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Piezimes, pazinojumi un piesardzibas pasakumi lietotaja rokasgramata

PIEZIME:

Q@ razmosuwms:

/N UZMANIBU!

PIEZIME norada svarigu informaciju, kas palidz labak izmantot sistemu.

PAZINOJUMA noradits iesp&jamais aparatiiras bojajums vai datu zudums un
noradits, k@ novérst problému.

PIESARDZIBA norada uz ipa§uma bojajumu, miesas bojajumu vai naves
iesp&jamibu.

Uz iericem atzimeéetie simboli

o w >

Skatiet instrukciju
rokasgramatu:

Vispargja bridinajuma
zime:

Piesardziba

,1zlietot Iidz” datums
(GGGG-MM-DD):

Nelietot atkartoti:
Nesterils:

Nav izgatavoti no
dabiska kaucuka
lateksa:

1. Notikums vai Ievadit

taustins:

2. Notikums vai
kreisais taustins:

3. Notikums vai labais
taustins:

Maltites sakuma
taustins:

Pirms mediciniskas ierices licto$anas operatoram jaizlasa, jasaprot un jaievéro
visi pavaddokumentos ieklautie noradijumi, tostarp visi bridinajumi,
piesardzibas pasakumi un piesardzibas pasakumi.

Vispariga bridinajuma zime, lai bridinatu lietotaju par iesp&jamiem
apdraud@jumiem.

Uzmanibu, iepazities ar pavaddokumentiem

Deriguma termin$ vienreiz lietojamam zondem un atkartoti lietojamam
zondém.

Atziméts uz vienreiz lietojamam zondém.

Ar $o simbolu saistitais produkts péc razoSanas netiek sterilizgets.

Ar $o simbolu saistitais produkts nav izgatavots no dabiskas gumijas lateksa.

lerakstitaja taustins, kas darbojas ka taustin$ levadit, lai displeja akceptetu
pasreizgjo atlasi. Ar taustinu ieraksta arT 1. notikumu datu iegtiSanas laika.
Sikaku informaciju par 1. notikuma vertibas iestatiSanu skatit 4. punkta.

Ierakstitaja taustins, kas darbojas ka kreisas bultinas taustin$ fokusa
parvietosanai displeja pa kreisi. Ja fokuss jau ir pilniba versts pa kreisi, kreisais
taustin$ darbojas ka taustin$ Ievadit, lai displeja akceptetu pasreiz€jo atlasi. Ar
taustinu ieraksta arT 2. notikumu datu ieguves laika. Sikaku informaciju par 2.
notikuma vertibas iestatiSanu skatit 4. punkta.

lerakstitaja taustins, kas darbojas ka labas puses bulttaustins fokusa
parvietosanai displeja pa labi. Ja fokuss jau ir pilniba pa labi, labais taustins
darbojas ka taustins levadit, lai displeja akceptetu pasreizgjo atlasi. Ar taustinu
ieraksta art 3. notikumu datu ieguves laika. Stkaku informaciju par 3. notikuma
vertibas iestatiSanu skatit 4. punkta.

Ierakstitaja tausting, kas registré &8anas perioda sakumu datu iegiiSanas laika.
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®

Al €@ B ®

Maltites beigu taustins:

Gaismas taustins:

Dienasgramatas
taustins:

AugSupversta vai
vertikala atslega:

Atpakalgaitas vai
lejupverstais taustins:

Starptautiskais
aizsardzibas reitings:

EK parstavis:
Razotajs:
S@rijas numurs:

Dalas/atsauces numurs:

Mediciniska ierice:

=y

Neizmest:

Ierakstitaja tausting, kas registré €anas perioda beigas datu ieguiSanas laika.

Lai taupitu bateriju energiju, ierakstitajs izsledz displeja gaismu péc noteikta
lietotaja ievades perioda. NospieZot gaismas taustinu, gaisma tiks ieslégta.
Nospiezot dienasgramatas taustinu, datu ieguves laika tiks izveidots
dienasgramatas notikums. Dienasgramatas notikumu var izmantot kopa ar
pacienta ar roku rakstito dienasgramatu, lai registrétu notikumus vai
noveérojumus, kas netiek apstradati ar 1., 2. un 3. notikumu. Sikaku informaciju
par dienasgramatas funkcijas lietosanu skatit 4.7.1. apak$punkta registrét
simptomus.

lerakstitaja taustins, kas darbojas ka augSupverstais bulttaustins fokusa
parvietosanai displeja uz aug8u. Nospiezot vertikalo taustinu, tiek registréts ari
laiks, kad pacienta rumpis datu iegliSanas laika parvietojas vertikala pozicija.
lerakstitaja taustins, kas darbojas ka lejupverstas bultinas taustins fokusa
parvietosanai displeja uz leju. NospieZot atpakalgaitas taustinu, tiek registréts
arT laiks, kad pacienta rumpis datu ieguves laika parvietojas 45° vai lielaka
slipuma pozicija.

