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Notas, avisos y precauciones en la Guia del usuario

NOTA: Una NOTA incluye informacion importante que le ayudara a utilizar mejor
' el sistema.
) Un AVISO informa de un posible dafio al hardware o la pérdida de datos,
AVISO: o . .
y le indica como evitar el problema.

Una PRECAUCION indica la posibilidad de que se produzcan dafios materiales,

/\ PRECAUCION: .
lesiones personales o la muerte.

Simbolos marcados en los dispositivos

El usuario debe leer, comprender y seguir todas las instrucciones de
la documentacion adjunta, incluidas todas las advertencias, avisos
y precauciones, antes de utilizar el dispositivo médico.

Consultar el manual
de instrucciones:

Sefial de advertencia

general: Sefial de advertencia general que alerta al usuario de posibles peligros.

Precaucion: Precaucion, consultar la documentacion adjunta

Fecha de caducidad . .
(AAAA-MM-DD): Fecha de caducidad de las sondas reutilizables y de un solo uso.

No reutilizar: Marcado en las sondas de un solo uso.

El producto asociado a este simbolo no se ha esterilizado después de

No estéril: .,
la fabricacion.

P o k>

No fabricado con latex  El producto asociado a este simbolo no esta fabricado con latex de caucho
de caucho natural: natural.

La tecla del grabador que funciona como tecla Intro para aceptar la seleccion
que se muestra en ese momento en la pantalla. La tecla también registra el

Tecla Intro o Evento 1:  Evento 1 durante la adquisicion de datos. Consulte la seccion 4 Registro de un
estudio del paciente para obtener informacion detallada sobre como configurar
el valor del Evento 1.

La tecla del grabador que funciona como tecla de flecha izquierda para mover
el enfoque hacia la izquierda en la pantalla. Si el enfoque ya esté en el extremo
L izquierdo, la tecla izquierda funcionara como tecla Intro para aceptar la
Tecla izquierda . .,
4 seleccion que se muestra en ese momento en la pantalla. La tecla también
registra el Evento 2 durante la adquisicion de datos. Consulte la seccion 4
Registro de un estudio del paciente para obtener informacion detallada sobre
como configurar el valor del Evento 2.

o Evento 2:
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Tecla derecha
o Evento 3:

Tecla Inicio de
alimentacion:

Tecla Fin de
alimentacion:

Tecla Luz:

Tecla Diario:

Tecla Incorporado
o arriba:

Tecla Recostado
o0 abajo:

Clasificacion
de proteccion
internacional:

Representante de la CE:

Fabricante:

Numero de serie:

Numero de
pieza/referencia:

Producto sanitario:

No desechar:

La tecla del grabador que funciona como tecla de flecha derecha para mover el
enfoque hacia la derecha en la pantalla. Si el enfoque ya esta en el extremo
derecho, la tecla derecha funcionara como tecla Intro para aceptar la seleccion
que se muestra en ese momento en la pantalla. La tecla también registra el
Evento 3 durante la adquisicion de datos. Consulte la seccion 4 Registro de un
estudio del paciente para obtener informacion detallada sobre cdmo configurar
el valor del Evento 3.

La tecla del grabador que registra el inicio de un periodo de alimentacion
durante la adquisicion de datos.

La tecla del grabador que registra el final de un periodo de alimentacion
durante la adquisicion de datos.

Para ahorrar energia de la bateria, el grabador apaga la luz de la pantalla
después de un cierto periodo de tiempo sin entradas del usuario. Al pulsar
la tecla de luz se enciende la luz.

Al pulsar la tecla Diario se creard un evento en el diario durante la adquisicion
de datos. El evento del diario se puede utilizar junto con el diario manuscrito
del paciente para registrar eventos u observaciones adicionales a los
registrados en los eventos 1, 2 y 3. Consulte la seccion 4.7.1 Registro de
sintomas para obtener informacion detallada sobre el uso de la funcion Diario.

La tecla del grabador que funciona como tecla de flecha arriba para mover el
enfoque hacia arriba en la pantalla. Al pulsar la tecla Incorporado también se
registra el tiempo que el torso del paciente se mueve a una posicion vertical
durante la adquisicion de datos.

La tecla del grabador que funciona como tecla de flecha abajo para mover el
enfoque hacia abajo en la pantalla. Al pulsar la tecla Recostado también se

registra el tiempo que el torso del paciente se mueve a una posicion recostada
a 45° o0 mas durante la adquisicion de datos.

El dispositivo no ofrece proteccion frente a la entrada de liquidos o sélidos.

Representante autorizado en la UE.

Nombre y direccion del fabricante del dispositivo.

El nimero de serie del fabricante que identifica de forma unica al dispositivo.

El nimero de referencia del fabricante del dispositivo para volver a realizar
el pedido.

Indica que el dispositivo es un producto sanitario.

El dispositivo contiene componentes electronicos y debe desecharse de
acuerdo con las normativas locales.
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Clasificaciones del grabador

R Pieza aplicada Este simbolo indica que la pieza aplicada al paciente (sonda) es de tipo
R
de tipo BF: BF (circuito flotante eléctricamente respecto a la tierra), lo que ofrece

un nivel especifico de seguridad.

Proteccion frente No esta protegido frente a la entrada de humedad. El equipo no es
a la entrada: adecuado para utilizarse con anestésicos inflamables.
Rx Only  Solo con receta: Dispositivo cuyo uso esta restringido a médicos o por prescripcion
facultativa.

Abreviaturas y acronimos

A/D:

EGI:

LES:

MII:

UES:

USB:

Z:

Catéter (sonda):

Convertidor analégico-digital (Analog-to-Digital); un dispositivo o circuito electronico que
convierte una sefal analdgica de entrada en una sefial digital. Un canal en una sonda produce
una salida analogica. El grabador convierte esa salida en datos digitales y la guarda en el
archivo de datos del paciente. El canal A/D se refiere al canal de la sonda.

Union gastroesofagica (Esophagogastric Junction).

Esfinter esofagico inferior (Lower Esophageal Sphincter). Un anillo de fibras musculares
lisas en la union del eso6fago y el estomago. También se denomina esfinter cardiaco o esfinter
gastroesofagico.

Impedancia intraluminal multicanal (Multichannel Intraluminal Impedance).

Esfinter esofagico superior (Upper Esophageal Sphincter). Se utiliza con frecuencia para hacer
referencia a los musculos cricofaringeos y los constrictores faringeos inferiores del esofago
proximal.

Bus universal en serie (Universal Serial Bus). E1 USB es un puerto estandar que permite al
usuario conectar dispositivos externos (como impresoras, grabadores de CD, lectores de
tarjetas de memoria, etc.) a un sistema Windows.

Impedancia.

Dispositivo sensor que se aplica al paciente.
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1 Introduccion

1.1 Coémo utilizar esta guia
En este manual, «el grabador» se refiere al grabador ZepHr.

Esta guia estd diseflada para ayudarle a aprender a utilizar el grabador de forma rapida y sencilla. Esté dirigida

a profesionales sanitarios con formacién en la realizacion de intervenciones clinicas. Para su comodidad, se ofrecen
cursos de formacion clinica programados regularmente. Consulte la informacioén de contacto en la portada o en

la seccion 7.1 Servicio técnico.

Esta Guia del usuario presupone que el usuario tiene las siguientes habilidades informaticas basicas comunes
a las aplicaciones de software de Microsoft:

Hacer clic y doble clic con el raton.

Abrir carpetas del escritorio y hacer doble clic en los iconos del escritorio para ejecutar aplicaciones.
Utilizar Windows Explorer para buscar y gestionar archivos y carpetas.

Maximizar, minimizar, cambiar el tamafio y mover las ventanas de la aplicacion.

Utilizar cuadros de didlogo y cuadros de mensaje.

Utilizar las barras de ments para ejecutar comandos de menu.

Esta guia utiliza pistas visuales y convenciones tipograficas para llamar la atencion y aclarar las instrucciones.
Las pulsaciones de teclas del teclado estan escritas en negrita.

Las etiquetas del software, como menus, barras de herramientas, botones, nombres de accesos directos, etc., estan
escritas en cursiva.

Esta guia se divide en diferentes secciones que incluyen tareas especializadas para una referencia rapida y sencilla.
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1.2 PRECAUCION: Instrucciones de seguridad

El grabador es un instrumento electronico sensible. Siga las directrices de seguridad que aparecen a continuacion
para garantizar su propia seguridad personal, y proteger su sistema ZepHr y el entorno de trabajo de posibles dafios.

VAN

>BEBBPBEDBP B P

> B

PRECAUCION:

PRECAUCION:

PRECAUCION:

PRECAUCION:

PRECAUCION:

PRECAUCION:

PRECAUCION:

PRECAUCION:

PRECAUCION:

PRECAUCION:

PRECAUCION:

PRECAUCION:

PRECAUCION:

El usuario debe estar cualificado en intervenciones de diagndstico gastrointestinal,
formado en el uso del sistema, y familiarizado con todas las etiquetas e instrucciones de
uso asociadas al equipo. Se recomienda que el usuario del dispositivo comprenda a fondo
el uso del equipo, y se familiarice con la ubicacion y el funcionamiento de todos los
controles y alarmas antes de utilizar el equipo.

El sistema ZepHr esta concebido para que lo utilicen gastroenterdlogos, cirujanos, otros
médicos debidamente formados y personal con formacién médica como ayuda para
documentar y diagnosticar trastornos digestivos. Este sistema incluye software de analisis,
pero requiere una interpretacion cualificada por parte de un médico para realizar un
diagnoéstico. Queda estrictamente prohibido el uso de este dispositivo para otros usos que
no sean los previstos.

Los catéteres de un solo uso estan disefiados como tales para la proteccion del paciente.
Si se reutilizan, es posible que se produzca contaminacion cruzada con otros pacientes.
No reutilice los catéteres de un solo uso.

Las bolsas de sondas estan marcadas con la fecha de caducidad en la etiqueta. No utilice
sondas caducadas.

No moje el grabador, ya que el dispositivo no es impermeable.

No exponga el grabador a rayos X, detectores de metales, RM u otra radiacion intensa.

No deje caer el grabador.

No intente abrir ni reparar el grabador.

Retire y deseche las baterias usadas después de finalizar cada estudio.

Es posible que se produzcan interferencias electromagnéticas entre las sondas Z y los
dispositivos implantados, como marcapasos, desfibriladores internos y estimuladores
gastricos. Se recomienda vigilar todos los dispositivos implantados. Consulte con el
fabricante del dispositivo implantado cualquier posible problema de interferencia.

Siga las instrucciones suministradas con todos los tipos de sondas utilizadas con el
sistema ZepHr.

Deseche todas las sondas desechables usadas de acuerdo con los requisitos locales para
materiales biopeligrosos. Consulte la seccion 3.5 Desmantelamiento y eliminacion para
obtener mas informacion.

El grabador incorpora un dispositivo de litio. Deseche el grabador de acuerdo con la
normativa local o devuélvalo al fabricante. Consulte la seccion 3.5 Desmantelamiento y
eliminacidn para obtener mas informacion.

Puede ponerse en contacto con el servicio técnico por correo electronico o por teléfono.
e Ladireccion de correo electronico es technicalsupport@diversatekhe.com.
e El numero de teléfono es 303-470-7020.

Z07-0145 Rev. 8, editado el 10 de octubre de 2022, ECO 222-027 2



Sistema de monitorizacion del reflujo ZepHr®
Guia del usuario

PRECAUCION: Indique al paciente que no lleve la correa alrededor del cuello mientras esté en cama.

PRECAUCION: Advertencia: No se permite ninguna modificacion a este equipo.

PRECAUCION: Para reducir al minimo el riesgo de hemorragia nasal, utilice una lubricacion
adecuada con un lubricante hidrosoluble para la intubacion del catéter.

PRECAUCION: No aplique liquido directamente al grabador. Consulte las instrucciones de limpieza
en la seccion 3.2 Procedimientos de limpieza.

PRECAUCION: Utilice unicamente sondas, solucion tampén y accesorios aprobados por Diversatek
Healthcare con el grabador ZepHr. El sistema, el accesorio o el paciente podrian
sufrir dafios.

PRECAUCION: No utilice accesorios de Diversatek Healthcare con otros equipos que no sean de
Diversatek Healthcare. El sistema, el accesorio o el paciente podrian sufrir dafios.

PRECAUCION: No utilice el grabador ZepHr junto con un equipo de RM. El grabador ZepHr
contiene componentes electronicos sensibles que no estan disefiados para funcionar
en los campos magnéticos extensos de un equipo de RM.

PRECAUCION: No utilice el grabador ZepHr en situaciones de emergencia, ni para el tratamiento o
la monitorizacién de pacientes. El sistema esta disefiado para uso diagnostico solo
en situaciones que no sean de emergencia.

PRECAUCION: No utilice el grabador ZepHr en un entorno rico en oxigeno.

PRECAUCION: Cualquier incidente grave que se produzca en relacién con el grabador ZepHr o las
sondas debe notificarse a Diversatek y a las autoridades competentes.

> BB B BB BB BPPP

PRECAUCION: El puerto de infusion (aire) del lateral de las sondas infundidas es solo para localizar
las sondas, y no para la infusion de medicamentos u otras sustancias que no sean
aire de un accesorio localizador de esfinter.

AVISO: Eluso de dispositivos USB no aprobados por Diversatek Healthcare puede provocar un
funcionamiento intermitente impredecible del dispositivo.

