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ZepHr® refluksmonitoreringssystem
Brugervejledning

Bemaerk, OBS og forsigtig i brugervejledningen

P4 BEMERK:

/N FORSIGTIG:

BEMAZRK angiver vigtige oplysninger, der hjelper dig med bedre at bruge
systemet.

OBS angiver enten potentiel beskadigelse af hardware eller tab af data og
forteeller dig, hvordan du undgéar problemet.

FORSIGTIG angiver en potentiel tingsskade, personskade eller ded.

Symboler markeret pa enheder

o x>

Se brugervejledningen:

Generelt advarselstegn:

Forsigtig

Sidste anvendelsesdato

(DD-MM-AAAA):
Ma ikke genbruges:
Ikke-steril:

Ikke fremstillet med
naturgummilatex:

Tasten Haendelse 1 eller

Enter:

Tasten Haendelse 2 eller
Venstre:

Tasten Handelse 3 eller
Hojre:

Operateren skal leese, forsta og folge alle anvisninger i de medfelgende
dokumenter, herunder alle advarsler, forsigtighedsregler og forholdsregler,
inden det medicinske udstyr tages i brug.

Generelt advarselstegn for at gare brugeren opmarksom pé potentielle farer.

Forsigtig, se medfelgende dokumenter

Udlebsdato for engangssonder og genanvendelige sonder.

Merket pa engangssonder.

Det produkt, der er forbundet med dette symbol, er ikke steriliseret efter
fremstilling.

Produktet, der er forbundet med dette symbol, er ikke fremstillet med
naturgummilatex.

Tasten pé optageren, der fungerer som en Enter-tast til at acceptere det
aktuelle valg pé displayet. Tasten registrerer ogsd Haendelse 1 under
dataindsamling. Se afsnit 4 Registrering af patientunderseggelsen for detaljer
om indstilling af veerdien for Hendelse 1.

Tasten pa optageren, der fungerer som en venstre piletast til at flytte fokus pa
displayet til venstre. Hvis fokus allerede er helt til venstre, vil venstretasten
fungere som en Enter-tast til at acceptere det aktuelle valg pa displayet.
Tasten registrerer ogsad Hendelse 2 under dataindsamling. Se afsnit 4
Registrering af patientunderseggelsen for detaljer om indstilling af veerdien for
Haendelse 2.

Tasten pé optageren, der fungerer som en hgjre piletast til at flytte fokus pa
displayet til hgjre. Hvis fokus allerede er helt til hgjre, vil hgjretasten fungere
som en Enter-tast til at acceptere det aktuelle valg pa displayet. Tasten
registrerer ogsd Handelse 3 under dataindsamling. Se afsnit 4 Registrering af
patientundersegelsen for detaljer om indstilling af vaerdien for Hendelse 3.
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AR 4 B ® @&

=

Tasten Pabegynd maltid:

Tasten Afslut maltid:

Tasten Lys:

Tasten Dagbog:

Tasten Oprejst eller Op:

Tasten Liggende
eller Ned:

International

beskyttelsesklassificering:

EU-reprasentant:

Fabrikant:

Serienummer:

Vare-/referencenummer:

Medicinsk udstyr:

Ma ikke kasseres:

Tasten pé optageren, der registrerer begyndelsen pa en spiseperiode under
dataindsamling.

Tasten pé optageren, der registrerer afslutningen pa spiseperioden under
dataindsamling.

For at spare pa batteristrammen slukker optageren for displaylyset efter en vis
periode uden brugerinput. Nér der trykkes pa tasten Lys, teendes lyset.

Ved at trykke pé tasten Dagbog oprettes en handelse i Dagbog under
dataindsamling. Dagbogshandelsen kan bruges sammen med en patients
handskrevne dagbog til at registrere handelser eller observationer, der

ikke handteres med Heendelse 1, Hendelse 2 og Hendelse 3. Se afsnit 4.7.1
Registrering af symptomer for detaljer om brug af funktionen Dagbog.
Tasten pé optageren, der fungerer som en pil op-tast til at flytte fokus pa
displayet opad. Ved at trykke pa tasten Oprejst registreres ogsé det tidspunkt,
hvor patientens torso flytter sig til oprejst stilling under dataindsamling.
Tasten pé optageren, der fungerer som en pil ned-tast til at flytte fokus pa
displayet nedad. Ved at trykke pa tasten Liggende registreres ogsa det

tidspunkt, hvor patientens torso flytter sig til en liggende stilling pa 45°
eller storre under dataindsamling.

Udstyret yder ingen beskyttelse mod indtraengen af vaesker eller faste stoffer.

Autoriseret repraesentant i EU.

Navn og adresse pa fabrikanten af udstyret.
Fabrikantens serienummer identificerer udstyret entydigt.
Fabrikantens varenummer pa udstyret til genbestilling.

Indikation af, at udstyret er medicinsk udstyr.

Udstyret indeholder elektronik og skal bortskaffes i overensstemmelse med
lokale bestemmelser.

Optagerens klassifikationer

Type BF anvendt del:

Dette symbol angiver, at den del (sonden) der anvendes pa patienten
er af typen BF (svavende fra elektrisk jordforbindelse), som giver et
specifikt sikkerhedsniveau.

Beskyttelse mod Ikke beskyttet mod indtreengen af fugt. Udstyret er ikke egnet til brug
indtreengen: med braendbare anastetika.
Rx Only  Receptpligtig Udstyret ma kun bruges af en leege eller efter dennes anvisning.
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Forkortelser og akronymer

A/D:

EGI:

LES:

MII:

UES:

USB:

Z:

Kateter (sonde):

Analog-til-Digital omformer; et elektronisk kredsleb eller udstyr, der konverterer et analogt
indgangssignal til et digitalt signal. En kanal pa en sonde producerer analogt output. Optageren
konverterer det output til digitale data og gemmer det i patientens datafil. A/D-kanalen
henviser til sondekanalen.

Esophagogastric Junction (esofagogastrisk overgang).

Lower Esophageal Sphincter (nedre gsofageale sfinkter). En ring af glatte muskelfibre ved
overgangen mellem gsofagus og maven. Ogsa kaldet sphincter cardiae eller gastrogsofageal
sfinkter.

Multikanal intraluminal impedans.

Upper Esophageal Sphincter (ovre gsofageale sfinkter). Anvendes ofte til at henvise til den
krikofaryngeale del og musculus constrictor pharyngis inferior ved den proksimale gsofagus.

Universal Serial Bus. USB er en standardport, der ger det muligt for brugeren at tilslutte
eksterne enheder (som f.eks. printere, CD-braendere, hukommelseskortlaesere osv.) til et
Windows-system.

Impedans.

Sensorenhed, der anvendes pa patienten.
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1 Indledning

1.1 Sadan bruges denne vejledning
“Optager” i denne vejledning henviser til ZepHr-optageren.

Denne vejledning er beregnet til at hjeelpe dig med at laere, hvordan du bruger optageren hurtigt og nemt. Den er
beregnet til sundhedspersonale, der er uddannet i at udfere kliniske procedurer. Der tilbydes regelmeessigt planlagte
kliniske treeningskurser, nar det passer dig. Se kontaktoplysningerne pa forsiden eller i afsnit 7.1 Teknisk support.

Denne brugervejledning antager, at brugeren har folgende grundleeggende computerfaerdigheder, der er falles for
Microsoft-softwareprogrammer:

Klik med musen, og dobbeltklik.

Abn skrivebordsmapper, og dobbeltklik pa skrivebordsikonerne for at kere programmer.
Bruge Windows Explorer til at gennemse og administrere filer og mapper.

Maksimere, minimere, @ndre storrelsen pé og flytte programvinduer.

Bruge dialogbokse og meddelelsesbokse.

Bruge menulinjer til at udfere menukommandoer.

Denne vejledning bruger visuelle forklaringer og typografiske konventioner til at tiltreekke opmaerksomhed
0g praecisere anvisninger.

Tastetryk pa tastaturet skrives med fed skrift.
Mzerkater i softwaren som f.eks. en menu, verktejslinje, knap, genvejsnavne osv. er skrevet med kursiv.

Denne vejledning er opdelt i forskellige afsnit med specialiserede opgaver, der giver hurtigt og nemt opslag.
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1.2 FORSIGTIG: Sikkerhedsanvisninger

Optageren er et folsomt elektronisk instrument. Folg nedenstaende sikkerhedsretningslinjer for at hjelpe med at
sikre din egen personlige sikkerhed og for at beskytte dit ZepHr-system og arbejdsmiljeet mod potentielle skader.

A\

>

> BB BBBBPB P DB P

A\

FORSIGTIG:

FORSIGTIG:

FORSIGTIG:

FORSIGTIG:

FORSIGTIG:

FORSIGTIG:

FORSIGTIG:

FORSIGTIG:

FORSIGTIG:

FORSIGTIG:

FORSIGTIG:

FORSIGTIG:

FORSIGTIG:

FORSIGTIG:

Brugeren skal vare kvalificeret i gastrointestinale diagnostiske procedurer, uddannet i brugen af
systemet, og skal vere bekendt med al markning og brugsanvisning, der er forbundet med
udstyret. Brugeren af enheden rades til at forstd brugen af udstyret grundigt og gere sig bekendt
med placeringen og funktionen af alle kontrolknapper og alarmer, inden udstyret tages i brug.

ZepHr-systemet er beregnet til brug af gastroenterologer, kirurger, andre uddannede laeger

og medicinsk uddannet personale som en hjelp til dokumentation og diagnosticering af
fordgjelsessygdomme. Dette system omfatter analysesoftware, men kraever en laeges kvalificerede
fortolkning for at stille en diagnose. Brug af denne enhed til andet end den tilsigtede brug er strengt
forbudt.

Engangskatetre betegnes som sddan for at beskytte patienten. Hvis engangskatetre genbruges,
er der risiko for krydskontaminering med andre patienter. Genbrug ikke katetre til engangsbrug.

Sondeposer er market med udlebsdatoen pa etiketten. Brug ikke sonder, der er udlebet.

Optageren ma ikke vaere vad, da enheden ikke er vandtzet.

Udsat ikke optageren for rentgenstréler, metaldetektorer, MR-scanning eller anden kraftig straling.

Undlad at tabe optageren.

Forseg ikke at dbne eller servicere optageren.

Fjern og bortskaf de brugte batterier efter hver gennemfort undersogelse.

Elektromagnetisk interferens er mulig mellem Z-sonder og implanteret udstyr sdsom pacemakere,
interne defibrillatorer og gastriske stimulatorer. Det anbefales at monitorere alle implanterede
enheder. Kontakt fabrikanten af den implanterede enhed for eventuelle interferensproblemer.

Folg de anvisninger, der folger med alle typer sonder, der anvendes med ZepHr-systemet.

Bortskaf alle brugte engangssonder i overensstemmelse med lokale krav til biologisk farligt affald.
Se afsnit 3.5 Afvikling og bortskaffelse for yderligere oplysninger.

Optageren er forsynet med en lithiumanordning. Bortskaf optageren i overensstemmelse med
lokale bestemmelser, eller returner den til fabrikanten. Se afsnit 3.5 Afvikling og bortskaffelse
for yderligere oplysninger.

Du kan kontakte teknisk support enten via e-mail eller telefon.
e E-mailadressen er technicalsupport@diversatekhc.com.
e Telefonnummeret er +1 303-470-7020.

Bed patienten om ikke at baere stroppen rundt om halsen, mens patienten er i sengen.
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FORSIGTIG:
FORSIGTIG:

FORSIGTIG:

FORSIGTIG:

FORSIGTIG:

FORSIGTIG:

FORSIGTIG:

FORSIGTIG:

FORSIGTIG:

> BB B B B B B BB

FORSIGTIG:

OBS:

OBS:

OBS:

OBS:

OBS:

OBS:

OBS:

OBS:

00 000000

Advarsel: Det er ikke tilladt at endre dette udstyr.

For at minimere risikoen for naeseblod skal der anvendes tilstreekkelig smering med
et vandopleseligt smaremiddel til kateterintubation.

Pafor ikke vaeske direkte pa optageren. Se rengeringsanvisningerne i afsnit
3.2 Rengeringsprocedurer.

Brug kun Diversatek Healthcare-godkendte sonder, bufferoplesning og tilbeher sammen
med ZepHr-optageren. Systemet, tilbeheret og/eller patienten kan blive beskadiget.

Brug ikke Diversatek Healthcare-tilbeher med andet udstyr, der ikke er fra Diversatek
Healthcare. Systemet, tilbeharet og/eller patienten kan blive beskadiget.

Brug ikke ZepHr-optageren sammen med en MR-scanner. ZepHr-optageren indeholder falsom
elektronik, der ikke er designet til at fungere i de kraftige magnetfelter i en MR-scanner.

Brug ikke ZepHr-optageren i nedsituationer eller til patientbehandling eller -monitorering.
Systemet er kun beregnet til diagnostisk brug i ikke-nedsituationer.

ZepHr-optageren m4 ikke anvendes i et iltrigt milje.

Alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med ZepHr-optageren og/eller sonderne,
skal rapporteres til Diversatek og den kompetente myndighed.

Infusionsporten (luftporten) pa siden af infunderede sonder er kun beregnet til

sondelokalisering og ikke til infusion af andre legemidler eller andre stoffer end
luft fra sfinktersoger-tilbeher.

Brug af USB-enheder, der ikke er godkendt af Diversatek Healthcare, kan forarsage uforudsigelig
og uregelmeessig betjening af enheden.