Ierice nenodro$ina aizsardzibu pret skidrumu vai cietu vielu ieklasanu.

Pilnvarotais parstavis ES.

Ierices razotaja nosaukums un adrese.

Razotaja serijas numurs, kas unikali identificg ierici.
Atkartotai pastitiSanai paredzetas ierices razotaja dalas numurs.
Norade, ka ierice ir mediciniska ierice.

Ierice satur elektroniku, un ta ir jaiznicina saskana ar vietgjiem noteikumiem.

lerakstitaju klasifikacijas

Tikai Rx

BF tipa pielikta dala:

Aizsardziba pret
iekl@isanu:

Tikai ar arsta recepti

Sis simbols norada, ka pacientam pielikta dala (zonde) ir BF tipa (no
elektriska sazemgjuma), kas nodrosina noteiktu droSuma limeni.

Nav pasargata no mitruma ieklGisanas. Aprikojums nav piemerots
lietosanai ar viegli uzliesmojosiem anestézijas lidzekliem.

Ierice, kas ir ierobezota izmantoSanai arstam vai p&c arsta pasttijuma.
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Saisinajumi un akronimi

A/D:

EGI:

LES:

MII:

UES:

USB:

Z:

Katetrs (zonde):

Convertor analog-digital (Analoga-ciparu parveidotdjs); elektroniska shema vai ierice, kas
analogu ievades signalu parvers ciparu signala. Zondes kanals rada analogo izvadi. lerakstitajs
So izdruku parvers ciparu datos un saglaba pacienta datu faila. A/D kanals attiecas uz zondes
kanalu.

Esophagogastric Junction (Ezofagogastralais savienojums).

Lower Esophageal Sphincter (Apaksgjais baribas vada sfinkteris). Gludo muskulu skiedru
gredzens baribas vada un kunga savienojuma. Sauc arT par kardialo sfinkteri jeb
gastroezofagealo sfinkteri.

Multichannel Intraluminal Impedance (Daudzkanalu intraluminala impedance).

Upper Esophageal Sphincter (Augsgjais baribas vada sfinkteris). Biezi lietots, lai apzim&tu
krikofaringealos un apaksgjos rikles konstriktoru muskulus proksimalaja baribas vada.

Universal Serial Bus (Universala seriala kopne). USB ir standarta pieslégvieta, kas lauj
lietotajam savienot argjas ierices (piemé&ram, printerus, kompaktdisku rakstitajus, atminas
kar$u lasitajus u. c.) ar Windows sist€mu.

Impedance.

Pacientam pielikta sensora ierice.
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ATRUNA: informacija $aja rokasgramata var tikt mainita bez ieprieksgja bridinajuma. Diversatek Healthcare
nesniedz nekadus apliecinajumus vai garantijas attieciba uz ta saturu un jo ipasi atsakas no jebkadam netie$am
garantijam par tirgojamibu vai piemérotibu konkrétam mérkim. Diversatek Healthcare patur tiesibas parskatit So
publikaciju un ik pa laikam veikt izmainas tas satura bez Diversatek Healthcare pienakuma pazinot jebkurai personai
par $adu parskatiSanu vai izmainam.

Saja teksta izmantotas pre¢u zimes: AirFlo, ZVU, ComforTEC un ZepHr ir Diversatek Healthcare preéu zimes; Dell
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1 levads

1.1 Ka lietot So celvedi
Saja rokasgramata ,,ierakstitajs” attiecas uz ZepHr ierakstitaju.

Si rokasgramata ir izstradata, lai palidz&tu apgit, ka atri un vienkarsi lietot ierakstitaju. Tas paredzéts veselibas
apripes specialistiem, kas apmaciti klinisko procediiru veik$ana. Jusu &rtibai tick piedavati regulari ieplanoti
kliniskas apmacibas kursi. Kontaktinformaciju skatiet titullapa vai 7.1. sadala Tehniskais atbalsts.