AVISO: El uso de tarjetas de memoria no aprobadas por Diversatek Healthcare puede provocar un
funcionamiento intermitente impredecible del dispositivo.

AVISO: La insercion de baterias alcalinas AA ENCIENDE el grabador. Es necesario extraer las baterias
para APAGAR el grabador. Extraer las baterias no significa finalizar el estudio.

AVISO: Utilice siempre baterias alcalinas nuevas para cada estudio.

AVISO: No almacene ni utilice el sistema ZepHr a temperaturas extremas. El almacenamiento 6ptimo del
sistema ZepHr es entre 0 °C y 40 °C. Consulte la seccion Error! Reference source not found..

AVISO: El grabador ZepHr debe mantenerse seco. El estuche de transporte proporciona cierta proteccion
frente a la entrada de agua; sin embargo, lo mejor es proteger la unidad de cualquier exposicion a

liquidos.

AVISO: Utilizar inicamente con sondas Diversatek Healthcare Z/pH y de solo pH.

AVISO: El grabador ZepHr no contiene piezas que el usuario pueda reparar. El dispositivo debe enviarse
a Diversatek Healthcare para su reparacion.

00 000000
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1.3 Descripcioén del producto

1.3.1 Indicaciones

El grabador ZepHr (registrado como accesorio modelo MII), cuando se utiliza con una sonda de pH, puede ayudar
a diferenciar los eventos de reflujo acido de los de reflujo no acido. Ademas, el grabador ZepHr esta indicado para
medir la funcién motora del tubo digestivo proximal, incluida la eficacia de la deglucion y el transporte direccional
del bolo mediante el registro de la impedancia intraluminal cuando se utiliza con una sonda Z/pH. El grabador
ZepHr no esta indicado para utilizarse en estudios biliares.

El sistema de monitorizacion del reflujo ZepHr estd aprobado para uso en adultos exclusivamente.

1.3.2 Contraindicaciones
Los estudios de reflujo estan contraindicados en las siguientes situaciones:

e  Obstruccién faringea o esofagica superior presunta o conocida (p. ¢j., tumores)

e Pacientes con trastornos graves de la coagulacion

e Pacientes con problemas esofagicos conocidos, como ulceras profundas, varices, diverticulos de Zenker
y estenosis

1.3.3 Biocompatibilidad

El sistema grabador ZepHr utiliza materiales comunes sin problemas de biocompatibilidad conocidos. Sin embargo,
deben tenerse en cuenta las siguientes precauciones:

& PRECAUCION: Algunos catéteres tienen piezas aplicadas de acero inoxidable
316L. Este tipo de acero inoxidable, aunque es de calidad médica,
contiene un 10 — 14 % de niquel, lo que puede suponer un riesgo
para personas con ciertas alergias al niquel.

Los componentes en contacto con el paciente estan fabricados con materiales que no contienen lo siguiente:
e Latex de caucho natural
e BPA (bisfenol A)
o Ftalatos
e  Otras sustancias CMR (cancerigenas, mutadgenas o toxicas para la reproduccion)
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1.3.4 Descripcion general

El grabador ZepHr es un instrumento de diagnostico ambulatorio que se utiliza para cuantificar el reflujo
gastroesofagico y correlacionar los episodios de reflujo con los sintomas que se producen durante el periodo

del estudio. La monitorizacion con el ZepHr emplea la recogida simultanea de datos de impedancia intraluminal
multicanal (MII/Z) y datos de pH. Los episodios de reflujo se identifican por la impedancia basandose en la
capacidad de la impedancia para detectar todos los episodios de reflujo; también se utilizan sensores de pH acido
y no éacido para poder distinguir entre los episodios de reflujo acido y no acido. Si se detecta un episodio de reflujo
mediante impedancia y el pH es inferior a 4 durante al menos 5 segundos durante el episodio de reflujo (MII), el
episodio se caracteriza como reflujo acido. Por el contrario, si se detecta un episodio de reflujo con impedancia y
el pH permanece por encima de 4,0, el episodio se caracteriza como reflujo no acido.

El grabador puede utilizarse con una sonda de impedancia/pH (Z/pH) de modalidad combinada para evaluar
el reflujo acido y no acido. Alternativamente, el grabador puede utilizarse para adquirir estudios de solo pH,
con sondas de pH de 1, 2 o 3 canales.

Diversatek Healthcare fabrica una serie completa de modelos de sonda Z/pH y de solo pH que se venden con
el nombre de producto ZepHr®, ComforTEC® y ComforTEC® Plus.

El software ZVU se utiliza para configurar un nuevo estudio en la tarjeta de memoria. El proceso de configuracion
permite la introduccion de datos de pacientes, la seleccion de un flujo de trabajo del estudio, que se basa en la sonda
especifica seleccionada, y la designacion de las teclas de eventos de sintomas para que coincidan con los sintomas
especificos del paciente. Una vez adquirido el estudio, se utiliza el software ZvU para gestionar la transferencia de
los datos adquiridos en la tarjeta de memoria al ordenador de andlisis para su posterior analisis.

La tarjeta de memoria del sistema ZepHr se incluye con el grabador al adquirirlo. Si se necesitan tarjetas de
memoria adicionales o de repuesto, deben adquirirse de Diversatek Healthcare para garantizar su compatibilidad
y fiabilidad.

El lector de tarjetas de memoria se instala en el ordenador de analisis a través del puerto USB. Una vez instalado,
el lector de tarjetas de memoria permite la configuracion de tarjetas de memoria para nuevos estudios y la
transferencia de estudios adquiridos.

El software ZvU de Diversatek Healthcare permite el analisis y la generacion de informes de los estudios de reflujo
Z/pH (4cido, no acido) y pH (acido).
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1.3.5 Componentes del sistema ZepHr
El sistema ZepHr consta de los siguientes componentes:

1.

Ordenador host (EE. UU.):

Lector de tarjetas de memoria:

Tarjeta de memoria:

Grabador:

Estuche de transporte:

Sondas ComforTEC® Z/pH
(MII/pH) (infundidas y no
infundidas; de referencia interna
y externa):

y
Sondas de pH ComforTEC® Plus
(infundidas y no infundidas; de

referencia interna y externa):

Kit de inicio del sistema ZepHr*:
Localizador de esfinter AirFlo™:

Software ZvU:

Proporciona capacidades de procesamiento informatico para configurar,
almacenar y analizar los datos de pacientes registrados.

Unidad extraible que puede leer y escribir en una tarjeta de memoria.

Proporciona al grabador instrucciones especificas del paciente para
registrar un estudio. El grabador registra los datos del estudio segun las
instrucciones de la tarjeta de memoria, para su transferencia posterior
por el ordenador host y el software Zvu.

Registra la posicion, los sintomas, los eventos, los periodos de
alimentacion y los datos de Z/pH del paciente durante un estudio
ambulatorio.

Proporciona al paciente una forma cémoda de llevar el grabador durante
un estudio.

Sondas desechables que se utilizan para recoger datos biomédicos y
convertirlos en un formato que pueda ser mostrado y analizado por
un ordenador.

Incluye lector de tarjetas SD, software Zvu y kit de calibracion de pH
(tampon de pH y tubos para calibrar canales de pH y verificar canales
de impedancia antes de cada estudio).

Infusor de presion de aire para localizar el esfinter esofagico superior
o inferior mediante lecturas de presion no calibradas a medida que se
tira lentamente de la sonda a través del esfinter.

Proporciona una forma sencilla para que el usuario configure la tarjeta
de memoria para registrar un estudio, transferir datos registrados,
mostrar datos para su analisis y notificar los datos.

*Los kits de inicio del sistema ZepHr y los kits de calibracién de pH (incluidas las soluciones de tampon de pH y
los tubos de calibracion) no estan cubiertos por la CE 2460 (no estan cubiertos por el &mbito de certificacion del
organismo notificado en virtud del reglamento de la UE sobre productos sanitarios).
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1.3.6 Caracteristicas principales del grabador

Luz de la pantalla Iniciar alimentacion
Pantalla del grabador Tecla programable
ZepHr Evento 2 0 «
Tecla programable
Tecla Incorporado o Evento 3 o
A

Tecla Reclinado o ——)
v

Tecla

programable
Evento 1

Fin alimentacion

Evento del diario

Figura 1: Grabador ZepHr — Vista frontal

Caracteristicas del grabador ZepHr:

Pequeifio y ligero.

Verifica que la sonda y el protocolo seleccionado se corresponden.

Permite la calibracioén de sondas Z/pH y de solo pH.

Permite utilizar técnicas de localizacion de la presion para colocar correctamente la sonda con respecto

al esfinter esofagico inferior o superior.

Registra y almacena datos de reflujo durante estudios ambulatorios de Z/pH o de solo pH.

e Guarda los datos de posicion del cuerpo introducidos con las teclas Reclinado e Incorporado.

e Guarda los datos del periodo de alimentacion introducidos con las teclas Iniciar alimentacion y Fin
alimentacion.

e Almacena los eventos de sintomas introducidos con las teclas programables de Evento 1,2y 3.

e Almacena marcadores de eventos del diario que pueden hacer referencia a un diario escrito.

Consulte la seccion «Simbolos marcados en los dispositivos» al principio de esta Guia del usuario para ver
las descripciones de las teclas del grabador.
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1.3.7 Puntos de conexion de la sonda y la tarjeta de memoria

Conector de sonda
Z/pH \

Sonda de solo pH
Conector del localizador
de esfinter AirFlo

Conector de la Tarjeta de memoria:
tarjeta de memoria orientada correctamente
para la insercion.

Figura 2: Grabador ZepHr — Vista superior con la cubierta retirada

Funciones del punto de conexion del ZepHr:

e El conector de la tarjeta de memoria permite introducir una tarjeta de memoria para el almacenamiento de
datos. Para insertar la tarjeta, empujela completamente hacia dentro. Para extraerla, empuje la tarjeta hacia
dentro y suéltela; a continuacion, tire de la tarjeta para extraerla por completo.

e En el caso de las sondas de solo pH, el conector RJ-45 admite tanto la entrada de sefial del localizador
de esfinter AirFlo como la conexion de las sondas de solo pH.

e El conector de la sonda Z/pH admite tanto la entrada de sefial del localizador de esfinter AirFlo como
la conexidn de sondas de solo pH.

e Una cubierta asegura la conexion tanto de la tarjeta de memoria como de la sonda durante el estudio
para evitar la desconexion durante una intervencion.
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1.3.8 Compartimento de la bateria

Compartimento de
la bateria AA

Figura 3: Grabador ZepHr — Vista posterior con la cubierta del compartimento de baterias abierta

Funciones del compartimento de baterias:

e Permite conectar baterias alcalinas AA para alimentar el grabador.
e El grabador se enciende cuando se inserta la ultima bateria.

e Laextraccion de una bateria apaga el grabador.

NOTA: La instalacion incorrecta de una bateria no causa dafios, pero el dispositivo no funcionara.

Consulte el grafico de orientacion de las baterias en el interior del compartimento de baterias (consulte
la imagen anterior).

NOTA: Utilice inicamente baterias alcalinas (LR6). Se recomienda utilizar baterias de buena calidad,
como las baterias Energizer y Duracell. Es posible que otras baterias no encajen correctamente, y pueden
provocar la interrupcion de los estudios y acortar la vida util de la bateria.
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1.3.9 Kit de calibracion de pH

/ Tubos de calibracion (2)
/ Agua de enjuague

Soluciones
tampon (2) \

Figura 4: Kit de calibracién de pH

Componentes del kit de calibracion:

Soluciones tampdn de calibracion de pH 4 y pH 7.

Tubos de calibracion para soluciones tampon de calibracion.
Tubo para agua de enjuague.

Soporte para tubos de calibracion.

Los kits de inicio del sistema ZepHr y los kits de calibracion de pH (incluidas las soluciones de tampon de pH y los
tubos de calibracion) no estan cubiertos por la CE 2460 (no estan cubiertos por el ambito de certificacion del
organismo notificado en virtud del reglamento de la UE sobre productos sanitarios).

& PRECAUCION:  No combine frascos de solucion tampén para consolidar varios recipientes, ya que esto
podria cambiar la concentracion de la solucion.

& PRECAUCION:  No use mas de un frasco de suministro para llenar un mismo tubo de calibracién, ya
que esto puede cambiar la concentracion de la solucion.

& PRECAUCION:  Utilice una solucién tampén de calibracion nueva que no haya sobrepasado la fecha de
caducidad para cada calibracion. Utilice inicamente soluciones tampén de Diversatek
Healthcare para la calibracion.

NOTA: Sustituya diariamente las soluciones tampon de los tubos de calibracion por tampon
nuevo y agua de enjuague.

NOTA: Tape bien los frascos de solucion tampon cuando no la esté dispensando. La
exposicion prolongada al aire puede cambiar el pH de la solucion.
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1.4 Instalacion del software

El sistema ZepHr se entrega con todo el software necesario instalado. Sin embargo, en situaciones especiales, puede
ser necesario instalar la actualizacion mas reciente u otro software especial. En caso de producirse esta situacion,
consulte primero esta seccion para obtener orientacion y, a continuacion, en caso de duda, pongase en contacto con
el servicio técnico.