Brug af hukommelseskort, der ikke er godkendt af Diversatek Healthcare, kan forarsage
uforudsigelig og uregelmaessig betjening af enheden.

Iszetning af AA alkalinebatterier taender for optageren. Batterierne skal fjernes for at slukke
for optageren. At fjerne batterierne er ikke ensbetydende med at afslutte undersegelsen.

Brug altid nye alkalinebatterier til hver undersogelse.

Opbevar eller brug ikke ZepHr-systemet i ekstreme temperaturer. ZepHr-systemet opbevares bedst
mellem 0 °C og 40 °C. Se afsnit 6.8.

ZepHr-optageren skal opbevares tort. Baretasken yder en vis beskyttelse mod indtraengen af vand,
men det er bedst at beskytte enheden mod enhver eksponering for vasker.

M4 kun anvendes med Diversatek Healthcare Z/pH-sonder og sonder, der kun maler pH.

ZepHr-optageren indeholder ingen dele, der kan serviceres af brugeren. Enheden skal sendes til
Diversatek Healthcare til service.
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1.3 Produktbeskrivelse
1.3.1 Indikationer for brug

ZepHr-optageren (registreret som tilbehersmodel MII) kan, nar den anvendes sammen med en pH-sonde, bruges
som en hjelp til at differentiere mellem reflukshandelser med eller uden involvering af mavesyre. Derudover er
ZepHr-optageren beregnet til at méle den motoriske funktion af den proksimale mave-tarm-kanal, herunder
synkeeffektivitet og retningsbestemt bolustransport ved hjalp af intraluminal impedansregistrering, nar den
anvendes sammen med en Z/pH-sonde. ZepHr-optageren er ikke beregnet til brug i undersogelser af galdevejene.

ZepHr-refluksmonitoreringssystemet er kun godkendt til brug til voksne.

1.3.2 Kontraindikationer
Refluksundersagelser er kontraindiceret i folgende situationer:

o  Suspekt eller kendt faryngal eller gvre gsofageal obstruktion (f.eks. tumorer)
e Patienter med alvorlige koagulationsforstyrrelser
e Patienter med kendte esofagusproblemer sdsom dybe mavesér, varicer, Zenkers divertikel og strikturer

1.3.3 Biokompatibilitet

ZepHr-optagersystemet anvender almindelige materialer uden kendte biokompatibilitetsproblemer.
Folgende forsigtighedsregler skal dog overholdes:

& FORSIGTIG: Nogle katetre har anvendte dele fremstillet af 316L rustfrit stal.
Denne type rustfrit stal indeholder, selv om det er af medicinsk
kvalitet, 10 — 14 % nikkel, hvilket kan udgere en risiko for personer
med visse nikkelallergier.

Komponenter, der kommer i kontakt med patienten, er fremstillet med materialer, der ikke indeholder falgende:

e  Naturgummilatex
e BPA (bisphenol A)
e Ftalater
e Andre CMR-stoffer (karcinogene, mutagene eller reproduktionstoksiske)
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1.3.4 Oversigt

ZepHr-optageren er et ambulant diagnostisk instrument, der anvendes til at kvantificere gastrogsofageal refluks og
korrelere refluksepisoder med symptomhandelser, der opstér i undersegelsesperioden. ZepHr-monitorering benytter
samtidig indsamling af data for multikanal intraluminal impedans (MII/Z) og pH. Reflux-episoder identificeres ved
impedans baseret p&4 impedansens evne til at detektere alle refluks-episoder; bade med og uden involvering af mavesyre.
Der anvendes ogsé pH-sensorer til at understette differentieringen mellem sure og ikke-sure refluksepisoder. Hvis der
registreres en refluksepisode ved hjelp af impedans, og pH er under 4 i mindst 5 sekunder under refluksepisoden (MII),
karakteriseres episoden som sur refluks. Hvis der detekteres en refluksepisode med impedans, og pH forbliver over 4,0,
karakteriseres episoden som ikke-sur refluks.

Optageren kan bruges med en kombineret modalitetsimpedans/pH-sonde (Z/pH) til at vurdere bade sur og ikke-sur
refluks. Alternativt kan optageren bruges til at indhente undersegelser, der kun involverer pH, sammen med pH-sonder
med 1, 2 eller 3 kanaler.

Diversatek Healthcare fremstiller en komplet serie af Z/pH-sonder og modeller, der kun maler pH, som s&lges under
produktnavnet ZepHr®, ComforTEC® og ComforTEC® Plus.

ZvU-software bruges til at konfigurere en ny undersogelse pa hukommelseskortet. Konfigurationsprocessen
understoatter indtastning af patientdata, valg af en arbejdsgang for undersegelsen, som er baseret pa den valgte
specifikke sonde og angivelse af symptomhandelsestasterne, s& de passer til en specifik patients symptomer.
Nar undersggelsen er indhentet, bruges ZvU-softwaren til at administrere overferslen af indhentede data pa
hukommelseskortet til analysecomputeren til efterfalgende analyse.

ZepHr-systemets hukommelseskort er vedlagt optageren ved keb. Hvis der er behov for yderligere eller
erstatningshukommelseskort, skal de kebes hos Diversatek Healthcare for at sikre kompatibilitet og palidelighed.

Hukommelseskortlaeseren installeres pa analysecomputeren via USB-porten. Nar hukommelseskortlaseren er
installeret, understotter den konfigurationen af hukommelseskort til nye undersogelser og overfersel af indhentede
undersogelser.

Diversatek Healthcare’s ZvU-software understetter analyse- og rapportgenereringen af Z/pH- (sur, ikke-sur) og
pH-refluksundersggelser (sur).
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1.3.5 ZepHr-systemkomponenter
ZepHr-systemet bestér af folgende komponenter:

1.

Vertscomputer (USA):

Hukommelseskortleser:

Hukommelseskort:

Optager:

Berekasse:

ComforTEC® Z/pH-sonder
(MII/pH) (infunderet og ikke-
infunderet; intern og ekstern
reference):

0g

ComforTEC® Plus pH-sonder
(infunderet og ikke-infunderet;
intern reference):

Startseet til ZepHr-system*:

AirFlo™-sfinktersoger

ZvU-software:

Giver mulighed for computerbehandling til ops&tning, lagring
og analyse af registrerede patientdata.

Flytbart drev, der kan lase og skrive pa et hukommelseskort.

Giver optageren patientspecifikke anvisninger til registrering af
en undersogelse. Optageren skriver undersegelsesdata i henhold
til anvisningerne pad hukommelseskortet til senere overforsel af

veertscomputeren og ZVU-softwaren.

Registrerer patientens stilling, symptomer, hendelser, méltidsperioder
og Z/pH-data under en ambulant undersagelse.

Giver patienten en bekvem made at bare optageren pa under en
undersogelse.

Engangssonder, der bruges til at indsamle biomedicinske data og konvertere
dem til et format, der kan vises og analyseres af en computer.

Inkluderer SD-kortleser, Zvu-software og pH-kalibreringsseet
(pH-buffer og glas til kalibrering af pH-kanaler og verificering
af impedanskanaler for hver undersoagelse).

Lufttryksinfusionsapparatet til lokalisering af den avre eller nedre
gsofageale sfinkter ved at give ukalibrerede trykaflasninger,
efterhdnden som sonden trekkes langsomt gennem sfinkteren.

Giver brugeren en let made at opsette et hukommelseskort til at
registrere en undersoggelse, overfore registrerede data, vise data til
analyse og rapportere dataene.

*Startsettene til ZepHr-systemet og pH-kalibreringssattene (inklusive pH-bufferoplesninger og kalibreringsrer) er
ikke deekket af CE 2460 (ikke omfanget af certificering af bemyndigede organer i henhold til EU’s forordning om
medicinsk udstyr).
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1.3.6 Optagerens hovedfunktioner

Displaylys Pabegynd maltid

Display pa Tasten Programmerbar
ZepHr-optager Haendelse 2 eller «
) Tasten Programmerbar
Tasten Oprejst Hendelse 3 eller »
cller A \

Tasten Liggende e
eller ¥

\ Programmerbar

Haendelse 1

Afslut maltid

Dagbogsheandelse

Figur 1: ZepHr-optager - set forfra

ZepHr-optagerens funktioner:

Lille og let.

Bekrefter, at sonden og den valgte protokol svarer til hinanden.

Understetter kalibrering af Z/pH-sonder og sonder, der kun maler pH.

Understotter teknikker til lokalisering af tryk til korrekt placering af sonden i forhold til den nedre eller ovre
osofageale sfinkter.

Registrerer og lagrer refluksdata under ambulante Z/pH-undersegelser, eller underseggelser, der kun involverer pH.
Gemmer data om kropsstillingen som de blev indtastet med tasterne Liggende og Oprejst.

Gemmer data for maltidsperioder, som de blev indtastet med tasterne Pdbegynd méltid og Afslut maltid.
Gemmer symptomhandelser som de blev indtastet med de programmerbare taster Hendelse 1, Haendelse 2
og Haendelse 3 for symptomer.

e  Gemmer markarer for dagbogsh@ndelser, som kan henfares til en skriftlig dagbog.

Se afsnittet Symboler markeret pa enheder i begyndelsen af denne brugervejledning for beskrivelser af optagertasterne.
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1.3.7

Tilslutningspunkter for sonde og hukommelseskort

Stik til Z/pH-sonde \

Sonde, der kun maler pH
Stik til AirFlo-sfinktersgger

\ Hukommelseskort — vendt

Stik til korrekt til isetning.

hukommelseskort

Figur 2: ZepHr-optager - set ovenfra med dzeksel fjernet

Funktioner i ZepHr-tilslutningspunkterne:

Stikket til hukommelseskort understetter isetning af et hukommelseskort til datalagring. Skub kortet helt ind for
at sette det i. For at fjerne kortet skal du skubbe kortet ind og slippe det og derefter trackke kortet helt ud.

For sonder, der kun méler pH, understatter RJ-45-stikket bade signalindgang fra AirFlo-sfinktersegeren
og tilslutning af sonder, der kun méler pH.

Stikket til Z/pH-sonden understotter bade signalindgangen fra AirFlo-sfinktersegeren og tilslutningen af
Z/pH-prober.

Et deeksel sikrer béade tilslutningen af hukommelseskortet og sonden under undersggelsen for at forhindre
frakobling under en procedure.
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1.3.8 Batterirum

/ Rum til AA-batterier

Figur 3: ZepHr-optager — set bagfra med batterirummets deeksel dbnet

Batterirummets funktioner:

e  Understotter tilslutning af AA-alkalinebatterier til at stromfore optageren.
e  Optageren tender, nar det sidste batteri er sat i.

e Nar et batteri tages ud, slukkes optageren.

BEMZAZRK: Forkert installation af et batteri fordrsager ingen skade, men apparatet vil ikke kere.
Se grafikken over batteriretningen i batterirummet (se billedet ovenfor).

BEMZRK: Brug kun alkalinebatterier (LR6). Det anbefales, at bruge batterier af god kvalitet, sisom
Energizer- og Duracell-batterier. Andre batterier passer maske ikke ordentligt og kan forarsage afbrudte
undersagelser og forkortet batterilevetid.
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1.3.9 pH-kalibreringssaet

/ Kalibreringsrer (2)
/ Skyllevand

Bufferoplesninger (2)

N\

Figur 4: pH-Kkalibreringsszet

Komponenter i kalibreringssattet:

Kalibreringsbufferoplesninger med pH 4 og pH 7.
Kalibreringsrer til kalibreringsbufferoplesninger.
Slange til skyllevand.

Kalibreringsrerholder.

Startsaet til ZepHr-systemet og pH-kalibreringssat (inklusive pH-bufferoplesninger og kalibreringsror) er ikke
daekket af CE 2460 (ikke omfattet af certificering af bemyndigede organer i henhold til EU’s forordning om
medicinsk udstyr).

FORSIGTIG: Bland ikke bufferflasker for at konsolidere flere beholdere, da dette kan &ndre
oplesningens koncentration.

FORSIGTIG: Fyld ikke det samme kalibreringsror fra mere end én forsyningsflaske, da dette kan &ndre
oplesningens koncentration.

> B P

FORSIGTIG: Brug en frisk kalibreringsbufferoplesning, som er inden for udlebsdatoen, til hver
kalibrering. Brug kun Diversatek Healthcare-bufferoplesninger til kalibrering.

BEMARK:  Udskift bufferoplesningerne i kalibreringsrerene med frisk buffer og skyllevand dagligt.

BEMARK: St hatten godt fast pa flaskerne med bufferoplesning, nar de ikke dispenseres.
Laengerevarende eksponering for luft kan andre oplesningens pH.

NEN
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1.4 Softwareinstallation

Dit ZepHr-system leveres med al nedvendig software installeret. I serlige situationer kan det imidlertid vare
nedvendigt at installere den seneste opdatering eller anden specialsoftware. Hvis en sddan situation opstar,
skal du forst konsultere dette afsnit for vejledning og derefter kontakte teknisk support, hvis du er i tvivl.