Saja lietotaja rokasgramata ir pienemts, ka lietotajam ir §adas Microsoft lietojumprogrammam kopigas datora
pamatprasmes:

Noklikskinat ar peli un veikt dubultklikski.

Atvert darbvirsmas mapes un veikt dubultklikski uz darbvirsmas ikonam, lai palaistu lietojumprogrammas.
Izmantot programmu Windows Explorer, lai parlikotu un parvaldttu failus un mapes.

Maksimizg&t, minimizet, mainit un parvietot lietojumprogrammu logus.

Izmantot dialoglodzinus un zinojumu lodzinus.

Izmantot izv€lnu joslas, lai izpilditu izvélnu komandas.

Saja rokasgramata ir izmantoti vizuali pavedieni un tipografiskas metodes, lai pievérstu uzmanibu un preciz&tu
noradijumus.

Tastatliras taustinsitieni ir rakstiti treknraksta.
Programmatiiras birkas, pieméram, izvélne, rikjosla, poga, Tsinajumnosaukumi utt., ir rakstitas slipraksta.

ST rokasgramata ir sadalita dazadas sadalas, kas ietver specializétus uzdevumus atrai un rtai uzzinai.

Z07-0145 Rev 8, redigéts 2022. gada 10. oktobri, ECO 224-021 1



ZepHr® Refluksa monitorésanas sistéma
Lietotaja rokasgramata

1.2 UZMANIBU! Drosuma instrukcijas

lerakstitajs ir sensittvs elektronisks instruments. Liidzu, izmantojiet §1s droSuma vadlinijas, lai nodrosinatu savu
personisko drosibu un palidzgtu aizsargat ZepHr sisteému un darba vidi pret iespgjamiem bojajumiem.

A\

> BB BB B P

P>

UZMANIBU!

UZMANIBU!

UZMANIBU!

UZMANIBU!

UZMANIBU!

UZMANIBU!

UZMANIBU!

UZMANIBU!

UZMANIBU!

UZMANIBU!

UZMANIBU!

UZMANIBU!

UZMANIBU!

Lietotajam jabit kvalificEtam kunga-zarnu trakta diagnostikas procediiras, apmacitam sistémas
lietoSana, ka arf japarzina visi mark&jumi un lietosanas instrukcijas, kas saistitas ar iekartu.
Ierices lietotajam tiek ieteikts rlipigi izprast iekartas lietoSanu un pirms iekartas lietoSanas
iepazities ar visu vadibas ieri¢u un signalizacijas ieri¢u atraSanas vietu un funkciju.

ZepHr sistému ir paredzets izmantot gastroenterologiem, kirurgiem, citiem apmacitiem arstiem
un medicTniski apmacitam personalam ka paliglidzekli gremosanas traucgjumu dokumentesana
un diagnostika. ST sistéma ietver analizes programmatiiru, bet diagnozes noteik3anai
nepiecieSama arsta prasmiga interpretacija. STs ierices lietosana citiem mérkiem, nevis
paredz@tajai lietosanai, ir stingri aizliegta.

Vienreiz lietojamie katetri ir izstradati pacienta aizsardzibai. Ja vienreiz lietojamos katetrus
lieto atkartoti, ir iesp&jams savstarpgjas kontaminacijas risks ar citiem pacientiem. Nelietojiet
vienreiz lietojamos katetrus atkartoti.

Zondes maisini uz etiketes ir atzZimé&ti ar deriguma terminu. Neizmantojiet zondes, kuram
beidzies deriguma termins.

Nesaslapiniet ierakstitaju, jo ierice nav tidensizturiga.

Nepaklaujiet ierakstitaju rentgenstariem, metala detektoriem, MR vai citam sp&cigam
starojumam.

Nenometiet ierakstitaju.
Nemgginiet atvert vai apkalpot ierakstitaju.
P&c katra pabeigta izmekl€juma iznemiet un izmetiet izlietotas baterijas.

Starp Z zondém un implanttam iericém, pieméram, elektrokardiostimulatoriem, ick$gjiem
defibrilatoriem un kunga stimulatoriem, ir iesp&jami elektromagnétiski traucgjumi. leteicams
uzraudzit visas implant@tas ierices. Par iespgjamiem traucgjumiem konsultgjieties ar
implantétas ierices razotaju.

Ieverojiet ZepHr sist€ma izmantoto visu veidu zonzu lietosanas instrukcijas.