1.4.1 Requisitos del sistema
Para los sistemas ZepHr con software ZvU, se recomienda un ordenador host que cumpla los siguientes requisitos:

Recomendado

Procesador de PC Procesador Intel de 64 bits, 2 GHz o mas rapido con 4 nucleos

Sistema operativo: Windows® 10 Professional

Graficos: Dispositivo DirectX-11 con funcion (DDI) de nivel 11 o superior
(incluye Intel HD2500)

Memoria: 8 GB

Disco duro: SSD (unidad de estado so6lido) de 256 GB

Monitor: Full HD 1080p (resolucion de 1920 x 1080)

Puertos USB: 5 puertos compatibles con USB 2.0

& PRECAUCION: Estos repuestos deben estar ’certiﬁcados segun IEC 60950/62368 o IEC 60601.
El usuario (ORGANIZACION RESPONSABLE) es responsable de garantizar que
la configuracion modificada del sistema siga cumpliendo los requisitos de seguridad
de la norma IEC 60601-1.

1.4.2 Conexion del sistema a una red de datos

El PC utilizado por el sistema ZepHr no necesita conectarse a una red de datos para que funcione correctamente

y logre el uso previsto. La conexion a una red permite compartir archivos de datos, realizar copias de seguridad de
los datos e imprimir en impresoras de la red de forma comoda. No se conocen situaciones peligrosas como resultado
de un fallo del acoplamiento de la red.

El puerto de red de datos de TI utilizado por el PC cumple la norma convencional de Ethernet IEEE 802.3. No hay
caracteristicas ni configuracion necesarias de la red informatica.

Si el PC esté conectado a una red de datos, tenga en cuenta lo siguiente:

& PRECAUCION: La conexion del PC a un acoplamiento de datos/red que incluya otros
equipos podria dar lugar a riesgos no identificados previamente para
pacientes, operadores o terceros. Todos los riesgos deben identificarse,
analizarse, evaluarse y controlarse. Los cambios posteriores en el
acoplamiento de datos/red podrian introducir nuevos riesgos y requerir
analisis adicionales, como el acceso no autorizado. Los cambios en el
acoplamiento de datos/red incluyen:

e  Cambios en la configuracion del acoplamiento de datos/red

Conexion de elementos adicionales al acoplamiento de datos/red

Desconexion de elementos del acoplamiento de datos/red

Actualizacion del equipo conectado al acoplamiento de datos/red

Mejora del equipo conectado al acoplamiento de datos/red

Consulte la revision vigente de la norma IEC 60601-1 para conocer los requisitos aplicables a los sistemas
electromédicos (ME).
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1.4.3 Instrucciones de instalacion del software

NOTA: Antes de empezar: Debe tener privilegios de administrador «local» para cargar el software.
Si no tiene privilegios de administrador local, la instalacion no se ejecutara. Pongase en contacto con
su administrador de TI local si necesita ayuda para obtener privilegios de administrador local.

Para instalar el software ZvU, haga lo siguiente:

¢ Encienda el ordenador host.

e Inicie sesion como usuario con privilegios de administrador local.

e Inserte el soporte de instalacion de ZvU (CD o memoria USB) y espere unos 15 segundos. El programa de
configuracion se ejecutara automdaticamente. Si el asistente de instalacion de inicio automatico no se inicia:
e  Abra Windows Explorer.
e Vaya al soporte de instalacion.
e Haga doble clic en el archivo exe.
e Se iniciara la instalacion de Zvu.

e Siga las indicaciones de instalacion para completar la instalacion.

e Una vez finalizada la instalacion, salga de la pantalla de instalacion.

e Retire el soporte de instalacion del PC.

1.4.4 Activacion del software

Los organismos reguladores requieren que Diversatek Healthcare realice un seguimiento de la instalacion del
software ZVU en cada centro del cliente. Para cumplir las normativas, ZVU requiere que se active la instalacion
en cada ordenador. Debera proporcionarse informacién basica del centro y del ordenador para cada instalacion
del software ZvU. No se recogera ninguna informacion del paciente.

Los clientes que estén fuera de Estados Unidos deben ponerse en contacto con su distribuidor para obtener ayuda
con la activacion del software.

Los clientes de Estados Unidos pueden ponerse en contacto con el servicio técnico y proporcionar la siguiente
informacion:

e (Cddigo de identificacion del equipo: generado por ZVU y mostrado en la pantalla de activacion durante
la puesta en marcha inicial
Nombre del centro
Direccion del centro
Persona de contacto en el centro
Numero de teléfono de la persona de contacto

e Direccidn de correo electronico de la persona de contacto
A continuacion, el servicio técnico generara un codigo de activacion para introducirlo en la pantalla de activacion
de Zvu.

1.4.5 Actualizaciones del software

NOTA: NO instale el software inmediatamente antes de iniciar un estudio. Si algo va mal con
la instalacion, por ejemplo, el CD de instalacion esta rayado y no puede finalizar la instalacion,
necesitara tiempo para solucionar el problema. Una vez desinstalado el software antiguo, ya no
estara facilmente disponible.

e Para instalar la actualizacion de software, siga las instrucciones que acompaian a la actualizacion. Si estas
instrucciones no estan disponibles, siga los pasos de la seccion 1.4 Instalacion del software.
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1.5 Seguridad y autenticacion

El software ZvU utiliza informacion de identificacion del paciente. En algunos paises, el acceso a este tipo de
informacion debe estar restringido. Se recomienda el uso de Seguridad y Autenticacion de Windows para limitar
el acceso al software y a los datos de los pacientes. Los usuarios del software deberan iniciar sesion con un ID de

usuario y una contrasefia unicos que puedan autenticarse.
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2 Primeros pasos

Esta seccion proporciona informacion importante para ayudarle a empezar a utilizar el grabador ZepHr.

2.1 Seleccion de una ubicacion para el procedimiento

La seleccion de un lugar adecuado es fundamental para realizar procedimientos de reflujo satisfactorios.

En la mayoria de los casos, la sala de procedimientos tipica de la consulta médica es adecuada para los

procedimientos de reflujo. Tenga en cuenta los siguientes elementos al seleccionar la ubicacion que va a utilizar:

e Privacidad: la informacion médica y otra informacion personal protegida se suele comentar con el paciente
durante la preparacion de un procedimiento de reflujo.

o Sin distracciones: el lugar seleccionado debe ser un espacio tranquilo con distracciones minimas de otros
pacientes o del personal médico.

2.2 Configuracién por primera vez de un grabador

Con sistemas nuevos, se ha instalado todo el software necesario en el ordenador host.

e Configure el reloj del grabador si es la primera vez que va a utilizarlo. Consulte la seccién 3 Configuracion y
mantenimiento.

Siga las instrucciones de la seccion 2.3 Descripcion general: Realizacion de un estudio con ZepHr.

2.3 Descripcion general: Realizacion de un estudio con ZepHr

e Introduzca la tarjeta de memoria en el lector de tarjetas de memoria conectado al ordenador.

Configure la tarjeta de memoria para el préximo estudio de paciente a través de ZvU. Consulte la seccion 4

Registro de un estudio del paciente.

Extraiga la tarjeta de memoria del lector de tarjetas de memoria del ordenador e insértela en el grabador.

Configure el grabador para el paciente. Consulte la seccion 4.2 Configuracion del grabador para el paciente.

Calibre la sonda. Consulte la seccion 4.3 Calibracion de la sonda.

Coloque la sonda en el paciente. Consulte la seccion 4.4 Colocacion de la sonda.

Muestre al paciente como grabar los eventos. Consulte la seccion 4.7 Registro de eventos y posiciones

corporales.

Empiece a registrar los datos del paciente. Consulte la seccion 4.5 Registro del estudio.

e (Opcional) Realice 10 tragos de solucion salina antes del estudio de reflujo. Consulte la seccion 4.6 Registro de
la evaluacion de la funcion esofégica.

e Después de registrar datos durante un tiempo suficiente, habitualmente 24 horas, detenga la grabacion.
Consulte la seccion 4.8 Finalizacion del estudio del paciente.

e Extraiga la tarjeta de memoria del grabador e introduzcala de nuevo en el lector de tarjetas de memoria
del ordenador.

e Transfiera los datos del paciente desde la tarjeta de memoria utilizando ZvU.

e (Opcional) Una vez transferidos correctamente los datos de la tarjeta de memoria, esta puede borrarse para
realizar el siguiente estudio de paciente.

2.4 Formacién del paciente

La precision y el éxito del estudio estaran directamente relacionados con la comprension del paciente del uso
correcto del grabador ZepHr. Ademas, dado que la necesidad de llevar el grabador y la sonda puede ser un
inconveniente para el paciente, un conocimiento profundo del grabador puede ayudar a que la experiencia sea
lo menos estresante posible. Debe tenerse especial cuidado de dar instrucciones al paciente al menos sobre
los siguientes elementos. Es util proporcionarle una hoja de instrucciones/recordatorios sencillos para estos
elementos y otros que pueda determinar a través de la experiencia. Consulte las secciones posteriores de este
manual para obtener explicaciones e instrucciones detalladas.
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e Significado y funcion de cada boton.

Como pulsar correctamente un botén una vez para un evento y no pulsarlo repetidamente para el mismo
evento.

Indique la sefal acustica (pitido).

Coémo saber cuando se han agotado las baterias y si es necesario cambiarlas.

Cémo cambiar las baterias y reiniciar la grabacion.

Recuerde al paciente que no debe retirar la sonda ni la tarjeta SD del grabador en ningin momento.
Recuerde al paciente que no debe sacar el grabador del estuche de transporte.

Revise con el paciente las precauciones sobre el uso de la grabadora debajo de la ropa.

Recuerde al paciente que debe mantener seco el grabador (es decir, no usarlo cuando se duche o se baiie).
Proporcione al paciente el nimero de contacto de su centro para que llame si tiene algin problema.

2.5 Pacientes con necesidades especiales

El grabador ZepHr se ha disefiado para que sea facil de configurar y utilizar. En el caso de pacientes con necesidades
especiales, como discapacidades visuales o cognitivas, se recomienda que un tutor o cuidador ayude al paciente a
utilizar el grabador. En algunos casos, la unidad del grabador puede colocarse en una mochila o llevarse debajo de

la ropa del paciente para minimizar la manipulacion no intencionada del grabador.
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3 Configuraciéon y mantenimiento

3.1 Opciones de configuracion

La pantalla Setup (Configuracion) del grabador permite configurar el idioma, la fecha, la hora y el formato de fecha.
También puede mostrar informacién sobre el grabador, como el tipo de grabador, el nimero de serie, etc.

3.1.1 Acceso a la pantalla de configuraciéon

e Extraiga la tarjeta de memoria del grabador, si estd conectada. Consulte la Figura 2, pagina 8.

e Coloque baterias alcalinas AA en el compartimento de baterias del grabador. Asegurese de que las baterias
estén correctamente orientadas segun los simbolos del compartimento de baterias. Consulte la Figura 3,
pagina 9.

e Cuando aparezca la pantalla de inicio, pulse la tecla Diario. Consulte la Figura 1, pagina 7.

e Nota: Si lo desea, también puede acceder a la pantalla Setup (Configuracion) siguiendo las indicaciones

del menu:

e Extraiga la tarjeta de memoria del grabador, si esta conectada. Consulte la Figura 2, pagina 8.

e Coloque baterias AA en el compartimento de baterias del grabador. Asegurese de que las baterias estén
correctamente orientadas segun los simbolos del compartimento de baterias. Consulte la Figura 3, pagina 9.

e Cuando aparezca la pantalla de inicio, pulse la tecla Evento 1 o Intro.

e Cuando aparezca la pantalla No Flash Card (Sin tarjeta flash), pulse la tecla < para resaltar NEXT
(SIGUIENTE) en la pantalla y pulse Intro.

e Cuando aparezca la pantalla de seleccion de tareas, utilice la tecla ¥ para desplazarse a la opcion Setup
(Configuracion) y pulse Intro.

3.1.2 Configuracion de la fecha y la hora del grabador

Antes de comenzar el estudio inicial, el grabador debe configurarse con la fecha y hora actuales de su ubicacion.
Una vez que se hayan realizado estos ajustes del grabador, no sera necesario volver a realizar esta acciéon a menos
que desee cambiar la hora para adaptarse a un cambio, como el horario de verano. El grabador mantendra estos
ajustes durante los periodos de tiempo en los que se extraigan las baterias.

Para configurar la fecha y la hora del grabador:

e Vaya a la pantalla de configuracion tal como se describe en la seccion 3.1.1 Acceso a la pantalla de
configuracion.

e Cuando aparezca la pantalla Setup (Configuracion), utilice la tecla ¥ para desplazarse a la opcion

Set Date (Establecer fecha), pulsando la tecla Evento 1 o Intro.

Utilice las teclas ¥ o A para seleccionar el mes.

Utilice la tecla P> para desplazarse a la derecha o Intro para seleccionar el campo del dia.

Utilice las teclas ¥ o A para seleccionar el dia.

Utilice la tecla P> para desplazarse a la derecha o Intro para seleccionar el campo del afio.

Utilice las teclas ¥ o A para seleccionar el afio.

Pulse Intro para ajustar la fecha y volver a la pantalla Settings (Ajustes) principal.

Utilice la tecla ¥ para seleccionar la opcion Set Time (Establecer hora) y pulse Intro.

Utilice las teclas ¥ o A para seleccionar la hora.

Utilice la tecla » para desplazarse a la derecha o Intro para seleccionar el campo de minutos.

Utilice las teclas ¥ o A para seleccionar los minutos.