1.4.1 Systemkrav

For ZepHr-systemer med ZvU-software anbefales en vartscomputer med folgende krav:

Anbefalet

PC-processor Intel 64-bit processor, 2 GHz eller hurtigere med 4 kerner

Operativsystem: Windows® 10 Professional

Grafik: Grafikkort med DirectX-11 med funktionsniveau (DDI) 11 eller hgjere
(inkluderer Intel HD2500)

Hukommelse: 8 GB

Harddisk: 256 GB SSD (Solid State Drive)

Skeerm: Fuld 1080p HD (oplesning pa 1920x1080)

USB-porte: 5 USB 2.0-kompatible porte

& FORSIGTIG: Disse udskiftninger skal vaere certificeret i henhold til IEC 60950/62368 eller IEC 60601.
Brugeren (ANSVARLIG ORGANISATION) er ansvarlig for at sikre, at den modificerede
systemkonfiguration stadig overholder sikkerhedskravene i IEC 60601-1.

1.4.2 Tilslutning af systemet til et datanetvark

Den PC, der anvendes af ZepHr-systemet, behaver ikke at veere tilsluttet et datanetveerk, for at det kan fungere
korrekt og opna dets tilsigtede brug. Tilslutning til et netveerk gor det nemt at dele datafiler, tage backup af data
og udskrive pa netvaerksprintere. Der er ingen kendte farlige situationer, der skyldes en fejl i netvaerkskoblingen.

IT-datanetvaerksporten, der bruges af PC'en, overholder den konventionelle Ethernet-standard IEEE 802.3. Der er
ingen krav til egenskaber eller konfiguration af IT-netvaerket.

Hvis PC'en er tilsluttet et datanetveerk, skal du vaere opmaerksom pé felgende:

& FORSIGTIG: Tilslutning af PC'en til et netvaerk/datakobling, der omfatter andet
udstyr, kan resultere i tidligere uidentificerede risici for patienter,
operaterer eller tredjeparter. Alle risici skal identificeres,
analyseres, evalueres og kontrolleres. Efterfolgende a@ndringer
af netvaerket/datakoblingen kan medfere nye risici og kraeve
yderligere analyse, f.eks. uautoriseret adgang. Andringer af
netvaerket/datakoblingen omfatter:

e Andringer i konfigurationen af netvaerk/datakobling

o Tilslutning af ekstra enheder til netvaerket/datakoblingen

o Frakobling af enheder fra netvaerket/datakoblingen

e Opdatering af udstyr, der er tilsluttet netvaerket/datakoblingen
e Opgradering af udstyr, der er tilsluttet netvaerket/datakoblingen

Der henvises til den aktuelle revision af IEC 60601-1 for de krav, der galder for elektromedicinske (ME) systemer.
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1.4.3 Vejledning i installation af software

BEMARK: For du gar i gang: Du skal have “lokale” administratorrettigheder for at kunne indlaese
softwaren. Hvis du ikke har lokale administratorrettigheder, kerer installationen ikke. Kontakt din
lokale IT-administrator, hvis du har brug for hjelp til at fa lokale administratorrettigheder.

Gor folgende for at installere ZVU-softwaren:

e Tend for vaertscomputeren.

e Log pé som bruger med rettigheder som lokal administrator.

e [Is@t ZvU-installationsmediet (CD eller USB-memorystick), og vent ca. 15 sekunder. Opsaetningsprogrammet
kerer automatisk. Hvis den automatiske installationsguide ikke starter:
e  Abn Windows Explorer.
e Naviger til installationsmediet.
e  Dobbeltklik pa exe-filen.
e  Zvu-installationen begynder.

e Folg installationsvejledningen for at fuldfere installationen.

e Naér installationen er feerdig, skal du forlade installationsskermen.

e Fjern installationsmediet fra PC'en.

1.4.4 Aktivering af software

Diversatek Healthcare er forpligtet af tilsynsmyndighederne til at spore installationen af ZvU-software hos hver
enkelt kunde. For at overholde reglerne kraever ZvU, at hver installation pa hver computer aktiveres. Der skal
oplyses grundlaeggende oplysninger om stedet og computeren for hver installation af ZvU-softwaren. Der indsamles
ingen patientoplysninger.

Kunder uden for USA bedes kontakte forhandleren for at fa hjalp til at aktivere softwaren.

Kunder i USA skal kontakte teknisk support og give folgende oplysninger:
e  Maskinens identifikationskode: genereret af ZvU og vist pa aktiveringsskeermen ved forste opstart
Hospitalets navn
Hospitalets adresse
Kontaktperson pé hospitalet
Kontaktpersonens telefonnummer
o Kontaktpersonens e-mailadresse
Teknisk support vil derefter generere en aktiveringskode, der skal indtastes pa Zvu-aktiveringsskermen.

1.4.5 Softwareopgraderinger

BEMZARK: Softwaren ma IKKE installeres umiddelbart for du starter en undersegelse. Hvis noget gér galt
med installationen, f.eks. hvis installations-CD'en er ridset og ikke kan afslutte installationen, har du brug
for tid til at lase problemet. Nér den gamle software er afinstalleret, er den ikke laengere let tilgaengelig.

e Folg anvisningerne, der folger med opgraderingen, for at installere softwareopdateringen. Hvis disse
anvisninger ikke er tilgengelige, skal du felge trinnene i afsnit 1.4 Softwareinstallation.
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1.5 Sikkerhed og godkendelse

ZvU-softwaren bruger oplysninger, der kan identificere patienten. I nogle lande skal adgangen til denne type oplysninger
begranses. Det anbefales at bruge Windows-sikkerhed og -godkendelse til at begreense adgang til softwaren og
patientdata. Brugere af software skal logge pa med et unikt bruger-id og adgangskode, som kan godkendes.
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2 Kom godtigang

Dette afsnit indeholder vigtige oplysninger, der kan hjelpe dig med at komme i gang med ZepHr-optageren.

2.1 Valg af en placering til proceduren

Det er afgarende at vaelge det rigtige sted for at kunne udfere vellykkede refluksprocedurer. I de fleste tilfaelde vil

det typiske behandlingsrum i en laegepraksis fungere fint til refluksprocedurer. Overvej folgende punkter, nar du

vealger et sted, der skal bruges:

e Beskyttelse af personlige oplysninger: Medicinske oplysninger og andre beskyttede personlige oplysninger
dreftes normalt med patienten, mens der geres klar til en refluksprocedure.

e  Fri for distraktioner: Det valgte omrade skal vaere et stille omrdde med minimal distraktion fra andre patienter
eller medicinsk personale.

2.2 Forste opsatning af en optager

Med nye systemer er al nedvendig software blevet installeret pd vaertscomputeren.
o Indstil uret pa optageren, hvis det er forste gang optageren skal bruges. Se afsnit 3 Opsatning og vedligeholdelse.
e Fplg anvisningerne i afsnit 2.3 Oversigt: Kor en ZepHr-undersogelse.

2.3 Oversigt: Kar en ZepHr-undersogelse

e  Saxt hukommelseskortet i den hukommelseskortlaser, der er sluttet til computeren.
Konfigurer hukommelseskortet til den kommende patientundersegelse ved hjelp af Zvu. Se afsnit 4 Registrering af
patientundersogelsen.
Tag hukommelseskortet ud af computerens hukommelseskortlaser, og sat det i optageren.
Konfigurer optageren til patienten. Se afsnit 4.2 Opsatning af optageren til patienten.
Kalibrer sonden. Se afsnit 4.3 Kalibrering af sonde.
Anbring sonden i patienten. Se afsnit 4.4 Placering af sonden.
Instruer patienten i at registrere handelser. Se afsnit 4.7 Registrering af haendelser og kropsstillinger.
Start registrering af patientdata. Se afsnit 4.5 Registrering af undersogelsen.
(Valgfrit) Udfer 10 saltvandsindtag for refluksundersegelsen. Se afsnit 4.6 Registrering af gsofageal
funktionsevaluering.
e Nar du har optaget data i et tilstreekkeligt stykke tid, som regel 24 timer, skal du stoppe optagelsen.
Se afsnit 4.8 Stop patientundersegelsen.
o Tag hukommelseskortet ud af optageren, og saet det i computerens hukommelseskortlaser.
e Overfor patientdataene fra hukommelseskortet ved hjelp af Zvu.
e  (Valgfrit) Nar dataene er overfort fra hukommelseskortet, kan kortet slettes for at gere plads til den naste
patientundersogelse.

2.4 Oplaring af patienten

Undersagelsens ngjagtighed og succes er direkte relateret til, hvor godt patienten forstar, hvordan ZepHr-optageren
betjenes korrekt. Da behovet for at baere optageren og sonden nogel gange opfattes som en ulejlighed for patienten,
kan en grundig forstaelse af optageren hjalpe med at gore oplevelsen sé stressfri som muligt. Som minimum ber du
vere ekstra omhyggelig med at instruere patienten i felgende punkter. Det er nyttigt at have et simpelt instruktions-
/pamindelsesark til disse og andre punkter, som du maske finder frem til gennem erfaring. Der henvises til de senere
afsnit i denne vejledning for detaljerede forklaringer og anvisninger.

e Betydning og funktion af hver knap.

e Hvordan man trykker korrekt pé en knap én gang for en hendelse, og ikke gentagne gange pa knappen

for den samme handelse.
e Pipeg den harbare feedback (bip).
e Hvordan man opdager, hvornér batterierne er flade og skal udskiftes.
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Udskiftning af batterierne og genstart af optagelsen.

Mind patienten om ikke at tage sonden eller SD-kortet ud af optageren pa noget tidspunkt.
Mind patienten om ikke at fjerne optageren fra baeretasken.

Gennemgé forholdsreglerne for at baere optageren under tgjet med patienten.

Mind patienten om at holde optageren ter (dvs. ikke tage den med i brusebadet eller karbad).
Giv patienten dit hospitals kontaktnummer, som de kan ringe til, hvis de har problemer.

2.5 Patienter med sarlige behov

ZepHr-optageren er designet til at veere enkel at konfigurere og betjene. For patienter med sarlige behov som f.eks.
syns- eller kognitive handicap anbefales det, at patienten far hjelp af en vearge eller omsorgsperson til at betjene
optageren. I nogle tilfeelde kan optagerenheden placeres i en rygsak eller bares under patientens tgj for at minimere
utilsigtet betjening af optageren.
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3 Opsatning og vedligeholdelse

3.1 Valgmuligheder for opsatning

Skeermen Setup (Opscetning) pa optageren gor det muligt at indstille sproget, indstille datoen, indstille klokkeslettet
og indstille datoformatet. Det kan ogsé vise oplysninger om optageren, sdsom optagertypen, serienummeret osv.

3.1.1 Sadan abnes opsatningsskarmen

e Tag hukommelseskortet ud af optageren, hvis det er sat i. Se Figur 2 pé side 8.

o Sat AA alkalinebatterier i optagerens batterirum. Serg for, at batterierne vender korrekt i forhold til symbolerne
i batterirummet. Se Figur 3 pa side 9.

e  Nar opstartsskaeermen vises, skal du trykke pa tasten Dagbog. Se Figur 1 pé side 7.

o Bemeark: Hvis det gnskes, kan skeermen Setup (Opscetning) ogsa ébnes ved at folge menuprompterne:

e Tag hukommelseskortet ud af optageren, hvis det er sat i. Se Figur 2 pé side 8.

e Szt AA-batterier i optagerens batterirum. Serg for, at batterierne vender korrekt i forhold til symbolerne
i batterirummet. Se Figur 3 pa side 9.

e  Naér opstartsskaermen vises, skal du trykke pa Haendelse 1- eller Enter-tasten (Enter).

e  Naér skeermen No Flash Card (Intet flash-kort) vises, skal du trykke pa <-tasten for at fremhaeve NEXT
(NAESTE) pa skeermen og trykke pa Enter.

e Nar skeermen til valg af opgave vises, skal du bruge V -tasten til at rulle til valgmuligheden Setup
(Opscetning) og trykke pa Enter.

3.1.2 Indstil af optagerens klokkeslzt og dato

For den forste undersegelse pabegyndes, skal optageren indstilles med det aktuelle klokkesleet og den aktuelle dato
for din placering. Nar disse optagerindstillinger er udfert, behgver du ikke at udfere denne handling igen,
medmindre du ensker at eendre klokkeslettet for at fa den til at passe til en eendring som f.eks. sommertid.
Optageren opretholder disse indstillinger i perioder, hvor batterierne er taget ud.

Opseatning af optagerens klokkeslat og dato:

o  Gatil opsatningsskeermen som beskrevet i afsnit 3.1.1 Saddan abnes opsatningsskermen.

e  Nar skeermen Setup (Opscetning) vises, skal du bruge V¥ -tasten til at rulle til valgmuligheden Set date
(Indstil dato) ved at trykke pa4 Heendelse 1- eller Enter-tasten (Enter).

Brug V -tasten og/eller A -tasten til at indstille maneden.

Brug P> -tasten til at rulle til hgjre eller Enter til at veelge feltet for dag.

Brug V -tasten og/eller A -tasten til at indstille dagen.

Brug P> -tasten til at rulle til hgjre eller Enter til at veelge feltet med érstal.

Brug V-tasten og/eller A -tasten til at indstille arstallet.

Tryk pa Enter for at indstille datoen og vende tilbage til hovedskarmen for Settings (Indstillinger).

Brug V¥ -tasten til at vaelge valgmuligheden Set time (Indstil klokkeslcet), og tryk pa Enter.

Brug V -tasten og/eller A -tasten til at indstille timetallet.

Brug P> -tasten til at rulle til hgjre eller Enter til at veelge minutfeltet.

Brug V -tasten og/eller A -tasten til at indstille minuttallet.