Izmetiet visas izlietotas vienreizgjas lietoSanas zondes saskana ar vietgjam biologiska
apdraud@juma prasibam. Papildinformaciju skatiet 3.5. sadala Ekspluatacijas partraukSana un
likvideéSana.

atgrieziet to razotajam. Papildinformaciju skatiet 3.5. sadala Ekspluatacijas partrauks$ana un
likvidesana.

Sazinieties ar tehniska atbalsta dienesta darbiniekiem pa e-pastu vai talruni.

E-pasta adrese ir technicalsupport@diversatekhc.com.
Talruna numurs ir 303-470-7020.

Z07-0145 Rev 8, redigéts 2022. gada 10. oktobri, ECO 224-021 2



ZepHr® Refluksa monitorésanas sistéma
Lietotaja rokasgramata
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00 000000

UZMANIBU!

UZMANIBU!
UZMANIBU!

UZMANIBU!

UZMANIBU!

UZMANIBU!

UZMANIBU!

UZMANIBU!

UZMANIBU!

UZMANIBU!

UZMANIBU!

PAZINOJUMS.

PAZINOJUMS.

PAZINOJUMS.

PAZINOJUMS:

PAZINOJUMS.

PAZINOJUMS.

PAZINOJUMS.

PAZINOJUMS:

Instrugjiet gulta gulosu pacientu_ nevalkat siksnu ap kaklu.

Bridinajums: §is iekartas modifikacija nav atlauta.

Lai samazinatu deguna asinoSanas risku, katetra intubacijai izmantojiet atbilstosu
lubrikantu ar tident $kistoSu smérvielu.

Nelietojiet skidrumu tiesi ierakstiSanas iekarta. Skatiet tiriSanas instrukcijas 3.2. sadala
TiriSanas procediiras.

Ar ZepHr ierakstitaju lietojiet tikai Diversatek Healthcare apstiprinatas zondes,
buferskidumu un piederumus. Var rasties sisteémas, paligierices bojajumi un/vai pacienta

savainojumi.

Nelietojiet Diversatek Healthcare piederumus kopa ar citu aprikojumu, kas nav Diversatek
Healthcare. Var rasties sistémas, paligierices bojajumi un/vai pacienta savainojumi.

Nelietojiet ZepHr ierakstitaju kopa ar MR iekartu. ZepHr ierakstitajs satur sensitivu
elektroniku, kas nav paredzeta darbibai MR iekartas ekstensivajos magnétiskajos laukos.

Nelietojiet ZepHr ierakstitaju arkartas situacijas vai pacientu arst€Sanai vai uzraudzibai.
Sistéma ir paredzeta diagnostikai tikai situacijas, kas nav arkartas situacijas.

Nelietojiet ZepHr ierakstitaju ar skabekli bagata vide.

Par visiem nopietniem negadijumiem, kas saistiti ar ZepHr ierakstitaju un/vai zondém,
jazino Diversatek un kompetentajai iestadei.

Infuzijas (gaisa) ports uzpildito zonzu sanos ir paredzgts tikai zondes atrasanas vietas

noteikS$anai, nevis zalu vai citu vielu, iznemot gaisu, inflizijai no Sphincter Locator
piederuma.

Tadu USB iericu lietosana, kas nav Diversatek Healthcare apstiprinatas, var izraistt
neparedzamu ierices darbibu ar partraukumiem.

Tadu atminas kar$u lietoSana, kas nav Diversatek Healthcare apstiprinatas, var izraisit
neparedzamu ierices darbibu ar partraukumiem.

AA sarmu bateriju ievietoSana IESLEDZ ierakstitaju. Lai izslegtu ierakstitaju, baterijas ir
JAIZNEM. Bateriju iznemsana nav tas pats, kas izmekl&juma partrauksana.

Vienmer katram izmekl&jumam izmantojiet jaunas sarmu baterijas.

Neuzglabajiet un nelietojiet ZepHr sistemu arkartgjas temperatiiras. ZepHr sist€ému vislabak
uzglabat no 32 °F Iidz 104 °F (0 °C Iidz 40 °C). Skatit 6.8. apakSpunktu.

ZepHr ierakstitajs jatur sauss. Parnésajama soma nodroSina zinamu aizsardzibu pret iidens
ieklGiSanu, toméer vislabak ir pasargat iekartu no jebkadas skidrumu iedarbibas.

Izmantojiet tikai kopa ar Diversatek Healthcare Z/pH un tikai pH zondém.

