Pohotovostni linka 5:00 — 7:00

Sandhill Scientific, Inc.

A Diversatek Healthcare Company Technical
Research and Training Center 9150 Commerce
Center Circle

Suite 500

Highlands Ranch, CO 80129 U.S.A.

Informace o produktech a jejich prezentace:
sales@diversatekhc.com

Klinicka podpora:
clinicalsupport@diversatekhc.com

Technicka podpora:
technicalsupport@diversatekhc.com

800.558.6408
303.470.7020

Pro rychlejsi vyteseni vaseho problému si prosim pied kontaktovanim servisniho technika pfipravte co nejvice

pouzitelnych informaci.

e Typ a ¢islo modelu daného zafizeni.

e  Sériové Cislo nebo ¢islo Sarze daného zafizeni.

e Cislo verze pouzitého softwaru a protokoliL.

e  Piislusné kontaktni jméno, telefonni Cislo a e-mailovou adresu pro korespondenci.
e VasSe dodaci adresa a objednavka, pokud se jedna o opravu nebo zaptijéeného/pronajatého zatizeni.
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7.2 Prohlaseni o shodé

Rekordér ZepHr spliuje nasledujici normy

Bezpecnost
e JEC60601-1: 2005 + CORR. 1 (2006) + CORR. 2 (2007)
e EN60601-1 (3. vydani)
e ABNT NBR IEC 60601-1:2010
e JEC60601-1-11:2015 (2. vydani)

e [EC60601-1-2: 2014 (4. vydani)
e CISPR 11/EN 55011 - skupina 1, tfida A

7.3 Informace o EMC

7.3.1 Elektromagnetické emise

Zdivodnéni a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Rekordér ZepHr je urcen k pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik
nebo uzivatel rekordéru ZepHr musi zajistit, aby bylo zafizeni skute¢né v tomto prostiedi
pouZzivano.

Zkouska emisi Shoda Elektromagnetické prostiedi - zdtivodnéni
RF emise Skupina 1 Rekordér ZepHr vyuziva vysokofrekvenéni energii
CISPR 11/EN 55011 pouze pro svou vnitini funkci. Proto jsou jeji

vysokofrekvenéni emise velmi nizké a neni
pravdépodobné, Ze by zptisobovaly ruseni
elektronického zafizeni v jeho blizkosti.

RF emise CISPR 11 Ttida A Rekordér ZepHr je vhodny pro pouziti ve vSech
. . zafizenich jinych nez domadci a v téch, ktera jsou piimo
Harmonické emise Nevztahuje se v 4o s o f .
(bateriové pfipojena k vetejné siti nizkého napéti, ktera zasobuje
[EC 61000-3-2 ateriove budovu pouzivanou pro domaci ucely.
zafizeni)
Kolisani napéti / Nevztahuje se
Emise kmitani (b"vltferlo,"é
IEC 61000-3-3 zatizent)
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7.3.2 Elektromagneticka odolnost

Zduvodnéni a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Rekordér ZepHr je urcen k pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo
uzivatel rekordéru ZepHr musi zajistit, aby bylo zatfizeni skute¢né€ v tomto prostfedi pouzivano.

ZkuS$ebni hladina

Elektromagnetické prostiedi -

Zkouska odolnosti IEC 60601 Hladina shody Zdivodnént
Elektrostaticky vyboj | = 8 kV kontakt + 8 kV kontakt Podlahy by mély byt dfevéné, z
(ESD) + 15 kV vzduch + 15 kV vzduch betonovych nebo keramickych

IEC 61000-4-2

dlazdic. Pokud jsou podlahy pokryty
syntetickym materialem, méla by byt
relativni vlhkost nejméné 30 %.

Rychlé elektrické + 2 kV pro sitova | Nevztahuje se
piechodné vedeni (bateriové zafizeni)
jevy/skupiny + 1 kV pro
impulzl vstupni / vystupni
IEC 61000-4-4 vedeni
100 kHz PRR
Razy + 2 kV vedeni Nevztahuje se
IEC 61000-4-5 k zemi (spolecny | (bateriové zafizeni)
rezim)
Kratkodobé poklesy | Ur=0 %, 0,5 Nevztahuje se
napéti, kratka cyklu (0, 45, 90, (bateriové zatizeni)
preruseni a kolisani 135, 180, 225,
napéti 270 a315°)
IEC 61000-4-11 Ut =0 %, 1 cyklus
Ur =70 %,
25/30 cykla
(pfi 0°)
Ur=0 %,
250/300 cyklu
Magnetické pole 3 A/m 3 A/m Magneticka pole sitového kmitoctu
sitového kmitoctu by méla byt na urovnich
(50/60 Hz) charakteristickych pro typické

IEC 61000-4-8

umisténi v typickém komerc¢nim nebo
nemocni¢nim prostiedi.

POZNAMKA: Ur je stiidavé sitové napé&ti pred pouzitim zkusebni hladiny.
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Zduvodnéni a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Rekordér ZepHr je urcen k pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo
uzivatel rekordéru ZepHr musi zajistit, aby bylo zafizeni skute¢né€ v tomto prostfedi pouzivano.

ZkuSebni hladina IEC

Test odolnosti 60601 Hladina shody Elektromagnetické prostfedi — Zdiivodnéni
Vedené RF IEC 3 Vrms 3 Vrms Pfenosné a mobilni vysokofrekvencni
61000-4-6 (150 kHz az 80 MHz) komunikac¢ni zatizeni nesmi byt pouzivano

6 V (ISM pasma) 6 Vrms blize k jakékoliv ¢asti rekordéru ZepHr,
vcetné€ kabell, nez je doporucena
odstupova vzdalenost vypoétena z rovnice

Vyzatované RF IEC | 3 V/m 3 V/m pouzité pro kmitocet vysilace.
61000-4-3 80 MHz az 2,7 GHz Doporuéena odstupova vzdalenost

d=12P

d=12P 80 MHz az 800 MHz
d=23P 800 MHz az 2,7 GHz

Kde P je maximalni jmenovity vystupni
vykon vysilace ve wattech (W) podle
vyrobce vysilace a d je doporuceny odstup
v metrech (m).