BEMZRK: Indstil minutfeltet og det kommende sekundfelt til det tidspunkt, hvor du vil trykke p&d Enter
for at starte uret.

e Brug P> -tasten til at rulle til hgjre eller Enter til at vaelge sekundtallet.
e Tryk pa Enter, nar klokkeslattet svarer til dine ovenstaende indstillinger.

Indstillingerne for klokkeslat og dato er nu ferdige.
e  Markér Feerdig, og tryk pa Enter for at vende tilbage til skeermen Setup (Opscetning).
o  Markér Feerdig, og tryk pa Enter for at forlade skaermen Setup (Opscetning) og satte optageren i Standby.
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3.1.3 /AEndring af sprog

e  Gatil ops@tningsskaeermen som beskrevet i begyndelsen af opsatningsafsnittet.
e  Nar skaeermen Setup (Opscetning) vises, skal du bruge V -tasten og/eller A -tasten, hvis det er nedvendigt, til at
rulle til valgmuligheden Language (Sprog). Tryk pa Haendelse 1- eller Enter-tasten (Enter).

Bemerk: Det aktuelle sprog vil vare identificeret med en “*”. Hvis du trykker pa Enter pé dette tidspunkt
bevares det aktuelle sprog.

e Brug V-tasten og/eller A -tasten, hvis det er nedvendigt, til at rulle til det enskede sprog. Tryk p& Enter.
e Tag batterierne ud og szt dem i igen for at slukke og teende for optageren.

3.1.4 /AEndring af datoformatet

Datoformatet kan indstilles til formatet mm/dd/dada (maned/dag/ar) eller til formatet dd/mm/ddad (dag/maned/ér).

o  Gatil opsztningsskermen som beskrevet i begyndelsen af opsatningsafsnittet.
e  Nar skeermen Setup (Opsceetning) vises, skal du bruge V -tasten og/eller A -tasten, hvis det er ngdvendigt, til at
rulle til valgmuligheden Date format (Datoformat). Tryk pa Heendelse 1- eller Enter-tasten (Enter).

Bemaerk: Det aktuelle datoformat vil veere identificeret med en “*”. Ved at trykke pa Enter pa dette tidspunkt
bevares det aktuelle datoformat.

e Brug V-tasten og/eller A -tasten, hvis det er nedvendigt, til at rulle til det enskede format. Tryk pa Enter.
e Tag batterierne ud og st dem i igen for at slukke og teende for optageren.

3.1.5 Aktivering af undersogelsens tidsgranse
Tidsgraensen for undersggelsen er en konfigurerbar valgmulighed, som, nar den er aktiveret, vil stoppe optagelsen af en

undersogelse 24 timer efter, at den blev startet. Bemeerk, at dette er 24 timers urtid og ikke faktisk optagelsestid. Hvis en
undersogelse f.eks. stoppes for at skifte batterierne, vil den registrerede undersegelsestid vaere mindre end 24 timer.

o  Géatil opsatningsskeermen som beskrevet i begyndelsen af opsatningsafsnittet.
e Nér skaermen Setup (Opscetning) vises, skal du bruge ¥ -tasten og/eller A -tasten, hvis det er nedvendigt, til at rulle
til valgmuligheden Study Time Limit (Undersogelsens tidsgreense). Tryk pd Heendelse 1- eller Enter-tasten (Enter).

e Brug tasten P eller « til at slé funktionen til eller fra. Tryk pa Enter.

3.1.6 Om optageren

Felgende oplysninger om ZepHr-optageren kan ses ved at &bne skeermen About (Om):
e Type

Serial umber (Serienummer)

Configuration (Konfiguration)

Revision number (Revisionsnummer)

Firmware revision number (Firmwarerevisionsnummer)

Text revision number (Tekstrevisionsnummer)

o  Gatil opsztningsskeermen som beskrevet i begyndelsen af opsatningsafsnittet.
e Nar skeermen Setup (Opscetning) vises, skal du bruge V -tasten og/eller A -tasten, hvis det er nedvendigt, til at
rulle til valgmuligheden About (Om). Tryk pa tasten Hzendelse 1 eller Enter.

Z07-0145 Rev 8, redigeret 10. oktober 2022, ECO 223-047 17

UNCONTROLLED COPY



ZepHr® refluksmonitoreringssystem
Brugervejledning

3.2 Renggringsprocedurer

3.2.1 Optager og AirFlo-sfinktersager

Renger ydersiden af optageren og AirFlo-sfinkterseger-tilbeharet efter behov med desinficerende oplesninger eller
en godkendt hospitalsserviet som defineret af de relevante regler for brugsinstitutionen.

BEMZAZRK: Pafor altid rengeringsoplesning pa en bled klud, og after derefter udstyret. Péfer aldrig veeske
direkte pé udstyret.

3.2.2 Kalibreringsror

Udskift bufferoplesningerne og skyllevand i kalibreringsrerene med frisk oplesning dagligt. Ved brug af eksterne
referencesonder, som kraever, at patienten placerer en finger i bufferoplesningen som en del af kalibreringsprocessen,
skal bufferoplesningerne og skyllevandet udskiftes efter hver brug.

Rengor kalibreringsrarene hver méned eller oftere som det kraeves af hospitalets/klinikkens aktuelle praksis ved at
folge disse trin:
1) Bortskaf bufferoplesninger og skyllevand, der er i kalibreringsrerene.
2) Rengor rerene med mild sebe og vand, skyl derefter grundigt med vand fra hanen, og lad dem lebe af.
Pa steder med hardt vand skal der foretages en afsluttende skylning med destilleret vand for at forhindre,
at der dannes vandaflejringer.
3) Lad dem luftterre.

3.3 Forebyggende vedligeholdelse

ZepHr-optageren skal undersoges regelmaessigt for at sikre, at enheden fungerer korrekt. Dette vil hjelpe med
at eliminere risikoen for problemer, nar der udferes en undersogelse.

Ud over den periodiske rengering, der er neevnt ovenfor, skal folgende gares regelmaessigt. Kontakt teknisk support
for reservedele.

o Efterse optagerens kabinet for revner og anden beskadigelse.

o Kontrollér, at holdeclipsene pé sondedzkslet ikke er blevet knaekket af. Hvis holdeclipsene er knaekket af,
skal sondedakslet udskiftes.

o Kontrollér, at batterideekslets holdeclips ikke er gaet i stykker. Hvis holdeclipsene er knaekket af, skal
batteridaekslet udskiftes.

e Rengor den positive batterikontakt med en vatpind og alkohol for at fjerne ophobede partikler.

3.4 Service

Optageren indeholder ingen dele, der kan serviceres. Hvis det er nedvendigt, skal enheden returneres til fabrikanten
eller fabrikantens reprasentant med henblik pé reparation.

3.5 Afvikling og bortskaffelse
ZepHr-systemet kraever ikke afvikling for at blive taget ud af drift.

Enheden indeholder elektronik og skal bortskaffes i overensstemmelse med institutionens politik og lokale
bestemmelser. Kunder, som ikke har godkendte procedurer til bortskaffelse af udstyr, bedes gé til folgende
hjemmeside for vejledning:

Webstedets URL: www.diversatekhealthcare.com/downloads
Dokument: Sikker bortskaffelse af elektrisk/elektronisk medicinsk udstyr

Z07-0145 Rev 8, redigeret 10. oktober 2022, ECO 223-047 18

UNCONTROLLED COPY



ZepHr® refluksmonitoreringssystem
Brugervejledning

4 Registrering af patientundersggelsen

4.1 Opsatning af patienten i Zvu

ZepHr-optageren bruger et hukommelseskort, der indeholder de oplysninger, som optageren skal bruge til at
udfere patientundersggelsen. Konfigurer kortet ved hjelp af Zvu-softwaren. For hjalp til at bruge ZvU til
refluksundersggelser henvises der til de ekstra hjelpevejledninger og oplysninger, der er tilgeengelige i softwaren.

BEMZARK: Brug ikke ZepHr-hukommelseskort til lagring af datafiler, der ikke er relateret til
refluksundersogelsen. Zvu-softwaren sletter alle filer pa SD-kortet, inden der skrives nye filer til
en undersogelse.

e For en ny patient oprettes patientjournalen ved hjelp af skeermen Patientadminstration i ZvU. For en
patient, der allerede har vaeret genstand for en tidligere refluks- eller manometriundersegelse, skal du
finde den oprindelige patientjournal pé skeermen Patientadministration.

o Tilfej en ny undersggelse til patientjournalen, og vaeclg den arbejdsgang, der er passende for den type sonde,
der skal bruges til undersggelsen. (Arbejdsgangen skal svare til den anvendte sondetype, da optageren
ellers kan registrere forkerte data). Tilfej yderligere demografiske oplysninger om undersegelsen, og gem
patientjournalen.

e  Gavidere til skeermen til opsetning af hukommelseskortet, indstil felgende konfigurationer og gem
undersogelsesfilerne pa hukommelseskortet.
o Notat-knapperne (symptomhendelse) 1, 2 og 3:
Disse knapper giver patienten en bekvem made at angive, hvornar et symptom er opstaet. De kan
tilpasses athangigt af patientens mest almindelige symptomer. Alle tre heendelsestaster skal
tildeles et symptom eller deaktiveres forsetligt ved hjelp af heendelsen <Disabled> (Deaktiveret).

Det anbefales, at det primere symptom eller det hyppigste symptom veelges for hendelsesknap 1.

Hvis det onskes, kan alle heendelsesknapper indstilles til det samme symptom for at gere
patientens brug enklere.

o Vis pH under optagelse:
Naér denne indstilling veelges, vises pH-verdien pa optagerens skarm.

o Advarsler om frakobling af sonde
Athaengigt af hvilke af disse valgmuligheder, der valges, vil optageren enten vise en meddelelse
pa skeermen, der informerer patienten om, at sonden har varet frakoblet, udsende et advarselsbip
eller begge dele.

BEMZRK: Advarslerne for sondefrakobling gzelder kun for Z/pH-sonder.
Sonder, der kun maler pH, indeholder ikke sondefrakoblingskredslabet,
og denne indstilling ignoreres af optageren.

o Use Pressure LES Location (Brug tryklokalisering af LES)
Markér denne indstilling, hvis du har til hensigt at bruge AirFlo-sfinktersogeren til at placere
sonden i patienten.
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4.2 Opsatning af optageren til patienten

° OBS: For den forste undersogelse startes, skal optageren indstilles med det aktuelle tidspunkt og den
aktuelle dato for din placering. Se afsnit 3.1 Valgmuligheder for opsatning.

BEMZAZRK: For hver undersogelse startes, skal den nye patientundersegelse konfigureres pa
hukommelseskortet. Se afsnittet ovenfor for yderligere oplysninger.
e Sat hukommelseskortet i optageren. Se Figur 2 pa side 8.

° OBS: Ikonerne pa hukommelseskortet hjelper med at indsatte hukommelseskortet i dets holder pa
optageren med den korrekte retning. Hvis kortet tvinges pa hovedet, beskadiges optageren.

e Satnye AA alkalinebatterier i batterirummet pa optageren. Batterierne skal settes ind i henhold til grafikken pa
indersiden af batterildgen. Se Figur 3 pd side 9. Fastger batterierne med batteridekslet.

Optageren bipper én gang, ndr det sidste batteri er sat i, og batteriet er tilgaengeligt.
Der vises en advarsel om “lavt stremniveau”, hvis batterierne ikke er nye eller er delvist opbrugt.
e Tryk pd Heendelse 1- eller Enter-tasten (Enter) pa opstartsskeermen for at gé videre til naeste skaerm.

BEMZARK: Hvis der allerede er en indhentet undersggelse pa hukommelseskortet, kan du ikke fortsette
med kalibreringen. Hvis denne advarsel opstar:
e Sat optageren i standbytilstand.
e Tag hukommelseskortet ud.
e  Folg anvisningerne i afsnit 5 Overforsel af en indhentet underseagelse til analyse.

Optageren er et par sekunder om at lase hukommelseskortet, hvorefter patientens navn eller alternative
patientidentifikation, protokol og sondeinformation vises.

Prgvepatient

A

Protokoltype

Protokol (44)

Protokolnavn > 44

Sonde (44)
ZAI-BG-44

A

Sondetype

\ 4

Sondenummer

NEXT

TANDBY
(NESTE) S
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BEMZARK: Feltet Protokoltype vil vaere tomt for:
o Protokoller, der kun maler pH
o Protokoller, der ikke er blevet tildelt en tocifret protokoltype.

Feltet Sondetype vil vare tomt for:
o Sonder, der kun méler pH
o Z/pH-sonder, der ikke har sondeidentifikatorer.

Der kan udferes undersegelser, hvis feltet for sondetype er tomt.

BEMARK: Der kan ikke udferes undersggelser, hvis protokoltypen ikke stemmer overens med sondetypen.
Meddelelsen “Probe incompatible with protocol” (Sonde inkompatibel med protokol) vises.
Optageren lader ikke opsatningen fortsatte.

e Tryk pa Enter-tasten for at ga videre til skeermen Kalibrering. Se afsnit 4.3 Kalibrering af sonde for detaljer.
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4.3 Kalibrering af sonde

pH-sensorer skal altid kalibreres, for der foretages en undersggelse. Interne referencesonder kan kalibreres, uden
at patienten er til stede. Eksterne referencesonder kraever imidlertid, at patienten er til stede under kalibrering.

Det skal verificeres, at alle impedanskanaler fungerer korrekt, inden en ny undersegelse pdbegyndes.
Impedanskanalerne verificeres under pH-kanalkalibreringen.