NOTA: Establezca el campo de minutos y el campo de segundos que aparece después en la hora
a la que pulsara Intro para iniciar el reloj.

e Utilice la tecla P> para desplazarse a la derecha o Intro para seleccionar los segundos.
e  Pulse Intro cuando llegue la hora que coincida con los ajustes anteriores.
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Los ajustes de fecha y hora han finalizado.

e Resalte Done (Listo) y pulse Intro para volver a la pantalla Setup (Configuracion).

e Resalte Done (Listo) y pulse Intro para salir de la pantalla Setup (Configuracion) y poner el grabador en
el modo de Standby (En espera).

3.1.3 Cambio de idioma

e Vaya a la pantalla Setup (Configuracion) tal como se describe al principio de la seccion de configuracion.
e Cuando aparezca la pantalla Setup (Configuracion), utilice las teclas ¥ o A, si es necesario, para desplazarse
a la opcion Language (Idioma). Pulse la tecla Evento 1 o Intro (Intro).

Nota: El idioma actual se identificara con un «*». Al pulsar Intro en este momento se mantiene el idioma actual.

e Utilice las teclas ¥ o A, si es necesario, para desplazarse al idioma deseado. Pulse Intro.
e Extraiga y vuelva a insertar las baterias para apagar y volver a encender el grabador.

3.1.4 Cambio del formato de fecha
El formato de fecha se puede establecer en mm/dd/yyyy (mes/dia/afio) o en dd/mm/yyyy (dia/mes/aio).

e Vaya a la pantalla de configuracion tal como se describe al principio de la seccion de configuracion.
e Cuando aparezca la pantalla Setup (Configuracion), utilice las teclas ¥ o A, si es necesario, para desplazarse
a la opcion Date format (Formato de fecha). Pulse la tecla Evento 1 o Intro.

Nota: El formato de fecha actual se identificara con un «*». Al pulsar Intro en este momento se mantiene
el formato de fecha actual.

e Utilice las teclas ¥ o A, si es necesario, para desplazarse al formato deseado. Pulse Intro.
e Extraiga y vuelva a insertar las baterias para apagar y volver a encender el grabador.

3.1.5 Activacion del limite de tiempo del estudio

El Study Time Limit (Limite de tiempo del estudio) es una opcion configurable que, cuando est4 activada, detiene
la grabacién de un estudio 24 horas después de que se haya iniciado. Tenga en cuenta que se trata de 24 horas en
el reloj y no de horas reales de grabacion. Por ejemplo, si se detiene un estudio para cambiar las baterias, el tiempo
de grabacion del estudio resultante serd inferior a 24 horas.

e Vaya a la pantalla Setup (Configuracion) tal como se describe al principio de la seccion de configuracion.
e Cuando aparezca la pantalla Setup (Configuracion), utilice las teclas ¥ o A, si es necesario, para desplazarse
a la opcion Study Time Limit (Limite de tiempo del estudio). Pulse la tecla Evento 1 o Intro.

e Utilice las teclas P o < para activar o desactivar la funcion. Pulse Intro.

3.1.6 Acerca del grabador

Para ver la siguiente informacion sobre el grabador ZepHr, vaya a la pantalla About (Acerca de):
Tipo

Numero de serie

Configuracion

Numero de revision

Numero de revision del firmware

Numero de revision del texto

e Vaya a la pantalla Setup (Configuracion) tal como se describe al principio de la seccion de configuracion.
e Cuando aparezca la pantalla Setup (Configuracion), utilice las teclas ¥ o A, si es necesario, para desplazarse
a la opcion About (Acerca de). Pulse la tecla Evento 1 o Intro.
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3.2 Procedimientos de limpieza

3.2.1 Grabador y localizador del esfinter AirFlo

Limpie el exterior del grabador y del accesorio localizador del esfinter AirFlo segin sea necesario con soluciones
desinfectantes o un pafio de calidad hospitalaria aprobado, definido por las normas adecuadas del centro que lo esté
utilizando.

NOTA: Aplique siempre la solucion de limpieza a un pafio suave y, a continuacién, limpie el equipo.
Nunca aplique el liquido directamente al equipo.

3.2.2 Tubos de calibracion

Cambie diariamente las soluciones tampon y el agua de enjuague de los tubos de calibracion con solucidon nueva.
Cuando utilice sondas de referencia externas, dado que estas requieren que el paciente introduzca un dedo en la
solucion tampoén como parte del proceso de calibracion, sustituya las soluciones tampon y el agua de enjuague
después de cada uso.

Limpie los tubos de calibracion una vez al mes o con mas frecuencia, seglin lo exijan las practicas actuales del
hospital o la clinica, siguiendo estos pasos:
1) Deseche las soluciones tampén y el agua de enjuague que haya en los tubos de calibracion.
2) Lave los tubos con agua y jabon suave, enjuague bien con agua del grifo y escurra. En lugares con aguas
duras, realice un enjuague final con agua destilada para evitar la acumulacion de depdsitos del agua.
3) Deje secar al aire.

3.3 Mantenimiento preventivo

El grabador ZepHr debe examinarse periddicamente para asegurarse de que el dispositivo funciona correctamente.
Esto ayudaré a eliminar la posibilidad de problemas cuando se esté realizando un estudio.

Ademas de la limpieza periddica mencionada anteriormente, debe hacerse lo siguiente de forma regular. Pongase en
contacto con el servicio técnico para obtener las piezas de repuesto.

o Inspeccione la carcasa del grabador para detectar si presenta grietas u otros dafios.
o Compruebe que las pinzas de retencion de la cubierta de la sonda no estén rotas. Si las pinzas de retencion se han
roto, debe sustituir la cubierta de la sonda.
o Compruebe que las pinzas de retencion de la cubierta de las baterias no estén rotas. Si las pinzas de retencion se
han roto, debe sustituir la cubierta de las baterias.
e Limpie el contacto positivo de las baterias con una torunda de algodén y alcohol para eliminar las particulas acumuladas.

3.4 Mantenimiento

El grabador no contiene componentes que pueda reparar el usuario. Si es necesario, el dispositivo deberad devolverse
al fabricante o a su representante para su reparacion.

3.5 Desmantelamiento y eliminacion

El sistema ZepHr no necesita desmantelarse para ponerlo fuera de servicio.

El dispositivo contiene componentes electronicos y debe desecharse de acuerdo con las politicas del centro
y las normativas locales. Para los clientes que no tengan procedimientos de eliminacion aprobados para
el dispositivo, vaya a la siguiente pagina del sitio web para obtener orientacion:

URL del sitio web: www.diversatekhealthcare.com/downloads
Documento: Eliminacion segura de dispositivos médicos eléctricos/electronicos
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4 Registro de un estudio del paciente

4.1 Configuracién del paciente en Zvu

El grabador ZepHr utiliza una tarjeta de memoria que contiene la informacién necesaria para que el grabador realice
el estudio del paciente. Configure la tarjeta utilizando el software ZvU. Para obtener ayuda sobre el uso de ZvU para
estudios de reflujo, consulte las guias de ayuda y la informacion adicionales, accesibles desde el software.

NOTA: No utilice las tarjetas de memoria ZepHr para almacenar archivos de datos no relacionados
con el estudio de reflujo. El software de Zvu eliminara todos los archivos de la tarjeta SD antes de
grabar nuevos archivos para un estudio.

e Para un nuevo paciente, cree el registro del paciente utilizando la pantalla Patient Management (Gestion
del paciente) de ZvU. Para un paciente que ya ha sido objeto de un estudio de reflujo o manometria previo,
localice el registro original del paciente en la pantalla Patient Management (Gestion del paciente)..

e Anada un nuevo estudio al registro del paciente y seleccione el flujo de trabajo adecuado para el tipo de
sonda que se va a utilizar para el estudio. (EI flujo de trabajo debe coincidir con el tipo de sonda que se esté
utilizando; de lo contrario, el grabador podria registrar datos incorrectos). Afiada cualquier informacion
demografica adicional del estudio y guarde el registro del paciente.

e Vaya a la pantalla para configurar la tarjeta de memoria, establezca las siguientes configuraciones y guarde
los archivos del estudio en la tarjeta de memoria.

o

Botones de anotacion 1, 2 y 3 (evento de sintoma):

Estos botones proporcionan al paciente una forma comoda de indicar cuando se ha producido un
sintoma. Se pueden personalizar en funcioén de los sintomas més frecuentes del paciente. Las tres
teclas de eventos deben tener asignado un sintoma o estar deshabilitadas intencionadamente con
el evento <Disabled> (<Desactivado>).

Se sugiere seleccionar el sintoma principal o el mas frecuente para el boton de eventos 1.

Si se desea, todos los botones de eventos pueden configurarse con el mismo sintoma para
simplificar su uso para el paciente.

View pH While Recording (Ver el pH durante el registro):
Cuando se selecciona esta opcion, el valor de pH se muestra en la pantalla del grabador.

Advertencias de desconexion de sonda

Dependiendo de cudl de las opciones esté seleccionada, el grabador mostrara un mensaje en
la pantalla para informar al paciente de que la sonda se ha desconectado, emitird un pitido
de advertencia audible o ambos.

NOTA: Las advertencias de desconexion de la sonda solo se aplican a las
sondas Z/pH. Las sondas de pH solamente no tienen el circuito de desconexion
de la sonda y el grabador pasa por alto este ajuste.

Use Pressure LES Location (Usar ubicacion del LES mediante presion)
Marque esta opcion si desea utilizar el localizador de esfinter AirFlo para colocar la sonda
en el paciente.
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4.2 Configuracién del grabador para el paciente

Q AVISO: Antes de iniciar el estudio inicial, el grabador debe configurarse con la fecha y hora actuales
de su ubicacion. Consulte la seccion 3.1 Opciones de configuracion.

NOTA: Antes de iniciar cada estudio, configure el nuevo estudio de paciente en la tarjeta de memoria.
Consulte la seccion anterior para obtener mas detalles.

o Inserte la tarjeta de memoria en el grabador. Consulte la Figura 2, pagina 8.

Q AVISO: Los iconos de la tarjeta de memoria le ayudaran a insertar la tarjeta de memoria con
la orientacion correcta en su ranura del grabador. Forzar la introduccion de la tarjeta invertida dafiara
el grabador.

o Inserte baterias alcalinas AA nuevas en el compartimento de baterias del grabador. Las baterias deben insertarse
segun indica el grafico del interior de la puerta de las baterias. Consulte la Figura 3, pagina 9. Asegure las
baterias con la tapa.

El grabador emitira un pitido cuando se inserte la tltima bateria y esté¢ disponible la alimentacién por baterias.
Si las baterias no son nuevas o estan parcialmente gastadas, se emitira una alerta de «low power» («bateria baja»).
e En la pantalla Startup (Inicio), pulse la tecla Evento 1 o Intro para pasar a la pantalla siguiente.
NOTA: Siya hay un estudio adquirido en la tarjeta de memoria, no podra continuar con la calibracion.
Si se produce esta advertencia:
e Ponga el grabador en modo Standby (En espera).

e Extraiga la tarjeta de memoria.
e Siga las instrucciones de la seccion 5 Transferencia de un estudio adquirido para su analisis.

El grabador tardara unos segundos en leer la tarjeta de memoria y, a continuacién, mostrard el nombre del paciente
o el identificador alternativo del paciente, el protocolo y la informacion de la sonda.

Sample Patient (Ejemplo
de paciente)

Tipo de protocolo

Nombre del protocolo Protocol (44)
(Protocolo) Tipo de sonda
Numero de sonda 44
Probe (Sonda) (44)
ZAT-BG-44
NEXT STANDBY

(SIGUIENTE) (EN ESPERA)
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NOTA: El campo de tipo de protocolo estara en blanco para:
o Protocolos de solo pH
o Protocolos a los que no se haya asignado un tipo de protocolo de dos digitos.

El campo de tipo de sonda estara en blanco para:
o Sondas de solo pH
o Sondas Z/pH que no tengan identificadores de sonda.

Se pueden realizar estudios si el campo de tipo de sonda esta en blanco.

NOTA: Los estudios no pueden realizarse si el tipo de protocolo no coincide con el tipo de sonda.
Aparecera el mensaje «Probe incompatible with protocol» (Sonda incompatible con el protocolo).
El grabador no permitira que continue la configuracion.

e Pulse la tecla Intro para pasar a la pantalla Calibracion. Consulte la seccion 4.3 Calibracion de la sonda para
obtener informacion detallada.
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4.3 Calibracion de la sonda

Los sensores de pH deben calibrarse siempre antes de adquirir un estudio. Las sondas de referencia interna pueden
calibrarse sin la presencia del paciente. Sin embargo, las sondas de referencia externas requieren que el paciente esté
presente durante la calibracion.

Debe verificarse el funcionamiento correcto de todos los canales de impedancia antes de iniciar un nuevo estudio.
Los canales de impedancia se verifican durante la calibracion del canal de pH.

Los pasos de verificacion funcional de la calibracion del pH y del canal de impedancia se llevan a cabo de
la siguiente manera:

Q AVISO: Compruebe que la sonda no haya caducado. La fecha de caducidad se indica en la etiqueta
de la bolsa.

o Instale el equipo Figura 4 Kit de calibracion del pH.

° AVISO: Cada vez que calibre, utilice una solucion tampén de calibracion nueva que no haya sobrepasado
la fecha de caducidad. Las soluciones deben estar a temperatura ambiente durante el proceso de
calibracion. Utilice inicamente soluciones tampon de Diversatek Healthcare para la calibracion.

e Llene el tubo central con agua del grifo.
e Sumerja todos los sensores de la sonda en la solucién tampoén de calibracion de pH 4 o en el agua del grifo.
e Antes de la calibracion, ponga en remojo la sonda durante 10 minutos.