ZepHr ierakstitaja nav detalu, kuru apkope biitu javeic lietotajam. lerice ir janostta uz
Diversatek Healthcare, lai veiktu apkopi.
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1.3 Produkta apraksts

1.3.1 LietoSanas indikacijas

ZepHr ierakstitaju (kas registréts ka papildmodelis MII), lietojot kopa ar pH zondi, var izmantot ka paliglidzekli
diferencétu skabes izraisttus atvilpa gadijumus no gadijumiem, ko neizraisa skabe. Turklat ZepHr ierakstitajs ir
paredzgts, lai méritu proksimala kunga-zarnu trakta motorisko funkciju, tostarp riSanas efektivitati un virziena bolus
transport€Sanu, izmantojot intraluminalas impedances ierakstiSanu, ja to lieto kopa ar Z/pH zondi. ZepHr ierakstitajs
nav paredz&ts lietoSanai zults izmeklgjumiem.

ZepHr atvilna monitoréSanas sist€ma ir apstiprinata lietoSanai tikai pieaugusajiem.

1.3.2 Kontrindikacijas

Atvilna izmekl&umi ir kontrindicéti $§adas situacijas:

e Aizdomigs vai zinams rikles vai baribas vada aug§dalas nosprostojums (pieméram, audzgji).

e Pacienti ar smagiem asinsreces traucgjumiem.

e Pacienti ar zinamam baribas vada problémam, pieméram, dzilam ¢tilam, varikozém, Zenker divertikuliem un
striktiiram.

1.3.3 Biologiska saderiba
ZepHr ierakstitaja sistéma izmanto parastos materialus bez zinamam biologiskas saderibas problémam. Tomér
jaievero $adi piesardzibas pasakumi:
& UZMANIBU! Daziem katetriem ir pielickamas dalas, kas izgatavotas no 316L
nerlisgjosa terauda. Sada veida nerlis€josais te€rauds, lai ar1
mediciniskas kategorijas, satur 10-14% nikela, kas var radit risku
cilveékiem ar noteiktu alergiju pret nikeli.

Komponenti, kas ir saskar€ ar pacientu, ir izgatavoti no materialiem, kas nesatur:

dabiga kaucuka lateksu;

BPA (Bisfenols A);

ftalatus;

citas CMR vielas (kancerogénas, mutagénas vai reproduktivajai sist€mai toksiskas).
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1.3.4 Parskats

ZepHr ierakstitajs ir ambulatoras diagnostikas instruments, ko izmanto gastroezofageala atvilna kvantitativai
noteikSanai un atvilna epizozu korelacijai ar simptomu gadijumiem izmekl&juma perioda. ZepHr monitorings
izmanto vienlaicigu daudzkanalu intraluminalas impedances (MII/Z) datu un pH datu apkopoSanu. Atvilna epizodes
identificé ar impedanci, pamatojoties uz impedances sp&ju noteikt visas atvilna epizodes; gan skabes izraisitas, gan
tas, kuras neizraisa skabe. pH sensorus izmanto arf, lai nodro§inatu diferenciaciju starp skabes izraisitam atvilna
epizodeém un epizodém, ko neizraisa skabe. Ja atviln epizodi konstate ar impedanci un vismaz 5 sekundes atvilpa
(MII) epizodes laika pH ir zemaks par 4, epizodi raksturo ka skabes izraisttu atvilni. Savukart, ja ar impedanci
konstatg atvilpa epizodi un pH saglabajas virs 4,0, epizodi raksturo ka atvilni, ko neizraisa skabe.

Ierakstitaju var izmantot ar kombin&tu modalitates impedances/pH (Z/pH) zondi, lai novértétu gan skabes izraisitu
atvilnu, gan atvilni, ko neizraisa skabe. lerakstitaju var arT izmantot, lai iegiitu tikai pH Iimena izmeklgjumus saistiba
ar 1, 2 vai 3 kanalu pH zondém.

Diversatek Healthcare razo pilnu Z/pH un tikai pH Iimena zondes modelu sériju, ko pardod ar produkta nosaukumu
ZepHr®, ComforTEC® un ComforTEC® Plus.