Trinene til pH-kalibrering og verifikation af impedanskanalens funktion udferes som folger:

° OBS: Kontrollér, at sonden ikke er udlgbet. Udlgbsdatoen er angivet pa posens etiket.

e  Opsatning af udstyr Figur 4 pH-kalibreringssact.

° OBS: Brug frisk kalibreringsbufferoplesning, der er inden for udlebsdatoen, hver gang du kalibrerer.
Oplesningerne skal have stuetemperatur under kalibreringsprocessen. Brug kun Diversatek Healthcare-
bufferoplesninger til kalibrering.

e  Fyld det midterste ror med vand fra hanen.
e Nedsank alle sondesensorerne i kalibreringsbufferoplesningen med pH 4 eller vandet fra hanen.
e L=gsondenibledi 10 minutter for kalibrering.

Q OBS: Lag IKKE pH-sonder i bled i destilleret/deioniseret vand. Interne referencesonder indeholder en specielt
formuleret elektrolytgel. Leengerevarende ibledsatning i ionfrit vand kan endre koncentrationen af gelen.

e Fjern bunddekslet pa optageren.

e Forbind sonden til den korrekte port pa optageren. Se Figur 2.

e Ved eksterne referencekatetre skal elektroden fastgares til patienten i nerheden af gsofagus (f.eks. pé brystet af
en voksen) ved hjelp af den vadde gelmonitoreringselektrode, der folger med sonden. Elektroden er geleret for at
forbedre signalkvaliteten. Inden plasteret saettes pa huden, skal omrédet renses med alkohol for at fjerne fedt fra
huden, og omradet skal barberes, hvis det er indiceret, for at sikre god kontakt. Serg for, at plasteret sidder godt
fast. Hvis patienten har en hudlidelse, der kan forstyrre placeringen af elektroden, skal elektrodeplasteret flyttes
til det neermeste sunde sted pa huden. Ellers skal du skifte til en intern referencesonde med en tilsvarende
sensorkonfiguration.

Start kalibrering

Brug V -tasten og/eller A -tasten til at fremhaeve Calibrate (Kalibrer) pa optagerens display.

Tryk pa Heendelse 1- eller Enter-tasten (Enter) for at starte kalibreringsprocessen.

Nedsenk alle sondesensorerne i kalibreringsbufferoplesningen med pH 4.

Ryst sonden i oplesningen for at fjerne eventuelle luftbobler, der kan satte sig fast pa sensorerne.
Tryk pé Enter for at starte kalibreringstrinnet med pH 4.

Vent 30 sekunder, sd pH-kanalverdierne kan stabilisere sig. Optageren teller ned i sekunder for dig.

Q OBS: For eksterne referencesonder skal patienten nedsenke en finger i bufferoplesningen sammen med
sonden. Undlad at drikke bufferoplesninger.

Hvis der anvendes en Z/pH-sonde, vil optageren kontrollere for eventuelle &bne impedanskanaler (impedans sterre
end 1000 ohm). Hvis nogle af kanalerne er dbne, vises en impedansfejl og impedansverdierne pa optagerskaermen.
e  Huvis der opstar en fejl, skal det kontrolleres, at alle impedansringe er nedsanket i kalibreringsbufferoplesningen
med pH 4.
e  Naér alle impedanskanalerne er under 1000, skal du trykke pa Enter og derefter Enter igen for at fortsatte
med kalibreringen. Hvis alle kanalerne ikke kan bringes under 1000, henvises der til afsnit 6.3 Sonden kan
ikke kalibreres for forslag.
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Optageren viser pH-sensorens A/D-verdier, efterhdnden som de stabiliseres. Displayet vil derefter angive, at pH 4-
kalibreringen er OK, hvis pH-kanalen(erne) ligger inden for det acceptable omréde. Hvis sonden ikke kan kalibreres,
henvises der til afsnit 6.3 Sonden kan ikke kalibreres for forslag.

e  Tryk pa Enter for at vaelge Continue (Fortscet) og gé til neste skaerm.

Optageren vil instruere dig i at placere pH-sensoren(erne) i kalibreringsbufferoplosningen med pH 7.

Q OBS: For eksterne referencesonder skal patienten nedsanke en finger i bufferoplesningen sammen med sonden.

Skyl sonden (og patientens finger, hvis det er nedvendigt) i vandet fra hanen.

Tor forsigtigt sonden med en papirserviet.

Nedsank alle sondesensorer i kalibreringsbufferoplesningen med pH 7.

Ryst sonden i oplesningen for at fjerne eventuelle luftbobler, der kan satte sig fast pa sensorerne.
Tryk pa Enter for at starte kalibreringstrinnet med pH 7.

Vent 60 sekunder, sd pH-kanalvardierne kan stabilisere sig. Optageren teller ned i sekunder for dig.

Optageren viser pH-sensorens A/D-veerdier, efterhdnden som de stabiliseres. Displayet vil s& angive, at pH 7-kalibreringen
er OK, hvis pH-kanalen(erne) ligger inden for det acceptable omrade. Hvis sonden ikke kan kalibreres, henvises der til
afsnit 6.3 Sonden kan ikke kalibreres for forslag.

Afslut kalibrering

e  Tryk pa Enter for at vaelge Continue (Fortsaet) og gé til naeste skaerm.

o Skyl sonden (og patientens finger, hvis det er nedvendigt) i vandet fra hanen.
e Tor forsigtigt sonden med en papirserviet.

° OBS: Huvis der kalibreres en intern referencesonde, inden patienten ankommer, skal sondens pH-kanaler
nedsankes i pH 4-roret efter kalibrering for at forhindre, at referencegelen terrer ud.

e For at spare strom, indtil patienten er klar til intubation, kan optageren sattes i standbytilstand uden at miste
kalibreringsoplysninger.
o Markér Standby, og tryk pa Enter for at satte optageren i Standby-tilstand.
e  Naér du er klar til at fortseette:
e  Tryk pa Enter for at Resume (Genoptage).
e Tryk pa Enter for at leese hukommelseskortet.
e  Tryk pa Enter, nr kortet er last.
e  Tryk pa Enter for at Start Procedure (Starte proceduren).
e Intuber patienten, og placér sonden. Se afsnit 4.4 Placering af sonden for detaljer.

A FORSIGTIG: Brug af skrappe rengeringsprodukter kan resultere i skader pa kalibreringsrorene.
e Vask og skyl de tomme kalibreringsrer med mild saebe og vand.
Brug ikke alkohol eller servietter, der indeholder alkohol.
Brug ikke skrappe rengeringsmidler eller andre rengeringsmidler.
Brug ikke varmt vand.
o Lad reret luftterre.
o Nar rarene er torre, skal de laegges vek.
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4.4 Placering af sonden

Nar kalibreringen er udfert, viser optageren skaermen “Placer sonden”.

For at registrere ngjagtige og nyttige undersogelsesdata skal den distale esofageale pH-sensor placeres 5 cm over den
proksimale LES (nedre gsofageale sfinkter) i en @sofagus af voksensterrelse (mindre ved kortere gsofagus). Der er

to almindelige metoder til nejagtig placering af en sonde i patientens gsofagus for at sikre, at den distale esofageale
pH-sensor er placeret pé det rigtige sted over LES. Disse teknikker er beskrevet i detaljer pé de folgende sider.

4.41 Manometrisk placering af sonden

Hvis placeringen af LES allerede kendes fra tidligere manometriske underseggelser, kan sonden placeres i patienten
pa grundlag af centimetermerkerne pa sonden.

e Intuber patienten ved at placere alle sensorer i maven. Normalt er en sondedybde pa 60 cm tilstrackkelig til at
sikre, at alle sensorer er i maven.

e  Anbring patienten i venstre sideleje for at gge sandsynligheden for, at pH-sensorerne kommer i kontakt med mavesyre.

e  Kontrollér, at de sure pH-vaerdier stemmer overens med at vere i maven (under pH 4,4).

° OBS: Det frarades at verificere pH-sensorens placering i maven ved hjelp af de viste pH-data, hvis
patienten tager antirefluksmedicin pga. undertrykkelse af mavesyreproduktionen.

Optageren viser pH-data i et format, der ikke er kompenseret for temperatur. Hvis der f.eks. ikke anvendes
syrehe&mmende behandling, vil en mavesyrevaerdi pa pH 4,0 blive vist som pH 4,4 pa optagerdisplayet.

Uden syreh&mmende behandling er gastriske pH-niveauer betydeligt lavere end pH-niveauer i gsofagus.
Korrekt brug af pH-dataene vil verificere, at sonden ikke er snoet i gsofagus og faktisk er i maven.

e Trzk sonden langsomt tilbage for at placere pH-sensoren i den korrekte afstand over LES. Den distale
osofageale pH-sensor placeres normalt 1-5 cm over LES som bestemt af ZepHr-protokollen eller laegen.

e  Fastgor sonden til patienten med tape for at forhindre forskydning i lebet af undersegelsesperioden.

e Szt bunddzkslet pd optageren igen. Serg for at fore sonden gennem den dertil beregnede &bning i dekslet,
sé& sonden ikke beskadiges.

e  Start registrering af data. Se afsnit 4.5 Registrering af undersggelsen for detaljer.
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4.4.2 Placering af sonde ved hjalp af sfinktertryk

Hvis placeringen af LES er ukendt, kan der anvendes en teknik til lokalisering af sfinktertryk til at identificere den
proksimale kant af LES. Denne teknik kraever en sonde med en sfinkter-infusionsport og et trykinfusionsapparat
som f.eks. AirFlo™.-sfinkterseggeren. Trykmaling udferes gennem infusionsporten, der sidder 5 eller 6 cm fra den
distale gsofageale pH-sensor.

BEMZRK: Ver opmarksom pé infusionsportens placering i forhold til pH-referencesensoren pé sonden.
Denne infusionsportleengde vil blive brugt senere, nir sonden placeres over den proksimale LES.

BEMZARK: For at optageren kan give trykoplysninger, nar sonden placeres, skal indstillingen Use Pressure LES
Location (Brug tryk til lokalisering af LES) veere markeret, for patientfilen gemmes pa hukommelseskortet.

Opsztning 1: Opsxtning af ZepHr-udstyret til undersogelser, der kun involverer pH

e Folg den anbefalede procedure fra fabrikanten af infusionsapparatet for opsatning af infusionsapparatet.

o Tilslut infusionsapparatkablet market “Recorder” (Optager) til tilslutningspunktet pa optageren. Se Figur 2.
Denne forbindelse leverer de ukalibrerede trykaflaesninger fra sondens infusionsport til optagerens display.

o  Tilslut sondens infusionsport til infusionsapparatets luer-fitting.

o Tilslut sonden til infusionsstikket pa kablet market “Probe” (Sonde).

Opsatning 2: Opsztning af ZepHr-udstyret til Z/pH-undersogelser

o Folg den anbefalede procedure fra fabrikanten af infusionsapparatet for opsetning af infusionsapparatet.

e Tilslut adapterkablet “To ZepHr” (Til ZepHr) til ZepHr. Denne forbindelse leverer de ukalibrerede
trykaflaesninger fra sondens infusionsport til optagerdisplayet.

o Tilslut infusionsapparatets kabel market “probe” (sonde) til ZepHr AirFlo-sfinktersggerens indgang merket
“From Locator” (Fra sgger).

A FORSIGTIG: Tilslut IKKE andet end infusionsapparatets kabel merket “probe” (sonde) til ZepHr AirFlo-
sfinkterseger-adapterens “Locator input” (Indgang til seger).

A FORSIGTIG: Infusionsporten (luftporten) pa siden af infunderede sonder er kun beregnet til sondelokalisering
og ikke til infusion af andre laegemidler eller andre stoffer end luft fra sfinkterseger-tilbeher.

o Tilslut impedans-pH-sonden til adapteren.
o  Tilslut sondens infusionsport til infusionsapparatets luer-fitting.

Intuber patienten

e Intuber patienten ved at placere alle sensorer i maven. Normalt er en sondedybde pa 60 cm tilstreekkelig til at
sikre, at alle sensorer og trykporten er i maven.

e  Anbring patienten i venstre sideleje for at age sandsynligheden for, at pH-sensorerne kommer i kontakt med mavesyre.

e  Kontrollér, at de sure pH-vaerdier stemmer overens med at veere i maven (under pH 4,4).

° OBS: Verificering af pH-sensorens placering i maven ved hjelp af de viste pH-data frarades, hvis patienten
tager antirefluksmedicin pga. undertrykkelse af mavesyreproduktion.

Optageren viser pH-data i et format, der ikke er kompenseret for temperatur. For eksempel vil en mavesyreverdi pa
pH 4,0 blive vist som pH 4,4 pa optagerens display.

e g trykket i infusionsapparatet i henhold til fabrikantens anvisninger.
e Vent p3, at trykket stabiliseres pé displayet.
e Tryk patasten ¥ for at nulstille det gastriske tryk.
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Placering af sonden

pH-kateter -
— @vre gsofageal sfinkter
2-3cm
@sofageal hoveddel
(20-24 cm)
Infusionsport
5cm
-eller -
6cm
Distal gsofageal pH-sensor
5cm
Diafragma e

/ Nedre osofageale sfinkter
(LES)
2-4cm

Figur 5: Brug af tryk til placering af LES-sonde

Bed patienten om ikke at synke, for sonden er placeret. Nar der synkes, opstir der ssmmentraekninger

og afslapninger i LES og @sofagusvaggen, som komplicerer sondeplaceringsproceduren.