Q AVISO: NO sumerja las sondas de pH en agua destilada/desionizada. Las sondas de referencia interna
contienen un gel electrolitico especialmente formulado. El remojo prolongado en agua desionizada puede
alterar la concentracion del gel.

e Retire la cubierta inferior del grabador.

e Conecte la sonda al puerto correspondiente en el grabador. Consulte la Figura 2.

e Enel caso de los catéteres de referencia externa, conecte el electrodo al paciente cerca del esofago (p. ¢j.,
en el pecho de un adulto) utilizando el electrodo de monitorizacion de gel humedo suministrado con la sonda.
El electrodo esta gelificado para mejorar la calidad de la sefial. Antes de fijar la almohadilla a la piel, limpie
la zona con alcohol para desgrasar la piel y afeite la zona si esta indicado para asegurar un buen contacto.
Asegurese de que la almohadilla esté bien sujeta. Si el paciente tiene una afeccion cutanea que pueda interferir
con la colocacion del electrodo, mueva el parche del electrodo al punto de piel sana mas cercano.
De lo contrario, cambie a una sonda de referencia interna con una configuracion de sensor equivalente.

Inicio de la calibracién

e Conlasteclas ¥ o A, resalte Calibrate (Calibrar) en la pantalla de grabador.

e Pulse latecla Evento 1 o Intro para iniciar el proceso de calibracion.

e Sumerja todos los sensores de la sonda en la solucion tampdn de calibracion de pH 4.

e Agite la sonda en la solucion para eliminar cualquier burbuja de aire atrapada que pueda haber adherida

a los sensores.

Pulse Intro para iniciar el paso de calibracion del pH 4.

e Espere 30 segundos para que los valores del canal de pH se estabilicen. El grabador realizara la cuenta atras
de los segundos.

° AVISO: En el caso de las sondas de referencia externas, el paciente debe introducir un dedo en la solucion
tampodn junto con la sonda. No ingiera las soluciones tampon.

Si se utiliza una sonda Z/pH, el grabador comprobara si hay canales de impedancia abiertos (impedancia superior
a 1000 ohmios). Si hay canales abiertos, se mostrara un error de impedancia y los valores de impedancia en la
pantalla del grabador.
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e Si se produce un error, verifique que todos los anillos de impedancia estén sumergidos en la solucion
tampon de calibracion de pH 4.

e Una vez que todos los canales de impedancia estén por debajo de 1000, pulse Intro y luego Intro de nuevo
para continuar con la calibracién. Si no se pueden llevar todos los canales por debajo de 1000, consulte
la seccion 6.3 No se puede calibrar la sonda para obtener sugerencias.

El grabador mostrara los valores A/D del sensor de pH a medida que se estabilicen. La pantalla indicara entonces
que la calibracion de pH 4 es correcta si los canales de pH estan dentro del rango aceptable. Si la sonda no se
calibra, consulte la seccion 6.3 No se puede calibrar la sonda para obtener sugerencias.

e  Pulse Intro para seleccionar Continue (Continuar) y pasar a la siguiente pantalla.

El grabador le indicara que coloque los sensores de pH en la solucién tampoén de calibracion de pH 7.

Q AVISO: En el caso de las sondas de referencia externas, el paciente debe introducir un dedo en la solucion
tampon junto con la sonda.

Enjuague la sonda (y el dedo del paciente si es necesario) con agua del grifo.

Seque suavemente la sonda con un pafiuelo de papel.

Sumerja todos los sensores de la sonda en la solucion tampén de calibracion de pH 7.

Agite la sonda en la solucion para eliminar cualquier burbuja de aire atrapada que pueda haber adherida
a los sensores.

Pulse Intro para iniciar el paso de calibracion de pH 7.

e Espere 60 segundos para que los canales de pH se estabilicen. El grabador realizara la cuenta atras de
los segundos.

El grabador mostrara los valores A/D del sensor de pH a medida que se estabilicen. La pantalla indicara
entonces que la calibracion de pH 7 es correcta si los canales de pH estan dentro del rango aceptable.
Si la sonda no se calibra, consulte la seccidon 6.3 No se puede calibrar la sonda para obtener sugerencias.

Fin de la calibracién

o  Pulse Intro para seleccionar Continue (Continuar) y pasar a la siguiente pantalla.
o Enjuague la sonda (y el dedo del paciente si es necesario) con agua del grifo.

e Seque suavemente la sonda con un pafiuelo de papel.

° AVISO: Si se ha calibrado una sonda de referencia interna antes de que llegue el paciente, mantenga
los canales de pH de la sonda sumergidos en el tubo de pH 4 después de la calibracion para evitar que
el gel de referencia se seque.

e Para ahorrar energia hasta que el paciente esté listo para la intubacién, el grabador puede ponerse en modo
En espera sin perder la informacién de calibracion.
e  Para poner el grabador en modo Standby (En espera), resalte Standby (En espera) y pulse Intro.
e Cuando esté listo para continuar:
e  Pulse Intro para Resume (Reanudar).
e Pulse Intro para leer la tarjeta de memoria.
e Pulse Intro una vez leida la tarjeta.
e  Pulse Intro para Start Procedure (Iniciar procedimiento).

e Intube al paciente y coloque la sonda. Consulte la seccion 4.4 Colocacion de la sonda para obtener informacion
detallada.

A PRECAUCION: El uso de productos de limpieza agresivos puede dafiar los tubos de calibracion.
e Lave y enjuague los tubos de calibracion vacios con un jabon suave y agua.
No utilice alcohol ni toallitas que contengan alcohol.
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No utilice detergentes agresivos ni ningtin otro producto de limpieza.
No utilice agua caliente.

e Deje que el tubo se seque al aire.

e Cuando estén secos, guarde los tubos.

4.4 Colocacion de la sonda
Una vez finalizada la calibracion, el grabador muestra la pantalla «Position the Probe» (Coloque la sonda).

Para registrar datos precisos y utiles del estudio, el sensor de pH esofagico distal debe estar ubicado 5 cm por
encima del LES (esfinter esofagico inferior) proximal en un es6fago de tamaiio adulto (menos en el caso de un
esofago mas corto). Hay dos métodos habituales para colocar con precision una sonda en el esofago del paciente,
para asegurarse de que el sensor de pH esofagico distal esté situado en la posicion correcta por encima del LES.
Estas técnicas se describen en detalle en las paginas siguientes.

4.4.1 Ubicacion manométrica de la sonda

Si la posicion del LES ya se conoce por una investigacion manométrica previa, la sonda puede colocarse en el
paciente basandose en las marcas centimetradas de la sonda.

e Intube al paciente, colocando todos los electrodos en el estomago. Normalmente, una profundidad de sonda de
60 cm es suficiente para garantizar que todos los electrodos estén en el estomago.

e Coloque al paciente en decubito lateral izquierdo para aumentar la probabilidad de que los sensores de pH
entren en contacto con el acido géstrico.

e Verifique que los valores de pH acido sean coherentes para estar en el estdmago (inferiores a pH 4,4).

° AVISO: No se aconseja verificar la posicion del sensor de pH en el estdbmago utilizando los datos de pH
mostrados si el paciente esta tomando medicamentos antirreflujo, debido a la inhibicion de la produccion
de acido gastrico.

El grabador muestra los datos de pH en un formato no compensado por la temperatura. Por ejemplo, si el paciente
no esta en tratamiento de inhibicion de 4cidos, un valor de 4cido gastrico de pH 4,0 aparecera como pH 4,4 en
la pantalla de grabador.

Los niveles de pH géstrico son claramente mas bajos que los niveles de pH esofagico. El uso correcto de los datos
de pH permite verificar que la sonda no esta enrollada en el eséfago, sino en el estdbmago.

e Retire lentamente la sonda para colocar el sensor de pH a la distancia correcta por encima del LES. El sensor
de pH esofagico distal se coloca normalmente entre 1 y 5 cm por encima del LES, segiin lo determinado por
el protocolo ZepHr o por el médico.

e Fije la sonda al paciente con esparadrapo para evitar su desplazamiento durante el periodo del estudio.

e Vuelva a colocar la cubierta inferior en el grabador. Tenga cuidado de introducir la sonda a través de
la ranura suministrada en la cubierta para que la sonda no sufra dafios.

e Inicie el registro de datos. Consulte la seccion 4.5 Registro del estudio para obtener mas informacion.
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4.4.2 Ubicacion del esfinter de presiéon de la sonda

Si se desconoce la posicion del LES, puede utilizarse una técnica de localizacion del esfinter mediante presion para
identificar el borde proximal del LES. Esta técnica requiere una sonda equipada con puerto de infusion del esfinter
y un infusor de presion, como el localizador del esfinter AirFlo™. La medicion de la presion se realiza a través del
puerto de infusion, ubicado a 5 o 6 cm del sensor de pH esofagico distal.

NOTA: Preste atencion a la ubicacion del puerto de infusion en relacion al sensor de pH de referencia de
la sonda. Esta longitud del puerto de infusion se utilizard mas tarde al colocar la sonda por encima del LES
proximal.

NOTA: Para que grabador proporcione la informacion de presion al colocar la sonda, se debe marcar
la opcidn Use Pressure LES Location (Usar ubicacion del LES mediante presion) antes de guardar el
archivo del paciente en la tarjeta de memoria.

Configuracion 1: Configuracion del equipo ZepHr para estudios de solo pH

e Siga el procedimiento recomendado por el fabricante del infusor para la configuracion del infusor.

e  Conecte el cable del infusor «Grabador» al punto de conexion del grabador. Consulte la Figura 2.
Esta conexion proporcionara las lecturas de presion no calibradas desde el puerto de infusion de la sonda
a la pantalla de grabador.

e Conecte el puerto de infusion de la sonda al conector Luer del infusor.

e  Conecte la sonda al conector del infusor en el cable con la etiqueta «Sonda».

Configuracion 2: Configuracion del equipo ZepHr para estudios de Z/pH

e Siga el procedimiento recomendado por el fabricante del infusor para la configuracion del infusor.

e  Conecte el cable adaptador «Al ZepHr» al ZepHr. Esta conexion proporcionara las lecturas de presion no
calibradas desde el puerto de infusion de la sonda a la pantalla de grabador.

e  Conecte el cable del infusor «Sonda» a la entrada «Del localizador» del adaptador del localizador del esfinter
ZepHr AirFlo.

& PRECAUCION: NO conecte nada mas que el cable del infusor «Sonda» a la entrada «Del localizador»
del adaptador del localizador del esfinter ZepHr AirFlo.

& PRECAUCION:  El puerto de infusion (aire) del lateral de las sondas infundidas es solo para localizar las
sondas, y no para la infusion de medicamentos u otras sustancias que no sean aire de un
accesorio localizador de esfinter.

e Conecte la sonda de impedancia de pH al adaptador.
e Conecte el puerto de infusion de la sonda al conector Luer del infusor.

Intubacion del paciente

e Intube al paciente, colocando todos los electrodos en el estomago. Normalmente, una profundidad de sonda de
60 cm es suficiente para garantizar que todos los electrodos y el puerto de presion estén en el estomago.

e Coloque al paciente en decubito lateral izquierdo para aumentar la probabilidad de que los sensores de pH
entren en contacto con el acido géstrico.

e Verifique que los valores de pH acido sean coherentes para estar en el estdmago (inferiores a pH 4,4).

° AVISO: No se aconseja verificar la posicion del sensor de pH en el estomago utilizando los datos de pH
mostrados si el paciente esta tomando medicamentos antirreflujo, debido a la inhibicion de la produccion
de 4cido gastrico.

El grabador muestra los datos de pH en un formato no compensado por la temperatura. Por ejemplo, un valor de
acido gastrico de pH 4,0 aparecera como pH 4,4 en la pantalla de grabador.

e Aumente la presion en el infusor siguiendo las instrucciones del fabricante.
e Espere a que la presion se estabilice en la pantalla.
e Pulse la tecla ¥ para poner a cero la presion gastrica.
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Colocacion de la sonda

-4+——— Esfinter esofagico superior

2-3cm

Cuerpo esofagico
(20—24 cm)

Puerto de infusién

Sensor de pH esofagico distal

S -
N
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Esfinter esofagico inferior

2-4cm
Figura 5: Ubicacion de la sonda de LES mediante presion

Indique al paciente que no trague hasta que la sonda esté colocada. Al tragar se producen contracciones y
relajamientos en el LES y la pared esofagica que complican el procedimiento de colocacion de la sonda.
Retire la sonda en incrementos de 1 cm, deteniéndose cinco segundos entre cada movimiento.

Observe la lectura de la presion después de cada movimiento de la sonda. Esté atento a un aumento de

la presion que indique que el puerto de presion ha entrado en el borde distal del LES.

NOTA: El infusor no es un sistema calibrado y, por lo tanto, proporciona presiones relativas a la presion

gastrica. Las presiones del infusor no se registran y no pueden utilizarse para tomar decisiones diagnosticas
relacionadas con la presion de cierre o relajacion del LES.

Cuando la presion aumente, retire la sonda en incrementos de 0,5 cm hasta que la presion sea negativa, lo que
indica que el puerto de presion ha salido del borde proximal del LES.

Una vez conocido el borde proximal del LES, coloque la sonda a la distancia adecuada por encima o por debajo
del LES, segun lo determinado por el protocolo ZepHr o por el médico.