Podle zkousky® provadéné na misté musi
byt intenzita pole staciondrnich
vysokofrekven¢nich vysilacli nizsi u vSech
frekvenci neZ je hladina shody.’

K ruseni maze dojit v blizkosti zafizeni
oznaceného nasledujicim symbolem:

POZNAMKA 1: Pti 80 MHz a 800 MHz se pouzije vyss§i kmitoctovy rozsah.
POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi platit za vSech okolnosti. Elektromagnetické $ifeni je ovlivnéno absorpci a
odrazivosti konstrukei, predmétti a osob.

a Intenzita pole od fixnich vysilact, napiiklad stanic bezdratovych (mobilnich/bezsntirovych) telefont, pro
mobilni telefonni komunikaci, amatérskych radii, rozhlasového vysilani na vinach AM a FM a TV vysilani
apod. nemiize byt teoreticky stanovena s urcitou piesnosti. K posouzeni elektromagnetického prostiedi
ovlivnéného fixnimi vysokofrekvencnimi vysilaci je nutné provést elektromagneticky prizkum. Pokud
nameéfend intenzita pole v misté, ve kterém je pouzivan rekordér ZepHr, pfekracuje piislusné
vysokofrekvencni hladiny shody uvedené vyse, je u zafizeni nutné sledovat a ovéfovat spravnou funkci.
Pokud je zjisténa abnormalni intenzita, mozna bude nutné piijmout dodatecnd opatieni, napiiklad
piesmérovani nebo pfemisténi rekordéru ZepHr.

b V rozsahu kmito¢tového pasma od 150 kHz do 80 MHz by méla byt intenzita pole mens$i nez 3 V/m.
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7.3.3 Doporucéované odstupy

Doporucované odstupy mezi pfenosnymi a mobilnimi vysokofrekvenénimi
komunikaénimi zaFizenimi a rekordérem ZepHr
Rekordér ZepHr je urcen k pouziti v elektromagnetickém prostfedi, ve kterém je vyzatfované
vysokofrekven¢ni ruseni regulovano. Zakaznik nebo uzivatel ZepHr mohou pomoci piedchazet
elektromagnetickému ruseni udrzovanim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi
vysokofrekven¢nimi komunika¢nimi zafizenimi (vysilaci) a rekordérem ZepHr uvedené nize, a
to podle maximalniho vykonu komunika¢niho zafizeni.

Jmenovity Odstupové vzdalenost podle kmitoctu vysilace (m)
maximalni vykon 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,7 GHz
vysilace (W)

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

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

100 12 12 23

Pokud jde o vysilace se jmenovitym maximalnim vykonem zde neuvedenym, doporucena odstupova

vzdalenost d v metrech (m) mize byt odhadnuta pomoci rovnice pouzité pro kmitocet vysilace, kdy P je

maximalni jmenovity vykon vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1: Pii frekvencich 80 MHz a 800 MHz plati odstup pro vyssi frekvenéni rozsah.

POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi platit za viech okolnosti. Elektromagnetické &ifeni je ovlivnéno
absorpci a odrazivosti konstrukei, predmétii a osob.
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7.4 Specifikace

Rozméry:

Vyska:

Sitka:

Hloubka:

Hmotnost (bez baterif):
Pouzdro:

Napajeni:

Pamétova karta

Kanaly
ZepHr pH

ZepHr Z/pH

Rozsah méfeni impedance:
Rozsah méfeni pH:
Doba zdznamu:

Piesnost méfeni:

Typ sondy:

Provozni prostiedi:

Skladovaci/ptepravni prostiedi:

4,5 palce (11,5 cm)
3,9 palce (10,0 cm)
1,4 palce (3,5 cm)

7,4 oz (210 gm)

Polykarbonat

Alkalické AA baterie 2 - 1,5 V DC (LR6). Doporu¢ujeme baterie znacky Energizer
a Duracell. Jiné baterie nemusi byt vhodné a mohou mit za nasledek pferusené
studie a zkraceni Zivotnosti baterii.

SD karta. Pro vyménu karet kontaktujte technickou podporu.

e Az 3 pH kanaly.
e Tlakovy kanal lokatoru LES

Az 6 impedanc¢nich kanala

Az 3 pH kanaly.

Tlakovy kanal lokatoru LES

Synchronizaéni kanal (je vyzadovan adaptérovy kabel)

2 nekalibrované tlakové kanaly pro zdznam (jednim z nich je kanal lokatoru
LES))

50 — 10 000 ohmu
1,0 - 8,0 pH
Standardné 24 hodin. Moznost vymény baterie v polovin€ zaznamu za 48 hodin.

pH +/-6 % ptipH 4 apH 7
Impedance +/-15 % pii 1 000 ohmech

Jednorazova (ohledn¢ seznamu vhodnych sond kontaktujte prosim technickou
podporu)

Teplota: 16 °C — 40 °C (60 °F — 104 °F)
Relativni vlhkost: 0—-80 % RH, 31 °C, linearné klesajici na 50 % relativni
vlhkosti pfi 40 °C, nadmoi'ské vyska do 2 000 metra.

Teplota: 10 °C —40 °C (50 °F — 104 °F)
Relativni vlhkost: 0 — 80 % bez kondenzace
Atmosféricky tlak: 18,7 kPa —101,3 kPa (nadmotska vyska 0 m — 12 192 m)
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