Treek sonden tilbage i trin pa 1 cm, og hold pause i fem sekunder mellem hver bevagelse.

Hold gje med trykudlasningen efter hver sondebevagelse. Hold gje med en stigning i trykket, der angiver,
at trykporten er naet ind i den distale kant af LES.

BEMZARK: Infusionsapparatet er ikke et kalibreret system og leverer derfor tryk i forhold til gastrisk tryk.

Infusionsapparatets tryk registreres ikke og kan ikke bruges til at treeffe diagnostiske beslutninger
vedrerende lukning af LES eller afslapningstryk.

Nar trykket oges, skal sonden traekkes tilbage i trin pa 0,5 cm, indtil trykket bliver negativt, hvilket indikerer,
at trykporten er kommet ud af den proksimale kant af LES.

Naér den proksimale kant af LES kendes, placeres sonden i den korrekte afstand over eller under LES som
bestemt af ZepHr-protokollen eller af leegen.

Fastger sonden til patienten med tape for at forhindre forskydning i lebet af undersegelsesperioden.

Frakobl infusionsapparatet

Kobl sonden fra infusionsapparatet.

Set hatten til sondens infusionsport pa igen for at forhindre tilbageleb i at lobe ud gennem &bningen.
Kobl infusionsapparatet fra optageren.

Hvis sonden kun méler pH, skal sonden sluttes til optageren.

Set bunddakslet pa optageren igen. Serg for at fore sonden gennem den dertil beregnede abning i dekslet,
sé& sonden ikke beskadiges.

Start registrering af data. Se afsnit 4.5 Registrering af undersegelsen for detaljer.
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4.5 Registrering af undersggelsen

BEMZARK: Hvis indstillingen View pH While Recording (Vis pH under registrering) blev markeret i ZvU,
ndr patienten startes, vises pH-dataene i et format, der er kompenseret for temperatur.

4.5.1 Start registrering efter kalibrering og placering af sonde
e  Tryk p&d Hzendelse 1- eller Enter-tasten (Enter) for at veelge Record (Registrer) og starte registreringsprocessen.

4.5.2 Start registrering fra standbytilstand

Standby registrerer ikke nye patientdata, men bibeholder patient- og kalibreringsdata ved at satte optageren i
dvaletilstand. Dvaletilstanden kraever ikke brug af batteristrom. Optageren kan aktiveres fra standby, nér batteriet
er tilgeengeligt, og du er klar til at starte registreringen.

Tryk pa Heendelse 1- eller Enter-tasten (Enter) for at veelge Resume (Genoptag) og aktivere optagerens display.
Tryk pa Enter for at vaelge Next (Neeste) pa startskaermen.

Vent, til hukommelseskortet er last.

Tryk pa Enter for at vaelge Next (Neeste) pa skermen Patientinformation.

Tryk pa Enter for at vaelge Record (Registrer), hvis der allerede er indhentet patientdata.

- eller -

e  Tryk pa Enter for at veelge Start procedure (Starte proceduren), hvis der endnu ikke er indhentet patientdata.
e Anbring sonden. Se afsnit 4.4 Placering af sonden for detaljer.

e  Tryk pa Enter for at veelge Record (Registrer) og starte registreringen af data.

Q OBS: St altid optageren i standbytilstand, fer du tager hukommelseskortet eller batterierne ud. Hvis
du ikke gor det, kan det edelaegge patientdatafilerne, hvilket kraever, at hukommelseskortet sendes til
Diversatek Healthcare for at fa gendannet dataene.

4.5.3 Start optagelse efter tab af batteristrom

Hvis batterierne fjernes eller aflades, mens optageren er i registreringstilstand, kan der sattes nye batterier i,
og registreringen genoptages. I labet af det tidsrum, hvor batteristremmen er afbrudt, gér optageren automatisk
i standbytilstand.

e For at genoptage registreringen skal du folge trinnene i afsnit 4.5.2 Start registrering fra standbytilstand.
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4.6 Registrering af gsofageal funktionsevaluering

Der kan udferes en evaluering af esofageal funktion i begyndelsen eller slutningen af dataregistreringen, hvis
dataregistreringen udferes med en Z/pH-sonde. Evalueringen af gsofageal funktion (Z Swallow Challenge) bestar
af ti indtag af saltvandsoplesning eller et andet stof med et hgjt ionindhold. Disse data kan analyseres i1 ZvU for at
vurdere patientens kapacitet til bolustransport.

For hver af de ti indtag:

Klarger det ioniske stof, der skal sluges.

Tryk pé tasten slugehandelse, der blev oprettet under opsetning af hukommelseskortet, eller tryk pa tasten
Dagbog og registrer indtaget.

Bed patienten om at sluge ionstoffet.

Vent 30 sekunder mellem indtag.

Nar alle ti indtag er blevet registreret, fortsettes med hovedforseget.
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4.7 Registrering af haendelser og kropsstillinger

4.71 Registrering af symptomer

Funktionerne for de tre symptomhendelsestaster tildeles, mens den patientspecifikke instruktion indstilles pa
hukommelseskortet (se afsnit 4 Registrering af patientundersegelsen). De kan tilpasses den aktuelle patients
specifikke behov. Typisk er den store runde tast med 1-tallet indstillet til det primare symptom. Tasterne til
symptomhaendelser far deres aktuelle symptomindstilling vist pa optagerens display.

Registrering af en symptomhsgendelse

e Bed patienten om at trykke pa symptomhandelsestasten, der svarer til symptomet, umiddelbart efter symptomet opstar.

Nar der trykkes pa tasten, lyder der et bekraeftende bip, og den symptomtast, der trykkes pa, fremhaeves pa
optagerens display.

BEMZARK: Hyvis der er behov for at spore mere end 3 symptomhandelser, kan man trykke pa dagbogstasten og
den specifikke type symptom, der er angivet i dagbogen, med tidspunktet for forekomsten. Disse dagbogsposter
kan konverteres til specifikke poster for symptomindeks i analysesoftwaren.

Deaktiverede hendelsestaster
Hvis der trykkes pa en heendelsestast, som er blevet deaktiveret, lyder der et bekraeftende bip. En haendelse vil
imidlertid ikke blive gemt sammen med patientdataene.

Registrering af en daghogshaendelse

For patienter, som ikke kan overholde registreringsproceduren for symptomhandelser, hvis der skal spores mere end
3 symptomhandelser, kan patienten bruge tasten Dagbog. Se Figur 1
e Bed patienten om at trykke pé tasten Dagbog umiddelbart efter symptomet opstér.

e Bed patienten om manuelt at indtaste oplysningerne i patientens undersggelsesdagbog umiddelbart efter at have
trykket pa tasten Dagbog.

Nar der trykkes pa tasten, lyder der et bekraeftende bip, og den symptomtast, der trykkes pa, fremhaves pa
optagerens display.

BEMZARK: Patienten kan trykke pa en haendelsestast (1 — 3) eller pa tasten Dagbog for at registrere
tidspunktet for et symptom, men behover ikke at trykke pa begge.

BEMZRK: Nar der foretages dagbogsindtastninger, er det vigtigt ogsa at notere tidspunktet for symptomet
ved hjelp af optagerens ur.

BEMZRK: Dagbogsposter kan redigeres, sa de afspejler den faktiske symptom-for-symptomkorrelation
i analysesoftwaren i fasen efter proceduren.
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4.7.2 Registrering af maltidsperioder

Mailtidsperioderne i en ZepHr-undersogelse skal noteres med tasterne Pabegynd maltid og Afslut méltid. Nar starten
og afslutningen af maltiderne er noteret, kan maltidsperioden udelukkes fra analysen.

Registrer starten af et maltid

e Tryk pa tasten Pabegynd maltid. Se Figur 1.

Nar der trykkes pa tasten Pabegynd maltid, heres der et bekraeftende bip, og der vises ikonet Mdltid pa optagerens
display som en visuel bekraftelse pa, at optageren er i tilstanden Maltidsnotering.

Registrering af afslutningen pa et maltid
e Tryk pé tasten Afslut maltid. Se Figur 1.

Nar der trykkes pé tasten Afslut maltid, heres der et bekreftende bip, og ikonet Mdltid forsvinder fra optagerens
display som en visuel bekraftelse pa, at optageren ikke laengere er i tilstanden Méltidsnotering.

e Bed patienten om at notere i patientens undersggelsesdagbog, hvis der opstar en fejl ved indtastning af en
maéltidsperiode, eller hvis du foretraekker ikke at bruge méltidstasterne.

BEMARK: De tidspunkter, der er indtastet i dagbogen for maltidsperioden, skal tages fra optagerens

tidsvisning for at sikre korrekt synkronisering til registreringen. Start- og stoptidspunkter for méltidet
kan derefter indtastes i redigeringsprocessen efter proceduren.

4.7.3 Registrering af @@ndringer i kropsstilling

De perioder, hvor patienten er i oprejst eller liggende kropsstilling, skal noteres under registreringsprocessen.
Disse data vil derefter understotte analysen af refluksmenstrene i de respektive kropsstillinger.

Optageren antager, at patienten er i oprejst kropsstilling, nar registreringen pabegyndes.
Benavnelsen for den aktuelle kropsstilling vises pé optagerens skarm.

A FORSIGTIG: Bed patienten om ikke at bare stroppen rundt om halsen, nar han/hun ligger i sengen eller sover.

Registrering af den liggende kropsstilling

o Tryk pa tasten Liggende for at skifte optageren fra tilstanden oprejst til liggende. Se Figur 1.

BEMZRK: Nar der trykkes pa tasten Liggende, heres der et bekrzftende bip, og ikonet Liggende patient
vises pa optagerens display som en visuel bekraftelse pa, at optageren ikke laengere er i oprejst tilstand.

Registrering af oprejst kropsstilling

e Tryk pa tasten Oprejst for at skifte optageren fra liggende til oprejst tilstand. Se Figur 1.

BEMZRK: Nar der trykkes pa tasten Oprejst, lyder der et bekraeftende bip, og ikonet Upright Patient
(Oprejst patient) vises pa optagerens display som en visuel bekreftelse af, at optageren ikke leengere
er i liggende tilstand.

4.8 Stop patientundersggelsen

Nar tidsrammen for patientundersggelsen er overskredet (oftest 24 timer), kan dataregistreringen stoppes,
og hukommelseskortet fjernes.
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A FORSIGTIG: Af hensyn til patientsikkerheden skal patienten altid ekstuberes, inden sonden kobles
fra optageren.

e  Ekstuber patienten.
e  Tryk pa tasten Lys, og tryk pa Hzendelse 1- eller Enter-tasten (Enter).

Skarmen giver mulighed for at fortsatte registreringen eller stoppe registreringen.

o Brug V-tasten til at veelge Stop recording (Stop registrering).
e Tryk pa Enter. Optageren skifter til standbytilstand.

° OBS: St altid optageren i standbytilstand, for du tager hukommelseskortet eller batterierne ud. Hvis du
ikke gor det, kan det odelegge patientdatafilerne, hvilket kraever, at hukommelseskortet skal sendes til
teknisk support for at f4 gendannet dataene.

Fjern bunddekslet pa optageren.

Kobl sonden fra optageren, og bortskaf den i overensstemmelse med lokale krav til biologisk farligt affald.
Skub eller treek hukommelseskortet ud af optageren.

Tag batterierne ud af optageren, og bortskaf dem.

Overfor den indhentede undersogelse. Se afsnit 5 Overforsel af en indhentet undersegelse til analyse for
yderligere oplysninger.
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5 Overforsel af en indhentet undersggelse til analyse

Nar den fuldferte underseggelse er blevet registreret, skal dataene overferes fra hukommelseskortet til PC'en ved
hjeelp af Zvu-softwaren. Tag hukommelseskortet ud af optageren, og sat det i hukommelseskortlaeseren pa PC'en.
Start Zvu, og vaelg linket Download en undersagelse pa hjemmesiden. For yderligere oplysninger om brug af Zvu
henvises til de forskellige hjelpeskarme, der folger med softwaren.

Med Zvu-softwaren kan klinikeren:

Vise belgeformer og kontur samt symptomhaendelser.

Redigere symptomhandelser, data for kropsstilling og maltidsperiode.
Kore AutoSCAN.

Analysere belgeformer for at kvantificere refluksmenstre.

Oprette undersagelsesrapporter.
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6 Fejlfinding

6.1 Opseatning af optageren mislykkes, fordi sonden ikke matcher protokolien

ZepHr-optageren laeser protokollen pd hukommelseskortet og sammenligner protokollens angivne sondetype

med den faktiske type sonde, der er tilsluttet optageren. Hvis de ikke stemmer overens, viser optageren en fejl

og fortsaetter ikke opsatningen.

Saet optageren i standbytilstand.

Tag hukommelseskortet ud.

Saet hukommelseskortet i hukommelseskortlaseren pa computeren.

Ker ZvU.

Vealg den relevante arbejdsgang for den sondetype, der skal anvendes.

Velg knappen for at konfigurere hukommelseskortet og bekraeft, at de valgfrie indstillinger og noteknapperne

(haendelsen) er indstillet som ensket.

e Klik pa knappen for at gemme filerne pa hukommelseskortet. Bemark, at hukommelseskortet ikke skal
formateres i dette tilfzlde.

e Tag hukommelseskortet ud af leeseren.

e Szt hukommelseskortet i optageren, og genstart undersggelsen.