Fije la sonda al paciente con esparadrapo para evitar su desplazamiento durante el periodo del estudio.

Desconexion del infusor

Desconecte la sonda del infusor.

Vuelva a colocar la tapa del puerto de infusion de la sonda para evitar que el reflujo se escape a través

de la abertura.

Desconecte el infusor del grabador.

Si la sonda es de solo pH, conéctela al grabador.

Vuelva a colocar la cubierta inferior en el grabador. Tenga cuidado de introducir la sonda a través de la ranura
suministrada en la cubierta para que la sonda no sufra dafios.

Inicie el registro de datos. Consulte la seccion 4.5 Registro del estudio para obtener mas informacion.
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4.5 Registro del estudio

NOTA: Silaopcion View pH While Recording (Ver pH durante el registro) estaba seleccionada en ZvU
al iniciar el procedimiento en el paciente, los datos de pH se mostraran en un formato compensado por
la temperatura.

4.5.1 Inicio del registro después de la calibracion y la colocacién de la sonda

e Pulse latecla Evento 1 o Intro para seleccionar Record (Grabar) e iniciar el proceso de grabacion.

4.5.2 Inicio de la grabaciéon desde el modo Standby (En espera)

En el modo Standby (En espera) no se registran nuevos datos del paciente, pero se conservan los datos del paciente y
de la calibracion existentes, colocando el grabador en modo de suspension. El modo de suspension no requiere el
uso de alimentacion con bateria. El grabador puede activarse desde el modo Standby (En espera) una vez que la
bateria esté disponible y esté listo para iniciar la grabacion.

Pulse la tecla Evento 1 o Intro para seleccionar Resume (Reanudar) y activar la pantalla de visualizacion
de grabador.

Pulse Intro para seleccionar Next (Siguiente) en la pantalla Start up (Inicio).

Espere a que grabador lea la tarjeta de memoria.

Pulse Intro para seleccionar Next (Siguiente) en la pantalla Patient Information (Informacion del paciente).
Pulse Intro para seleccionar Record (Grabar) si ya se han adquirido los datos del paciente.

- O -

e  Pulse Intro para seleccionar Start Procedure (Iniciar procedimiento) si ain no se han adquirido datos
del paciente.

e  Coloque la sonda. Consulte la seccion 4.4 Colocacion de la sonda para obtener informacion detallada.

e Pulse Intro para seleccionar Record (Grabar) ¢ iniciar el registro de datos.

Q AVISO: Ponga siempre el grabador en modo Standby (En espera) antes de retirar la tarjeta de memoria o
las baterias. De lo contrario, los archivos de datos del paciente podrian dafarse y seria necesario enviar la
tarjeta de memoria a Diversatek Healthcare para la recuperacion de datos.

4.5.3 Inicio de la grabacion tras una pérdida de la alimentacién por bateria

Si las baterias se retiran o se agotan mientras el grabador esta en modo de grabacion, se pueden instalar baterias
nuevas y reanudar la grabacion. Durante el tiempo que se retira la alimentacion de la bateria, el grabador pasa
automaticamente al modo Standby (En espera).

e Parareanudar la grabacion, siga los pasos de la seccion 4.5.2 Inicio de la grabacidn desde el modo
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4.6 Registro de la evaluacién de la funcién esofagica

Se puede realizar una evaluacion de la funcion esofagica al principio o al final del registro de datos si este se realiza
con una sonda Z/pH. La evaluacion de la funcion esofagica (Z Swallow Challenge) consiste en diez tragos de
solucion salina o alguna otra sustancia con un alto contenido i6nico. Estos datos pueden analizarse en ZVU para
evaluar la capacidad del paciente para el transito del bolo.

Para cada uno de los diez tragos:

e Prepare la sustancia i6nica que se vaya a tragar.

e Pulse la tecla de eventos Tragar, establecida al configurar la tarjeta de memoria, o pulse la tecla Diario
y registre la ingesta.

e Pida al paciente que trague la sustancia ionica.

e Espere 30 segundos entre un trago y otro.

e Una vez registrados los diez tragos, continue con el estudio principal.
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4.7 Registro de eventos y posiciones corporales

4.7.1 Registro de sintomas

Las funciones de las tres teclas de eventos de sintomas se asignan al configurar la instruccion especifica del
paciente en la tarjeta de memoria (consulte la seccion 4 Registro de un estudio del paciente). Pueden adaptarse a

las necesidades especificas del paciente actual. Por lo general, la tecla redonda grande 1 se establece para el sintoma
principal. Las teclas de eventos de sintomas tendran la configuracion de sintomas actual ilustrada en la pantalla de
visualizacion del grabador.

Registro de un evento de sintoma

e Indique al paciente que pulse la tecla de evento de sintoma correspondiente al sintoma, inmediatamente después
de que se produzca el sintoma.

Al pulsar la tecla, se emite un pitido de confirmacion y la tecla de sintomas pulsada se resalta en la pantalla de
grabador.

NOTA: Si es necesario realizar un seguimiento de mas de 3 eventos de sintomas, se puede pulsar la
tecla del diario y anotar el tipo especifico de sintoma en el diario junto con la hora a la que se produjo.
Estas entradas del diario pueden convertirse en entradas especificas para el indice de sintomas en el
software de analisis.

Teclas de eventos desactivadas
Al pulsar una tecla de eventos desactivada se generara un pitido de confirmacion. Sin embargo, no se guardara un
evento con los datos del paciente.

Registro de un evento del diario

Para los pacientes que no puedan cumplir con el procedimiento de registro de eventos de sintomas, el paciente

puede utilizar la tecla del diario si es necesario realizar un seguimiento de mas de 3 eventos de sintomas.

Consulte la Figura 1

¢ Indique al paciente que pulse la tecla Diario inmediatamente después de que se produzca el sintoma.

e Indique al paciente que introduzca manualmente la informacion en su diario del estudio inmediatamente
después de pulsar la tecla Diario.

Al pulsar la tecla, se emite un pitido de confirmacion y la tecla de sintomas pulsada se resalta en la pantalla de
grabador.

NOTA: El paciente puede pulsar una tecla de evento (1 a 3) o la tecla de diario para registrar la hora
de un sintoma, pero no es necesario pulsar ambas.

NOTA: Cuando se realizan entradas en el diario, es importante anotar también la hora a la que se produjo
el sintoma utilizando el reloj del grabador.

NOTA: Las entradas del diario se pueden editar para que reflejen el sintoma real para la correlacion de
sintomas en el software de analisis en la fase posterior al procedimiento.

707-0145 Rev. 8, editado el 10 de octubre de 2022, ECO 222-027 29



Sistema de monitorizacion del reflujo ZepHr®
Guia del usuario

4.7.2 Registro de periodos de alimentacion

Los periodos de alimentacion de un estudio de ZepHr deben anotarse mediante las teclas de inicio y fin de
la alimentacion. Una vez anotado el inicio y el final de la alimentacion, el periodo de alimentacion puede
excluirse del analisis.

Registro del inicio de la alimentacion

e Pulse la tecla Iniciar alimentacién. Consulte la Figura 1.

Cuando se pulsa la tecla Iniciar alimentacion, se emite un pitido de confirmacion y aparece el icono de Alimentacion
en la pantalla de grabador como confirmacion visual de que el grabador esta en modo de registro de la alimentacion.

Registro del final de la alimentacion

e Pulse la tecla Fin alimentacion. Consulte la Figura 1.
Al pulsar la tecla Fin alimentacion, se emitird un pitido de confirmacion y desaparecerd un icono de Alimentacion

de la pantalla de grabador como confirmacion visual de que grabador ya no esta en el modo de registro de la
alimentacion.

e Indique al paciente que anote en su diario del estudio si se comete un error al introducir un periodo de
alimentacion o prefiere no utilizar las teclas de alimentacion.

NOTA: Las horas introducidas en el diario para el periodo de alimentacion deben tomarse de la pantalla

de hora del grabador para garantizar una sincronizacion adecuada con la grabacion. Las horas de inicio y
fin de la alimentacion pueden introducirse después en el proceso de edicion posterior al procedimiento.

4.7.3 Registro de cambios de posicion del cuerpo

Durante el proceso de registro, deben tenerse en cuenta los periodos de tiempo que el paciente estd incorporado
o reclinado. Estos datos permitiran analizar los patrones de reflujo en las posiciones corporales respectivas.

El grabador presupone que el paciente estd incorporado al inicio del registro.
La anotacion de la posicion actual del cuerpo se ilustra en la pantalla del grabador.

& PRECAUCION: Indique al paciente que no debe llevar la correa alrededor del cuello mientras esté en
la cama o dormido.

Registro de la posicion reclinada

e Pulse la tecla Reclinado para cambiar el grabador del modo incorporado al reclinado. Consulte la Figura 1.
NOTA: Cuando se pulsa la tecla Reclinado, se emite un pitido de confirmacién y aparece un icono de
Paciente reclinado en la pantalla de grabador como confirmacion visual de que grabador ya no esta en

modo incorporado.

Registro de la posicion incorporada

e Pulse la tecla Incorporado para cambiar el modo grabador de reclinado a incorporado. Consulte la Figura 1.

NOTA: Cuando se pulsa la tecla Incorporado, se emite un pitido de confirmacion y aparece un icono de
Paciente incorporado en la pantalla de grabador como confirmacion visual de que grabador ya no esta en
modo reclinado.
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4.8 Finalizacién del estudio del paciente

Una vez transcurrido el periodo de tiempo del estudio del paciente (habitualmente 24 horas), se puede detener
la grabacion de datos y retirar la tarjeta de memoria.

& PRECAUCION: Por seguridad del paciente, extube siempre al paciente antes de desconectar la sonda del
grabador.

e Extube al paciente.
e  Mientras pulsa la tecla de Luz, pulse la tecla Evento 1 o Intro.

La pantalla le dara la opcién de continuar la grabacion o detenerla.

e Utilice la tecla ¥ para seleccionar Stop Recording (Detener grabacion).
e Pulse Intro. El grabador pasara al modo En espera.

° AVISO: Ponga siempre el grabador en modo Stanby (En espera) antes de retirar la tarjeta de memoria o las
baterias. De lo contrario, los archivos de datos del paciente podrian dafiarse y seria necesario enviar la
tarjeta de memoria al servicio técnico para la recuperacion de los datos.

e Retire la cubierta inferior del grabador.

e Desconecte la sonda del grabador y deséchela de acuerdo con los requisitos locales para materiales
biopeligrosos.

e Expulse o extraiga la tarjeta de memoria del grabador.

e Retire las baterias del grabador y deséchelas.

e Transferencia del estudio adquirido. Consulte la seccion 5 Transferencia de un estudio adquirido para su analisis
para obtener mas detalles.
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5 Transferencia de un estudio adquirido para su analisis

Una vez que se haya registrado el estudio finalizado, los datos deben transferirse desde la tarjeta de memoria al PC
utilizando el software ZvU. Extraiga la tarjeta de memoria del grabador e insértela en el lector de tarjetas de
memoria del ordenador. Abra ZvU y seleccione el enlace Download a Study (Descargar un estudio) de la pagina de
inicio. Para obtener mas informacion sobre el uso de ZvU, consulte las diversas pantallas de ayuda incluidas con el
software.

Con el software ZvU, el médico puede:

Mostrar formas de onda y contornos, asi como eventos de sintomas.

Editar los eventos de sintomas, la posicion corporal y los datos del periodo de alimentacion.
Ejecutar AutoSCAN.

Analizar las formas de onda para cuantificar los patrones de reflujo.

Generar informes del estudio.
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6 Resolucion de problemas

6.1 Error de configuracion de grabador porque la sonda no coincide con
el protocolo

El grabador ZepHr lee el protocolo en la tarjeta de memoria y compara el tipo de sonda designado por el protocolo

con el tipo de sonda real conectada al grabador. Si no coinciden, el grabador mostrara un error y no continuara con

la configuracion.

e Ponga el grabador en modo Stanby (En espera).

Extraiga la tarjeta de memoria.

Introduzca la tarjeta de memoria en el lector de tarjetas de memoria del ordenador.

Ejecute Zvu.

Seleccione el flujo de trabajo adecuado para el tipo de sonda que se va a utilizar.

Seleccione el boton para configurar la tarjeta de memoria, y confirme que los ajustes opcionales y los botones

de anotacion (evento) estan configurados de la forma deseada.

e Haga clic en el boton para guardar los archivos en la tarjeta de memoria. Tenga en cuenta que no es necesario
formatear la tarjeta de memoria en este caso.

e Retire la tarjeta de memoria del lector.

e Introduzca la tarjeta de memoria en el grabador y reinicie el estudio.

Si el grabador sigue fallando durante la puesta en marcha, pongase en contacto con el servicio técnico. Consulte
la seccion 7.1 Servicio técnico.

6.2 Baterias bajas o agotadas

Al grabar un estudio, si el grabador detecta que el nivel de la bateria es demasiado bajo, detendra automaticamente
la grabacion y mostrarad un mensaje. Después de cierto tiempo, cuando se agote por completo la bateria, la pantalla
se quedara en blanco y el grabador no respondera. En cualquier caso, es seguro sustituir las baterias por otras nuevas
y reanudar la grabacion.

En la pantalla Startup (Inicio), reanude la grabacion con la siguiente secuencia de pulsacion de teclas:
e Pulse Intro para activar la pantalla de visualizacion del grabador.

Pulse Intro en la pantalla Startup (Inicio).

Espere a que grabador lea la tarjeta de memoria.