Hvis optageren fortsaetter med at vise fejl under opstart, skal du kontakte teknisk support. Se afsnit 7.1 Teknisk support.

6.2 Lavt batteri eller opbrugt batteri

Hvis optageren registrerer, at batteriniveauet er for lavt, stopper den automatisk registreringen og viser en

meddelelse, nér der registreres en undersogelse. Efter et stykke tid, nar den resterende batteristrom er helt

opbrugt, vil skeermen blive tom, og optageren vil ikke leengere reagere. I begge situationer er det sikkert at
udskifte batterierne med nye og genoptage registreringen.

Fra opstartsskermen genoptages optagelsen med folgende sekvens af tastetryk:
e Tryk pa Enter for at aktivere optagerens display.

Tryk pa Enter pa startskeermen.

Vent pa, at optageren laeser hukommelseskortet.

Tryk pa Enter pa skaeermen Patientinformation.

Markér Record (Registrer), og tryk pa Enter.

Hvis undersogelsen skal vare leengere end 24 timer, anbefales det at stoppe registreringen efter de forste 24 timer

og udskifte batterierne. For at stoppe registreringen skal du udfere folgende sekvens af tastetryk:

e Tryk pa tasten Lys, og tryk pa Hzendelse 1- eller Enter-tasten (Enter). Skeermen giver mulighed for at
fortsaette registreringen eller stoppe registreringen.

e Brug V-tasten til at veelge Stop recording (Stop registrering).

e Tryk pa Enter. Optageren skifter til standbytilstand.

° OBS: Set altid optageren i standbytilstand, for du tager hukommelseskortet eller batterierne ud. Hvis du
ikke ger det, kan det adelaeegge patientdatafilerne, hvilket kraever, at hukommelseskortet skal sendes til
teknisk support for at fa gendannet dataene.

e Tag alle batterierne ud af optageren, og bortskaf dem.
o  Udskift batterierne i optageren.
e Folg den ovenfor angivne sekvens af tastetryk for at genoptage registreringen efter udskiftning af batterierne.
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6.3 Sonden kan ikke kalibreres

6.3.1 Impedanskanal(er) blev ikke verificeret

Hvis optageren viser en meddelelse om, at der er en impedansfejl under pH 4-kalibreringstrinnet, skal du preve hvert

af de folgende forslag i reekkefolge, indtil kanalerne verificeres.

e Bekraft, at den korrekte protokol er valgt.

Bekreft, at sonden er tilsluttet korrekt til optageren.

Bekraeft, at alle impedanssensorringene er nedsanket i kalibreringsbufferoplesningen.

Ryst let sonden i kalibreringsbufferoplesningen, og kontrollér, at der ikke er nogen bobler, som klaeber til sonden.

Kobl sonden fra optageren.

e Sorg for, at de elektriske kontakter pd sonden og pd optageren er rene og fri for snavs.

e Disse kontakter kan terres af med en ren klud fugtet med isopropylalkohol.
OBS: Brug IKKE vand. Brug IKKE vatpinde eller vatkugler. Held IKKE alkohol direkte pa
sonden eller optageren.

e Tilslut sonden til optageren igen for at bekrafte, at der er oprettet en sikker forbindelse.

e  Prov frisk buffer i kalibreringsrerene

Hvis en eller flere impedanskanaler fortsat ikke fungerer, kan sonden vere beskadiget. Falg igen anvisningerne
i afsnit 4.3 Kalibrering af sonde med en ny sonde.

Hvis impedanskanalerne ikke kalibrerer i den nye sonde, skal du kontakte teknisk support. Se afsnit 7.1 Teknisk support.

6.3.2 pH-kanal(er) kan ikke kalibreres

Hvis optageren viser en meddelelse, der forteller dig, at der er fejl pa en eller flere af pH-kanalerne, skal du prove
hvert af foelgende forslag i rekkefolge, indtil kanalerne kalibrerer.
o Bekraft, at kateteret ikke er udlgbet.
Bekreft, at den korrekte protokol er valgt.
Bekreft, at sonden er tilsluttet korrekt til optageren.
Bekreft, at sonden har varet gennemveedet i mindst 10 minutter i frisk kalibreringsoplesning ved stuetemperatur.
Bekreaeft, at kalibreringsbufferoplesningerne er friske og inden for deres udlebsdato. Hvis det ikke er tilfaldet,
skal de darlige oplesninger bortskaffes, og rerene fyldes igen med friske kalibreringsbufferoplesninger.
Bekreaeft, at alle pH- og impedanssensorerne er i bufferen under kalibrering.
e Ryst sonden let i bufferoplesningen, og kontrollér, at der ikke er nogen bobler, som klaber til sonden.
e Hyvis der anvendes en ekstern referencesonde, skal du kontrollere, om elektroden er blevet koblet fra sonden
eller patienten.
e Huvis der anvendes en ekstern referencesonde, skal du kontrollere, at patientens finger er i den samme
bufferoplesning som sonden.
e Kobl sonden fra optageren.
o Sorg for, at de elektriske kontakter pa sonden og pa optageren er rene og fri for snavs.
o Disse kontakter kan tarres af med en ren klud fugtet med isopropylalkohol.
° OBS: Brug IKKE vand. Brug IKKE vatpinde eller vatkugler. Held IKKE alkohol direkte pa
sonden eller optageren.
e [sjxldne tilfeelde kan pH-sensoren(erne) have en stor mangde oxidering pa overfladen. Ter forsigtigt pH-
sensoren(erne) af med en ren klud.
o Tilslut sonden til optageren igen for at bekraefte, at der er oprettet en sikker forbindelse.

Hvis pH-kanalen(erne) fortsat ikke kan kalibreres, kan sonden veare beskadiget. Falg igen anvisningerne i afsnit 4.3
Kalibrering af sonde med en ny sonde.

Hvis pH-kanalerne ikke kan kalibreres i den nye sonde, skal du kontakte teknisk support. Se afsnit 7.1 Teknisk support.
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6.4 Bipl/vis advarsler om frakobling af sonde

Denne herbare/synlige advarsel opstér, nér forbindelsen til sonden afbrydes. Prov hvert af folgende forslag i rekkefelge,
indtil advarslen forsvinder.
o Kontrollér, at sonden er tilsluttet korrekt til optageren.
e  Huvis der anvendes en ekstern referencesonde, skal det kontrolleres, om elektroden er koblet fra sonden eller patienten.
e Huvis der anvendes en sonde, der kun méler pH, skal det verificeres, at valgmuligheden Beep Probe Disconnect
Warnings (Bipadvarsler om frakoblling af sonden) ikke er markeret, for patientfilen gemmes pa hukommelseskortet.
e Kobl sonden fra optageren.
o Sorg for, at de elektriske kontakter pa sonden og pa optageren er rene og fri for snavs.
o Disse kontakter kan terres af med en ren klud fugtet med isopropylalkohol.

OBS: Brug IKKE vand. Brug IKKE vatpinde eller vatkugler. Held IKKE alkohol direkte pa
sonden eller optageren.

o Tilslut sonden til optageren igen for at bekraefte, at der er oprettet en sikker forbindelse.
e Bed patienten om at drikke vand. Denne handling kan sette sonden fast pa esofagusveeggen igen.

Kontakt teknisk support, hvis advarslen stadig forsatter. Se afsnit 7.1 Teknisk support.

6.5 Overforsel af patientfil mislykkedes

Hvis hukommelseskortet eller batterierne tages ud, for optageren settes i standbytilstand, kan patientfilerne muligvis ikke
overferes. Hvis du tager hukommelseskortet eller batterierne ud, kan det afbryde en skrivning til hukommelseskortet, som
efterlader filformatet i en ubestemmelig tilstand, eller filtildelingstabellerne (FAT) ude af synkronisering.

Kontakt teknisk support. Se afsnit 7.1 Teknisk support.

6.6 Det angivhe hukommelseskortdrev er ikke tilgangeligt

Af og til kan Windows miste forbindelsen til hukommelseskortlaseren. I dette tilfeelde viser ZvU en fejlmeddelelse.
Gor folgende:

Kontrollér, at USB-kablet er sat helt ind i hukommelseskortlaeseren og computeren.

Luk alle 4bne programmer.

Luk computeren ned.

Vent 30 sekunder.

e  Genstart computeren.

Nar computeren genstartes, ber den oprette forbindelse til hukommelseskortlaeseren igen. Hvis den ikke gor det,
skal du kontakte teknisk support. Se afsnit 7.1 Teknisk support.
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6.7 Fejl ved sletning af en patient fra hukommelseskortet

Funktionen Slet patient forseger at identificere den patient, der skal slettes, og om filerne er blevet overfort, for den
sletter patientfilerne. Hvis patientfilsettet er ufuldsteendigt eller har problemer med filformatet, kan softwaren fejle
i stedet for at slette patientfilerne.

I dette tilfelde kan du slette patientfilerne via Windows Explorer.

e  Start Windows Explorer, og naviger til hukommelseskortet, som far navnet SANDHILLCEF i drevlisten.
e Velg alle de filer, der findes pa hukommelseskortet.

e Tryk pa Slet. Klik p&d OK, hvis Windows Explorer beder om bekraftelse for at slette filerne.

Hukommelseskortet skulle nu kunne bruges af ZvU. Hvis det stadig ikke virker, skal du kontakte teknisk support.
Se afsnit 7.1 Teknisk support.
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6.8 Fejlmeddelelser, der vises af ZepHr-optageren

Folgende tabel viser de mulige fejl, som ZepHr-optageren kan vise, og hvad man kan gere for at lgse situationen.

Fejlmeddelelse

Beskrivelse

Probe incompatible with protocol (Sonden er
inkompatibel med protokol).

Den sonde, der er installeret i optageren, stemmer ikke overens
med den valgte protokol. Brug enten den korrekte sonde, eller
initialiser SD-kortet igen med den rigtige protokol.

Missing LOGGER.LCL file (Manglende
LOGGER.LCL-fil).

Kalibreringsfilen mangler p4 SD-kortet. Overfor patientfiler til
PC'en ved hjelp af ZvU. Kontakt teknisk support, hvis dataene
er beskadigede.

pH Calibration Error (pH-kalibreringsfejl).

Kalibreringen af pH-sensorerne mislykkedes. Leeg sonden i bled i
buffer i 10 minutter, og prov derefter kalibreringsproceduren igen.
Prov friske buffere, eller brug en anden sonde.

Error writing: Logger.lev (Fejl ved skrivning:
Logger.lev).

Der opstod en fejl under skrivning af en haendelsespost til
hukommelseskortet. Overfer patientfiler til PC'en ved hjelp
af Zvu. Kontakt teknisk support, hvis dataene er beskadigede.

Probe disconnected (Sonde frakoblet).

Sonden er blevet frakoblet optageren. Sat sondestikket i
optageren igen. Registreringen af undersegelsen vil fortsette,
mens denne fejl vises.

ZepHr pH recorders do not support protocols
that use impedance channels (ZepHr pH-
optagere understatter ikke protokoller, der
bruger impedanskanaler).

ZepHr-optageren er konfigureret som en optager, der kun
registrerer pH, og understotter ikke protokoller, der anvender
impedanskanaler. Kontakt teknisk support for
opgraderingsoplysninger.

No probe uses left (Ingen sondebrug tilbage).

Sonden til flergangsbrug er blevet fuldsteendig genbrugt og
skal kasseres.

Cannot record. Compact flash is full (Kan ikke
registrere. Compact flash er fuld).

Hukommelseskortet er fuldt. Overfor data til PC'en ved hjzelp
af Zvu-softwaren. Bemark: Hukommelseskortet ma ikke
anvendes til andre formal end med ZepHr-optageren, f.eks.
til at gemme andre ikke-relaterede filer eller som en backup.

Waveform exists but errors were found in the
patient protocol (Belgeform eksisterer, men
der blev fundet fejl i patientprotokollen).

Der findes registrerede data pa SD-kortet, men protokollen
pa kortet har en fejl og/eller stemmer ikke overens med den
protokol, der blev brugt til at registrere dataene. Overfor
patientfiler til PC'en ved hjelp af Zvu. Kontakt teknisk
support, hvis dataene er beskadigede.

Incompatible SD card (Inkompatibelt SD-kort).

SD-kortet er ikke kompatibelt med ZepHr-optageren. Brug
kun SD-kort leveret af Diversatek Healthcare. Kontakt teknisk
support for udskiftning.

No SD card (Intet SD-kort).
No SD card detected
(Intet SD-kort registreret).

SD-hukommelseskortet blev ikke registreret eller blev ikke sat
helt ind i optageren. Stikket er af typen tryk ind/skub ud. Skub
kortet ind, indtil det er sat sé langt ind, som det kan komme.

No probe detected. Connect probe
(Ingen sonde registreret. Tilslut sonden).

Sonden blev ikke registreret. Tilslut en sonde til optageren.

Patient data exists. Cannot calibrate
(Patientdata eksisterer. Kan ikke kalibrere).

Kan ikke kalibrere igen, efter at registreringen er startet,

da dette kan gere de registrerede data ugyldige. Download
eksisterende patientdata, hvis de eksisterer. Bemaerk: Det er
ikke nedvendigt at kalibrere igen, hvis optagelsen stoppes
midlertidigt og genstartes.

Bad or no protocol (Dérlig eller ingen protokol).

No patient protocol found on compact flash
(Der blev ikke fundet nogen patientprotokol pa
compact flash).