Pulse Intro en la pantalla Patient Information (Informacién del paciente).

Resalte Record (Grabar) y pulse Intro.

Si esté4 previsto que el estudio dure mas de 24 horas, se recomienda detener la grabacion después de las primeras

24 horas y cambiar las baterias. Para detener la grabacion, realice la siguiente secuencia de pulsacion de teclas:

e  Mientras pulsa la tecla de Luz, pulse la tecla Evento 1 o Intro. La pantalla le dara la opcion de continuar
la grabacion o detenerla.

e Utilice la tecla ¥ para seleccionar Stop Recording (Detener grabacion).

e Pulse Intro. El grabador pasara al modo Standby (En espera).

° AVISO: Ponga siempre el grabador en modo Standby (En espera) antes de retirar la tarjeta de memoria
o las baterias. De lo contrario, los archivos de datos del paciente podrian dafiarse y seria necesario enviar
la tarjeta de memoria al servicio técnico para la recuperacion de los datos.

e Retire todas las baterias del grabador y deséchelas.

e Sustituya las baterias del grabador.

e Siga la secuencia de pulsacion de teclas indicada anteriormente para reanudar la grabacion después de cambiar
las baterias.
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6.3 No se puede calibrar la sonda

6.3.1 Error de verificaciéon de los canales de impedancia

Si el grabador muestra un mensaje informandole de que hay un error de impedancia durante el paso de calibracion
del pH 4, pruebe las siguientes sugerencias de una en una hasta que se verifiquen los canales.
e Confirme que se ha seleccionado el protocolo correcto.
e Confirme que la sonda esté conectada de forma segura al grabador.
e Confirme que todos los anillos del sensor de impedancia estén sumergidos en la solucién tampon de calibracion.
e Agite ligeramente la sonda en la solucion tampon de calibracion y verifique que no haya burbujas adheridas
a la sonda.
e Desconecte la sonda del grabador.
e Asegurese de que los contactos eléctricos de la sonda y del grabador estén limpios y libres de residuos.
e Estos contactos pueden limpiarse con un pafio limpio humedecido con isopropanol.
AVISO: NO utilice agua. NO utilice bastoncillos ni torundas de algodén. NO vierta el alcohol
directamente sobre la sonda o el grabador.
e Vuelva a conectar la sonda al grabador y verifique que se ha establecido una conexion segura.
e  Pruebe con solucién tampon nueva en los tubos de calibracion

Si sigue fallando la verificacion de uno o mas canales de impedancia, la sonda puede estar dafiada. Siga de nuevo las
instrucciones de la seccion 4.3 Calibracion de la sonda con una sonda nueva.

Si los canales de impedancia no se calibran con la nueva sonda, pongase en contacto con el servicio técnico.
Consulte la seccién 7.1 Servicio técnico.

6.3.2 Error de calibracién de los canales de pH

Si el grabador muestra un mensaje informéandole de que uno o mas canales de pH han fallado, pruebe las siguientes

sugerencias de una en una hasta que se calibren los canales.

e Confirme que el catéter no ha caducado.

e Confirme que se ha seleccionado el protocolo correcto.

e Confirme que la sonda esté conectada de forma segura al grabador.

e Confirme que la sonda se haya sumergido durante al menos 10 minutos en solucion de calibracion recién
preparada, a temperatura ambiente.

e Confirme que las soluciones de tampdn de calibracion estén recién preparadas y no hayan sobrepasado su fecha
de caducidad. Si no es asi, deseche las soluciones existentes y rellene los tubos con soluciones tampon de
calibraciéon nuevas.

e Confirme que todos los sensores de pH e impedancia estén en la solucién tampén intermedia durante la
calibracion.

e Agite ligeramente la sonda en la solucion tampon y verifique que no haya burbujas adheridas a la sonda.

e Siutiliza una sonda de referencia externa, compruebe si se ha desconectado el electrodo de la sonda o del
paciente.

e Siutiliza una sonda de referencia externa, compruebe que el dedo del paciente esté en la misma solucion
tampon que la sonda.

e Desconecte la sonda del grabador.

e Asegurese de que los contactos eléctricos de la sonda y del grabador estén limpios y libres de residuos.
e Estos contactos pueden limpiarse con un pafio limpio humedecido con isopropanol.
° AVISO: NO utilice agua. NO utilice bastoncillos ni torundas de algodoén. NO vierta el alcohol
directamente sobre la sonda o el grabador.
e Enraras ocasiones, los sensores de pH puede tener una cantidad excesiva de oxidacion en sus superficies.
Limpie suavemente los sensores de pH con un pafio limpio.
e Vuelva a conectar la sonda al grabador y verifique que se ha establecido una conexion segura.

Si la calibracion de los canales de pH sigue fallando, es posible que la sonda esté dafiada. Siga de nuevo las
instrucciones de la seccion 4.3 Calibracion de la sonda con una sonda nueva.
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Si los canales de pH no se calibran con la nueva sonda, pongase en contacto con el servicio técnico. Consulte la
seccion 7.1 Servicio técnico.

6.4 Advertencias sonoras/visuales de desconexion de sonda

Esta advertencia audible/visible se produce cuando se pierde la conexion con la sonda. Pruebe las siguientes

sugerencias de una en una hasta que desaparezca la advertencia.

e Compruebe que la sonda esté bien conectada al grabador.

e Siutiliza una sonda de referencia externa, compruebe si se ha desconectado el electrodo de la sonda o del
paciente.

e  Si utiliza una sonda de solo pH, verifique que la opcion Beep Probe Disconnect Warnings (Advertencias
sonoras de desconexion de la sonda) no esta seleccionada antes de guardar el archivo del paciente en la tarjeta
de memoria.

e Desconecte la sonda del grabador.

e Asegurese de que los contactos eléctricos de la sonda y del grabador estén limpios y libres de residuos.
e  Estos contactos pueden limpiarse con un pafio limpio humedecido con isopropanol.

AVISO: NO utilice agua. NO utilice hisopos ni torundas de algodén. NO vierta el alcohol
directamente sobre la sonda o el grabador.

e Vuelva a conectar la sonda al grabador y verifique que se ha establecido una conexién segura.
e Pida al paciente que beba agua. Esta accion podria volver a asentar la sonda en la pared del eso6fago.

Si la advertencia persiste, pongase en contacto con el servicio técnico. Consulte la seccion 7.1 Servicio técnico.

6.5 Error al transferir los archivos del paciente

Si la tarjeta de memoria o las baterias se retiran antes de poner el grabador en modo Standby (En espera), es posible
que los archivos del paciente no puedan transferirse. La extraccion de la tarjeta de memoria o de las baterias puede
interrumpir la grabacion en la tarjeta de memoria, lo que deja el formato de archivo en un estado ambiguo o las
tablas de asignacion de archivos (FAT) desincronizadas.

Pongase en contacto con el servicio técnico. Consulte la seccion 7.1 Servicio técnico.

6.6 La unidad de tarjeta de memoria especificada no esta disponible

A veces, Windows puede perder la conexion con el lector de tarjetas de memoria. En este caso, ZVU mostrara un
mensaje de error. Haga lo siguiente:

e Compruebe que el cable USB esté bien conectado al lector de tarjetas de memoria y al ordenador.

e Cierre todos los programas en ejecucion.

e  Apague el ordenador.

e  Espere 30 segundos.

e Reinicie el ordenador.

Cuando se reinicie el ordenador, deberia volver a conectarse al lector de tarjetas de memoria. Si no es asi, pongase
en contacto con el servicio técnico. Consulte la seccion 7.1 Servicio técnico.

707-0145 Rev. 8, editado el 10 de octubre de 2022, ECO 222-027 35



Sistema de monitorizacion del reflujo ZepHr®
Guia del usuario

6.7 Error al borrar a un paciente de la tarjeta de memoria

La funcion de borrar pacientes intenta identificar al paciente que se va a borrar y comprueba si los archivos del
paciente se han transferido correctamente antes de borrarlos. Si el conjunto de archivos del paciente esta incompleto
o hay problemas con el formato de archivo, el software podria generar un error en lugar de borrar los archivos del
paciente.

En este caso, puede eliminar los archivos del paciente mediante Windows Explorer.

e Inicie Windows Explorer y desplacese hasta la tarjeta de memoria (que se llamard SANDHILLCF) en la lista
de unidades.

e Seleccione todos los archivos contenidos en la tarjeta de memoria.

e Pulse Eliminar. Haga clic en OK (Aceptar) si Windows Explorer solicita confirmacion para eliminar los
archivos.

Ahora, ZvU deberia poder utilizar ahora la tarjeta de memoria. Si sigue sin funcionar, pongase en contacto con el
servicio técnico. Consulte la seccion 7.1 Servicio técnico.

707-0145 Rev. 8, editado el 10 de octubre de 2022, ECO 222-027 36



Sistema de monitorizacion del reflujo ZepHr®
Guia del usuario

6.8 Mensajes de error mostrados por el grabador ZepHr
La siguiente tabla enumera los posibles errores que puede mostrar el grabador ZepHr y las acciones para solucionarlos.

Mensaje de error

Descripcion

Probe incompatible with protocol
(Sonda incompatible con el protocolo).

La sonda instalada en el grabador no coincide con el protocolo
seleccionado. Utilice la sonda adecuada o reinicialice la tarjeta
SD con el protocolo adecuado.

Missing LOGGER.LCL file (Falta el archivo
LOGGER.LCL).

Falta el archivo de calibracion en la tarjeta SD. Transfiera los
archivos del paciente al PC utilizando ZvuU. Péngase en
contacto con el servicio técnico si los datos estan dafiados.

pH Calibration Error (Error de calibracion
del pH).

Fall¢ la calibracion de los sensores de pH. Sumerja la sonda en
solucion tampdn durante 10 minutos y, a continuacion, vuelva

a intentar el procedimiento de calibracion, pruebe con solucion
tampdn nueva o utilice otra sonda.

Error writing: Logger.lev (Error al escribir:
LOGGER.lev).

Se ha producido un error al grabar una entrada de evento en la
tarjeta de memoria. Transfiera los archivos del paciente al PC
utilizando ZvU. Poéngase en contacto con el servicio técnico si
los datos estan dafiados.

Probe disconnected (Sonda desconectada).

La sonda se ha desconectado del grabador. Vuelva a insertar el
conector de la sonda en el grabador. La grabacion del estudio
continuarad mientras se muestra este error.

ZepHr pH recorders do not support protocols
that use impedance channels (Los grabadores
de pH ZepHr no admiten protocolos que
utilicen canales de impedancia).

El grabador ZepHr esta configurado como grabador de solo pH
y no admite protocolos que utilicen canales de impedancia.
Pongase en contacto con el servicio técnico para obtener
informacion sobre la actualizacion.

No probe uses left (No queda ningun uso de
la sonda).

La sonda multiuso se ha reutilizado por completo y debe
desecharse.

Cannot record (No se puede grabar).
Compact flash is full (La tarjeta Compact flash
esta llena).

La tarjeta de memoria esta llena. Transfiera los datos al PC con
el software ZvU. Nota: No utilice la tarjeta de memoria para
otros fines que no sean con el grabador ZepHr, por ejemplo,
para guardar otros archivos no relacionados o como copia de
seguridad.

Waveform exists but errors were found in the
patient protocol (La forma de onda existe pero
se han encontrado errores en el protocolo del
paciente).

Los datos registrados existen en la tarjeta SD, pero el protocolo
de la tarjeta tiene un error o no coincide con el protocolo que se
utiliz6 para registrar los datos. Transfiera los archivos del
paciente al PC utilizando Zvu. Péngase en contacto con el
servicio técnico si los datos estan dafiados.

Incompatible SD card
(Tarjeta SD incompatible).

La tarjeta SD no es compatible con el grabador ZepHr. Utilice
unicamente tarjetas SD suministradas por Diversatek
Healthcare. Pongase en contacto con el servicio técnico para
solicitar recambios.

No SD Card (Falta la tarjeta SD).
No SD Card detected (No se ha detectado
ninguna tarjeta SD).

La tarjeta de memoria SD no se detectd o no se insertd
completamente en el grabador. El conector es de tipo de
insercion/extraccion mediante empuje. Empuje la tarjeta hacia
dentro hasta que quede asentada en la posicidn insertada.

No probe detected (No se ha detectado
ninguna sonda). Connect probe
(Conecte la sonda).

No se ha detectado la sonda. Conecte una sonda al grabador.

Patient data exists (Hay datos de paciente).
Cannot calibrate (No se puede calibrar).

No se puede recalibrar después de iniciar la grabacion, ya que
esto podria invalidar los datos registrados. Descargue los datos
que haya del paciente (si existen). Nota: No es necesario
recalibrar si la grabacion se detiene temporalmente y se reinicia.
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Bad or no protocol (Protocolo incorrecto o
inexistente).

No patient protocol found on compact flash
(No se ha encontrado ningun protocolo de
paciente en la tarjeta Compact flash).

El archivo del protocolo del estudio en la tarjeta SD esta
dafiado o no existe. Utilice el software ZvU en el PC para
reformatear la tarjeta SD.

Cannot record (No se puede grabar).
Not calibrated (No calibrado).

La sonda no esta calibrada, por lo que no se iniciara la
grabacion. Reinicie el procedimiento de registro y calibre la
sonda.

Impedance error: Channel(s) > 1000
(Error de impedancia: Canales >1000).