Filen med undersogelsesprotokollen pa SD-kortet er beskadiget
eller eksisterer ikke. Brug Zvu-software pa PC'en til at
reformatere SD-kortet.

Cannot record. Not calibrated (Kan ikke
registrere. Ikke kalibreret).

Sonden er ikke kalibreret, sa registreringen vil ikke blive
startet. Genstart registreringsproceduren, og kalibrér sonden.
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Impedance error: Channel(s) > 1000
(Impedansfejl: Kanal(er) > 1000)

Kalibreringsproceduren tester impedanskanalerne for at sikre,
at de fungerer korrekt. En impedanskanalafleesning >1000 kan
forekomme af flere forskellige arsager:
e  En eller flere impedansringe nedsenkes ikke i bufferen.
e Der er en luftboble pa tvars af en eller flere af
kateterets impedansringe. Ryst kateteret i bufferen,
og prov igen.
e Bufferoplesningen er kontamineret.
o  Sondestikket eller ZepHr-stikket er snavset. Rens med
en isopropylalkoholserviet.
e  ZepHr-konnektoren har en bejet eller slidt stift.
e Kateteret fungerer ikke korrekt.
e  ZepHr fungerer ikke korrekt.

Caution: Low battery voltage. Batteries

may not last 24 hours (Forsigtig: Lav
batterispeending. Batterierne holder muligvis
ikke 1 24 timer).

Batterisp@ndingsniveauet var under den anbefalede spaending
til en 24-timers undersogelse. Szt nye batterier i.

Bemark: Brugeren kan vaelge Continue (Fortset) for at starte
optagelsen med batterierne, der har lav spending. Selv om man
kan forsege at fortsaette med batterier, der har lav spending, til
korte, uofficielle undersggelser, ma man ikke forsege dette, néar
man starter en 24 timers klinisk undersggelse.

Hvis batteriniveauet bliver for lavt under registreringen af
undersogelsen, vises en meddelelse, og registreringen stoppes
automatisk, indtil batterierne bliver skiftet ud.

Standby mode. Low battery voltage detected.

Lav batterispending registreret. Fjern og
udskift batterierne).

Remove and replace batteries (Standbytilstand.

Mens en undersogelse blev registreret, faldt batteriniveauet
for lavt. Registreringen er blevet stoppet. Batterierne skal
udskiftes, og registreringen genstartes.

Study ends at 24 hours after recording was
started (Undersogelsen slutter 24 timer efter,
at registreringen blev pabegyndt).

Tilstanden Tidsgraense for undersogelse er aktiveret. Se afsnit
3.1.5 ovenfor for oplysninger om, hvordan denne funktion
aktiveres eller deaktiveres.
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7 Bilag
7.1 Teknisk support

Teknisk support kan kontaktes via post, telefon, fax eller e-mail. Se listen herunder for fuldsteendige kontaktoplysninger.

BEMZARK: ZepHr-optageren indeholder ingen dele, der kan serviceres af brugeren. Enheden skal sendes
til Diversatek Healthcare til service.

Vi straeber efter at give kunderne den hejeste kvalitet, avanceret instrumentering, understettet af service, support og
uddannelse. Serviceteknikere er tilgaengelige via telefon 24 timer i dognet, syv dage om ugen.

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

E-MAIL: Produktinformation og demonstrationer:
sales@diversatekhc.com

Klinisk support:
clinicalsupport@diversatekhc.com

Teknisk support:
technicalsupport@diversatekhc.com

TELEFON (24/7): +1 800.558.6408

Normal dbningstid kI. +1 303.470.7020
7.00 - 17.00 MST
Tilkaldevagt k1. 17.00 — 7.00 MST

FAX: +1414.265.7628

For at lose problemet hurtigere skal du indsamle sd mange af de relevante oplysninger som muligt, for du kontakter
en servicetekniker.

Typen og modelnummeret pé det pdgaldende udstyr.

Serienummeret eller lotnummeret pé det pagaeldende udstyr.

Versionsnummeret pa den anvendte software og protokoller.

Passende kontaktnavn, telefonnummer og e-mailadresse til korrespondance.

Din leveringsadresse og en kebsordre, hvis der er tale om reparation eller 1dne-/Iejeudstyr.

Z07-0145 Rev 8, redigeret 10. oktober 2022, ECO 223-047 39

UNCONTROLLED COPY



ZepHr® refluksmonitoreringssystem
Brugervejledning

7.2 Overensstemmelseserklaering
ZepHr-optageren overholder folgende standarder

Sikkerhed

e EN60601-1 (3. udgave)

e ABNT NBR IEC 60601-1:2010

e IEC60601-1-11:2015 (2. udgave)
EMC

e [EC60601-1-2: 2014 (4. udgave)

e CISPR 11/EN 55011 — Gruppe 1, klasse A

7.3 EMC-oplysninger

7.3.1 Elektromagnetiske emissioner

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

Vejledning og fabrikantens erklaering — elektromagnetiske emissioner

ZepHr-optageren er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljo, der er specificeret nedenfor.
Kunden eller brugeren af ZepHr-optageren skal sikre, at den anvendes i et sédant milje.

CISPR 11/EN 55011

Emissionstest Overensstemmelse Elektromagnetisk miljo - vejledning
RF-emissioner Gruppe 1 ZepHr-optageren anvender kun RF-energi til dens
CISPR 11/EN 55011 interne funktion. Derfor er dens RF-emissioner

meget lave og vil sandsynligvis ikke forarsage
interferens i elektronisk udstyr i naeerheden.
RF-emissioner Klasse A ZepHr-optageren er egnet til brug i alle lokaler,

Harmoniske emissioner

IEC 61000-3-2

Ikke relevant
(batteridrevet
udstyr)

Spendingsudsving/flimmeremissioner

IEC 61000-3-3

Ikke relevant
(batteridrevet

udstyr)

bortset fra beboelseslokaler, og lokaler, der
er direkte forbundet med det offentlige
lavspaendingsnetvark, som forsyner
bygninger, der bruges til beboelsesformal.
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7.3.2 Elektromagnetisk immunitet

Vejledning og fabrikantens erkleering — elektromagnetisk immunitet
ZepHr-optageren er beregnet til brug i det elektromagnetiske milja, der er specificeret nedenfor.
Kunden eller brugeren af ZepHr-optageren skal sikre, at den anvendes i et sadant miljg.
Elektromagnetisk miljo -

Immunitetstest IEC 60601-testniveau Overholdelsesniveau . .
vejledning
Elektrostatisk + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt Gulvene skal vere af tree, beton
udladning (ESD) + 15kV luft + 15 kV luft eller keramiske fliser. Hvis
IEC 61000-4-2 gulvene er belagt med syntetisk
materiale, skal den relative
luftfugtighed veere mindst 30 %.
Elektriske hurtige +2 kV for Ikke relevant
transienter/udbrud stremforsyningsledninger | (batteridrevet udstyr)
IEC 61000-4-4 + 1 kV for indgangs-
/udgangsledninger
100 kHz PRR
Overspanding + 2 kV ledning(er) til Ikke relevant
IEC 61000-4-5 jord (almindelig tilstand) | (batteridrevet udstyr)
Speendingsfald, Ur=0 %, 0,5 cyklus Ikke relevant
korte afbrydelser og (0, 45, 90, 135, 180, (batteridrevet udstyr)

spendingsvariationer i 225,270 og 315°)
stremforsyningsledninger | Ur =0 %, 1 cyklus

IEC 61000-4-11 Ut =70 %, 25/30
cyklusser (ved 0°)
Ut =0 %, 250/300
cyklus
Netgenereret (50/60 Hz) | 3 A/m 3 A/m Netgenererede magnetiske
magnetisk felt felter skal veere pa niveauer,
IEC 61000-4-8 der er karakteristiske for et
typisk erhvervs- eller
hospitalsmilje.
BEMZRK: Ut er vekselstromsspandingen for anvendelse af testniveauet.
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Vejledning og fabrikantens erkleering — elektromagnetisk immunitet

ZepHr-optageren er beregnet til brug i det elektromagnetiske milja, der er specificeret nedenfor.
Kunden eller brugeren af ZepHr-optageren skal sikre, at den anvendes i et sadant miljg.

Immunitetstest IEC 60601-testniveau | Overholdelsesniveau Elektromagnetisk miljo - vejledning
Ledningsbéren RF 3 Vrms (150 kHz til 3 Vrms Barbart og mobilt RF-
IEC 61000-4-6 80 MHz) kommunikationsudstyr ma ikke anvendes
6 V (ISM-bénd) 6 Vrms tettere pa nogen del af ZepHr-optageren,

inklusive kabler, end den anbefalede
separationsafstand beregnet fra ligningen

Udstrélet RF 3V/m 3 V/m gaeldende for senderens frekvens.

IEC 61000-4-3 80 MHz til 2,7 GHz Anbefalet sikkerhedsafstand

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

hvor P er senderens maksimale nominelle
udgangseffekt i watt (W) i henhold til
senderens fabrikant, og d er den anbefalede
separationsafstand i meter (m).
Feltstyrker fra faste RF-sendere, som
bestemt ved en elektromagnetisk maling
pa stedet,” skal vaere mindre end
overensstemmelsesniveauet i hvert
frekvensomrade.®

Der kan forekomme interferens i
naerheden af udstyr, der er meerket

med folgende symbol:

BEMZRKNING 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gzlder det hgjeste frekvensomrade.
BEMARKNING 2: Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk spredning

pavirkes af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.

a Feltstyrker fra faste sendere, sdsom basestationer til radiotelefoner (mobile/tradlese) og landmobile
radioer, amaterradioer, AM- og FM-radioudsendelser og TV-udsendelser kan ikke forudsiges teoretisk
med ngjagtighed. For at vurdere det elektromagnetiske miljo, der skyldes faste RF-sendere ber man
overveje en elektromagnetisk maling pa stedet. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor ZepHr-
optageren anvendes, overstiger det geeldende RF-overholdelsesniveau ovenfor, skal ZepHr-optageren
observeres for at bekrafte normal drift. Hvis der observeres unormal funktion, kan det veere nedvendigt
at treeffe yderligere foranstaltninger, som f.eks. at vende eller flytte ZepHr-optageren.

b I frekvensomrédet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrkerne vaere mindre end 3 V/m.
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7.3.3 Anbefalede separationsafstande

Anbefalede separationsafstande mellem baerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr og ZepHr-optageren

ZepHr-optageren er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljo, hvori udstrilede

RF forstyrrelser kontrolleres. Kunden eller brugeren af ZepHr-optageren kan bidrage til at
forhindre elektromagnetisk interferens ved at opretholde en minimumsafstand mellem baerbart
og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og ZepHr-optageren som anbefalet nedenfor,

i henhold til kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Senderens maksimale Sikkerhedsafstand i henhold til senderens frekvens
nominelle (m)
“dga‘(‘gj;’ffekt 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,7 GHz

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

For sendere, der er normeret til en maksimal udgangseffekt, der ikke er angivet ovenfor, kan den anbefalede

sikkerhedsafstand d i meter (m) estimeres ved hjalp af den ligning, der geelder for senderens frekvens, hvor P

er senderens maksimale nominelle udgangseffekt i watt (W) i henhold til senderens fabrikant.

BEMAERKNING 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gaelder det hgjeste frekvensomrade.

BEMARKNING 2: Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk spredning
pavirkes af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.
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ZepHr® refluksmonitoreringssystem
Brugervejledning

7.4 Specifikationer
Mal:
Hojde:
Bredde:
Dybde:
Vegt (ingen batterier):
Kasse:

Stremkilde:

Hukommelseskort
Kanaler

ZepHr pH

ZepHr Z/pH

Impedansmaleomrade:
pH-méleomrade:
Registreringstid:

Malengjagtighed:

Sondetype:

Driftsmilje:

Opbevarings-/transportmiljga:

11,5 cm (4,5 tommer)
10,0 cm (3,9 tommer)

3,5cm (1,4 tommer)
210 gr. (7,4 0z)
Polycarbonat

2 - 1,5 VDC AA alkalinebatterier (LR6). Energizer- og Duracell-batterier
anbefales. Andre batterier passer maske ikke ordentligt og kan forarsage
afbrudte undersogelser og forkortet batterilevetid.

SD-kort. Kontakt teknisk support for erstatningskort.

e Optil 3 pH-kanaler.

Op til 3 pH-kanaler.

50 —10.000 ohm

1,0 - 8,0 pH

LES-sogerens trykkanal
Op til 6 impedanskanaler
LES-sagerens trykkanal

Synkroniseringskanal (kraever adapterkabel)
2 ikke-kalibrerede trykkanaler til optagelse (en er LES-sogerkanalen).

24 timer som standard. Kan holde i1 48 timer ved at skifte batteri midt i registreringen.

pH +/-6 % ved pH 4 og pH 7
Impedans +/-15 % ved 1000 ohm

Engangsbrug (kontakt teknisk support for oplysninger om egnethed)

Temperatur:

16 °C—-40°C

Relativ luftfugtighed: 0 — 80 % relativ luftfugtighed, 31 °C, falder lineeert til 50 %
relativ fugtighed ved 40 °C havniveau til 2000 meter.

Temperatur:

10°C—-40°C

Relativ luftfugtighed: 0 — 80 % ikke-kondenserende

Atmosferisk tryk:

18,7 kPa—101,3 kPa (hgjde 0 m — 12.192 m)
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