El procedimiento de calibracion comprueba los canales de
impedancia para asegurarse de que funcionan correctamente.
Una lectura del canal de impedancia >1000 puede deberse a
varios motivos:

e Uno o mas anillos de impedancia no estan sumergidos
en la solucion tampon.

e Hay una burbuja de aire a través de uno o mas de los
anillos de impedancia del catéter. Agite el catéter en la
solucién tamp6n y vuelva a intentarlo.

e Lasolucién tamp6n estd contaminada.

e El conector de la sonda o el conector del ZepHr estan
sucios. Limpielos con un pafio empapado en
isopropanol.

e El conector del ZepHr tiene una clavija doblada o
desgastada.

e El catéter no funciona correctamente.

e El ZepHr no funciona correctamente.

Caution: Low battery voltage (Precaucion:
Voltaje de la bateria bajo). Batteries may not
last 24 hours (Es posible que las baterias no
duren 24 horas).

El nivel de voltaje de la bateria es inferior al voltaje
recomendado para adquirir un estudio de 24 horas. Inserte
baterias nuevas.

Nota: El usuario puede seleccionar Continue (Continuar) para
iniciar la grabacion con las baterias con voltaje bajo. Aunque
puede intentar utilizar las baterias con voltaje bajo para
estudios breves no oficiales, no intente usarlas para un estudio
clinico de 24 horas.

Si el nivel de la bateria es demasiado bajo durante la grabacion
del estudio, aparecera un mensaje y la grabacion se detendra
automaticamente hasta que se cambien las baterias.

Standby mode (Modo En espera). Low battery
voltage detected (Se ha detectado un voltaje
bajo de las baterias).

Remove and replace batteries (Extraiga y
cambie las baterias).

Durante la grabacion de un estudio, el nivel de las baterias
disminuy¢ en exceso. La grabacion se ha detenido. Es
necesario cambiar las baterias y reiniciar la grabacion.

Study ends at 24 hours after recording was
started (El estudio finalizard 24 horas después
de iniciar la grabacion).

El modo Study Time Limit (Limite de tiempo del estudio) esta
activado. Consulte la seccion 3.1.5 anterior para obtener
informacidn sobre como habilitar o deshabilitar esta funcion.
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7 Apéndice

7.1 Servicio técnico

Puede ponerse en contacto con el servicio técnico por correo postal, teléfono, fax o correo electrénico. Vea las listas
a continuacion para obtener la informacion de contacto completa.

NOTA: El grabador ZepHr no contiene piezas que el usuario pueda reparar. El dispositivo debe enviarse a
Diversatek Healthcare para su reparacion.

Sandhill Scientific se esfuerza por ofrecer a los clientes instrumentos de vanguardia de la mas alta calidad, respaldados
por servicio, asistencia y formacion. Los técnicos de servicio estan disponibles por teléfono las 24 horas del dia, los
7 dias de la semana.

CORREO POSTAL.: Diversatek Healthcare
Technical Research and Training Center
9150 Commerce Center Circle
Suite 500
Highlands Ranch, CO 80129 EE. UU.

CORREO ELECTRONICO:  Informacion y demostraciones del producto:
sales@diversatekhc.com

Asistencia clinica:
clinicalsupport@diversatekhc.com

Servicio técnico:
technicalsupport@diversatekhc.com

TELEFONO (24/7): 800.558.6408
Horario normal 7:00 — 17:00 MST ~ 303.470.7020
Asistencia telefonica fuera del
horario normal: 17:00 a 7:00, MST

FAX: 414.265.7628

Para una resolucion mas répida de su problema, retina toda la informacion relevante que sea posible antes de ponerse
en contacto con un técnico de servicio.

El tipo y nimero de modelo del equipo en cuestion.

El nimero de serie o el nimero de lote del equipo en cuestion.

El niimero de version del software y los protocolos en uso.

Nombre de contacto, numero de teléfono y direccion de correo electronico adecuados para
la correspondencia.

e Sudireccion de envio y una orden de compra si se refiere a una reparacion o un equipo
prestado/de alquiler.

707-0145 Rev. 8, editado el 10 de octubre de 2022, ECO 222-027 39



Sistema de monitorizacion del reflujo ZepHr®
Guia del usuario

7.2 Declaracion de conformidad
El grabador ZepHr cumple las siguientes normas

Seguridad
e IEC 60601-1: 2005 + CORR. 1 (2006) + CORR. 2 (2007)
e EN 60601-1 (32 edicion)
e ABNT NBR IEC 60601-1:2010
e IEC60601-1-11:2015 (2° edicion)

CEM

e [EC60601-1-2: 2014 (4* edicion)
e CISPR 11/EN 55011 — Grupo 1, Clase A

7.3 Informacion sobre la CEM

7.3.1 Emisiones electromagnéticas

Guia y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

El grabador ZepHr esté disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o el usuario del grabador ZepHr deben asegurarse de que se utilice en
dicho entorno.

Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético - guia
Emisiones de RF Grupo 1 El grabador ZepHr utiliza energia de RF solo para su
CISPR 11/EN 55011 funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones de

RF son muy bajas y no es probable que causen
interferencias en equipos electronicos cercanos.

Emisiones de RF Clase A El grabador ZepHr es adecuado para utilizarse en todo
CISPR 11/EN 55011 tipo de establecimientos, excluidos los domésticos y los

.. . . . conectados directamente a la red publica de suministro
Emisiones armoénicas No aplicable

eléctrico de bajo voltaje que abastece a los edificios

dispositivo i o
(disp utilizados con fines domésticos.

alimentado por
baterias)

IEC 61000-3-2

Fluctuaciones de tension/ | No aplicable

Emisiones de destellos (dispositivo
alimentado por
IEC 61000-3-3 baterias)
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7.3.2

Inmunidad electromagnética

Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El grabador ZepHr esta disenado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o el usuario del grabador ZepHr deben asegurarse de que se utilice en dicho

IEC 61000-4-2

entorno.
.P ruebg de .IEC 60601 Nivel de cumplimiento Entorno electromagnético - guia
inmunidad nivel de prueba
Descargas +8 kV por contacto | +8 kV por contacto Los suelos deben ser de madera,
electrostaticas +15 kV por aire +15 kV por aire cemento o baldosas de cerdmica.
(DES) Si los suelos estan cubiertos con

material sintético, la humedad
relativa debe ser de al menos
el 30 %.

Transitorios
eléctricos
rapidos/rafagas
IEC 61000-4-4

+2 kV para lineas de
suministro eléctrico
+1 kV para lineas de
entrada/salida

PRR de 100 kHz

No aplicable
(dispositivo
alimentado por
baterias)

de frecuencia de
potencia (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

Sobretension +2 kV lineas a tierra | No aplicable

IEC 61000-4-5 (modo comun) (dispositivo
alimentado por
baterias)

Caidas de tension, Ur=0 %, 0,5 ciclos | No aplicable

interrupciones (0, 45, 90, 135, 180, | (dispositivo

breves y variaciones | 225,270y 315°) alimentado por

de tension en las Ur=0 %, 1 ciclo baterias)

lineas de entradade | Up="70 %,

la fuente de 25/30 ciclos (a 0°)

alimentacion Ur=0 %,

IEC 61000-4-11 250/300 ciclos

Campo magnético 3 A/m 3 A/m Los campos magnéticos de

frecuencia de potencia deben estar en
los niveles caracteristicos de una
ubicacion tipica de un entorno
comercial u hospitalario tipico.

NOTA: Ur es el voltaje de la red eléctrica de CA antes de la aplicacion del nivel de prueba.
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Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El grabador ZepHr esta diseniado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o el usuario del grabador ZepHr deben asegurarse de que se utilice en dicho

entorno.
Prucba de IEC 60601 Nivel de Entorno electromagnético - guia
inmunidad nivel de prueba cumplimiento & &
RF conducida 3 Vrms (150 kHz 3 Vrms Los equipos portatiles y moviles de
IEC 61000-4-6 a 80 MHz) comunicacién por RF no deben utilizarse
6 V (bandas ISM) 6 Vrms a una distancia inferior de cualquier parte
del grabador ZepHr, incluidos los cables,
a la distancia de separacién recomendada,
RF radiada 3 V/m 3V/m calculada a partir de la ecuacion aplicable
IEC 61000-4-3 De 80 MHz a la frecuencia del transmisor.
a2,7 GHz Distancia de separacion recomendada
d=12P
d=12VP 80 MHz a 800 MHz
d=23VP 800 MHza2,7 GHz

donde P es la potencia de salida nominal
maxima del transmisor en vatios (W)
segun el fabricante del transmisor y d es
la distancia de separacion recomendada
en metros (m).

Las intensidades de campo procedentes
de transmisores de RF fijos, determinadas
mediante un estudio electromagnético del
lugar,* deben ser inferiores al nivel de
cumplimiento en cada intervalo de
frecuencias.’

Pueden producirse interferencias en las
proximidades de equipos marcados con el
siguiente simbolo:

NOTA 1: A 80 MHzy 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencias mas alto.
NOTA 2: Es posible que estas directrices no se apliquen en todas las situaciones. La propagacion

electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

a

Las intensidades de campo de transmisores fijos, como estaciones base para radioteléfonos
(moviles/inalambricos) y radios moéviles terrestres, equipos de radioaficionados, emisoras de radio

AM y FM, y emisoras de TV, no pueden predecirse tedricamente con exactitud. Para evaluar el entorno
electromagnético debido a transmisores de RF fijos, debe considerarse la posibilidad de realizar un
estudio electromagnético del lugar. Si la intensidad de campo medida en la ubicacién en la que se utiliza
el grabador ZepHr supera el nivel de cumplimiento de RF aplicable indicado anteriormente, el grabador
ZepHr debe observarse para verificar si su funcionamiento es normal. Si se observa un funcionamiento
anormal, es posible que deban tomarse otras medidas, como cambiar la orientacion o la ubicacion del
grabador ZepHr.

En el intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores

a3 V/m.
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7.3.3 Distancias de separacion recomendadas

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos moviles y portatiles
de comunicacion por RF del grabador ZepHr

El grabador ZepHr esta diseiiado para utilizarse en un entorno electromagnético con
perturbaciones por radiofrecuencia radiada controladas. El cliente o el usuario del grabador
ZepHr puede ayudar a prevenir las interferencias electromagnéticas, manteniendo una distancia
minima entre los equipos portatiles y moviles (transmisores) de comunicacion por RF y el
grabador ZepHr, tal como se recomienda a continuacion, de acuerdo con la potencia de salida
maéxima del equipo de comunicacidn.

Potencia de salida

Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor

nominal méxima del (m)
trarts\‘;)‘sor De 150 kHz a 80 MHz | De 80 MHz a 800 MHz | De 800 MHz a 2,7 GHz
0.01 0.12 0.12 0.23
0,1 038 038 0.73
1 1,2 1,2 2,3
10 38 3,8 7,3
100 12 12 23

personas.

Para transmisores con una potencia de salida maxima no indicada anteriormente, la distancia de

separacion recomendada d en metros (m) puede calcularse utilizando la ecuacion aplicable a la

frecuencia del transmisor, donde P es la potencia de salida nominal maxima del transmisor en vatios (W)

segun el fabricante del transmisor.

NOTA 1: A 80 MHzy 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencias mas alto.

NOTA 2: Es posible que estas directrices no se apliquen en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y
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Sistema de monitorizacion del reflujo ZepHr®

Guia del usuario

7.4 Especificaciones
Dimensiones:
Altura:
Anchura:
Profundidad:
Peso (sin baterias):
Carcasa:

Fuente de alimentacion:

Tarjeta de memoria

Canales
ZepHr pH

ZepHr Z/pH

Intervalo de medicién de

la impedancia:

Intervalo de medicion del pH:
Tiempo de grabacion:
Precision de la medicion:
Tipo de sonda:

Entorno de funcionamiento:

Entorno de
almacenamiento/transporte:

11,5 cm (4,5 pulg.)
10,0 cm (3,9 pulg.)
3,5cm (1,4 pulg.)
210 g (7,4 oz)
Policarbonato

2 baterias alcalinas AA (LR6) de 1,5 VCC. Se recomienda utilizar baterias
de las marcas Energizer y Duracell. Es posible que otras baterias no encajen
correctamente, y pueden provocar la interrupcion de los estudios y acortar
la vida util de la bateria.

Tarjeta SD. Péngase en contacto con el servicio técnico para solicitar tarjetas
de repuesto.

Hasta 3 canales de pH.
Canal de presion del localizador del LES

Hasta 6 canales de impedancia

Hasta 3 canales de pH.

Canal de presion del localizador del LES

Canal de sincronizacion (requiere cable adaptador)

2 canales de presion no calibrados para la grabacion (uno es el canal del
localizador del LES).

50 — 10 000 ohmios
pHde 1,02 8,0

24 horas estandar. Posibilidad de grabar durante 48 horas mediante el cambio
de la bateria a mitad del registro.

pH+/-6 % apH4ypH7
Impedancia +/-15 % a 1000 ohmios

Desechable (pongase en contacto con el servicio técnico para obtener una lista
de idoneidad)

16 °C — 40 °C

0-80 % HR a 31 °C, disminuyendo linealmente
hasta el 50 % HR a 40 °C, desde nivel del mar hasta
2000 metros de altitud.

Temperatura:
Humedad relativa:

10°C-40°C
0-80 % sin condensacion
18,7 kPa—101,3 kPa (0 m — 12 192 m de altitud)

Temperatura:
Humedad relativa:
Presion atmosférica:
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