ZVU programmatiira tick izmantota, lai konfigurétu jaunu izmekl&jumu atminas kart€. Konfiguracijas process
atbalsta pacienta datu ievadiSanu, izmekl&juma darbplismas izveli, kuras pamata ir izveleta konkreta zonde, un
simptomu notikuma taustinu apziméSanu atbilstosi konkréta pacienta simptomiem. P&c izmeklgjuma iegtiSanas Zvu
programmatiira tiek izmantota, lai parvalditu atminas karte iegtito datu parsiitiSanu uz analizes datoru turpmakai
analizei.

legadajoties ZepHr sist€mas atminas karti, ta ir ieklauta ierakstitaja. Ja nepiecieSamas papildu vai rezerves atminas
kartes, tas jaiegadajas no Diversatek Healthcare, lai nodroSinatu saderibu un uzticamibu.

Atminas kartes lasitajs ir instaléts analizes datora, izmantojot USB portu. Kad atminas karSu lasitajs ir instal&ts, tas
atbalsta atminas karSu konfiguréSanu jauniem izmekl&jumiem un iegiito izmeklgjumu parsiitiSanu.

Diversatek Healthcare ZvU programmatira atbalsta Z/pH (skabes, neskabes) un pH (skabes) atvilna izmekl&jumu
analizi un zinos$anu.
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Resursdators (ASV):

Atminas kartes lasTtajs:

Atminas karte:

lerakstitajs:

Somina:

ComforTEC® Z/pH (MII/pH)
zondes (ievaditas un neievaditas;
ick§€ja un ar¢ja atsauce):

un

ComforTEC® Plus pH zondes
(ievaditas un neievaditas; ieksgja
atsauce):

ZepHr sistemas sakuma

komplekts*:

Airflo™ Sphincter Locator

ZVU programmatura:

1.3.5 ZepHr sistemas komponenti

ZepHr sistema sastav no $adiem komponentiem:

Nodrosina datora apstrades iespgjas, lai iestatitu, uzglabatu un analiz&tu
ierakstitos pacienta datus.

Nonemams disks, kas var lasit un rakstit atminas karte.

Nodrosina ierakstitaju ar pacientam specifiskam instrukcijam
izmekl&juma ierakstiSanai. Ierakstitajs ieraksta izmekl€juma datus
atbilstosi noradijumiem atminas kartg, lai tos vélak parsititu
resursdators un ZvU programmatira.

Ambulatora izmekl&juma laika registré pacienta poziciju, simptomus,
notikumus, maltites periodus un Z/pH datus.

Nodrosina &rtu veidu, ka pacientam izmeklgjuma laika nesat
ierakstitaju.

Vienreizgjas lietoSanas zondes, kas tiek izmantotas, lai apkopotu
biomediciniskos datus un parveidotu tos formata, ko var paradit un
analiz&t dators.

Ietver SD karsu lasitaju, Zvu programmatiiru un pH kalibréSanas
komplektu (pH buferskidums un caurules pH kanalu kalibrésanai un
impedances kanalu parbaudei pirms katra izmekl&juma).

Gaisa spiediena infuzors augseja vai apaksgja baribas vada sfinktera
atrasanas vietas noteikSanai, nodroSinot nekalibrétus spiediena
radijumus, zondei tickot 1&ni vilktai cauri sfinkterim.

Nodrosina lietotajam &rtu veidu, ka iestatit atminas karti izmeklgjuma
ierakstiSanai, parsiitit ierakstitos datus, paradit datus analizei un zinot
par datiem.

*CE 2460 neattiecas uz ZepHr sistémas sakuma komplektiem un pH kalibrésanas komplektiem (ieskaitot pH
buferskidumus un kalibréSanas caurules) (neietilpst pilnvarotas iestades sertifikacijas darbibas joma saskana ar ES
regulu par mediciniskajam iericém).
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1.3.6 lerakstitaja galvenas funkcijas

Displeja apgaismojums Maltites sakums
ZepHr ierakstitaja Programméjams
displejs 2. notikuma vai < taustin$
) . Programmé&jams
Stavus vai 3. notikuma vai P> taustin$

A taustin$

Gulus vai “
V taustins
\ Programmgjams
1.notikums
Maltites beigas
Dienasgramatas

notikums

1. attéls: ZepHr ierakstitajs - prieks¢jais skats

ZepHr ierakstitaja iezimes:

e  Mazs un viegls.

e Parbauda, vai zonde un atlasTtais protokols atbilst.

e  Atbalsta Z/pH un tikai pH zonZu kalibréSanu.

e Atbalsta spiediena noteikSanas metodes zondes pareizai pozicion€Sanai attieciba pret baribas vada sfinktera
apaksgjo vai augsgjo dalu.

e leraksta un uzglaba atvilna datus ambulatoros Z/pH vai tikai pH izmeklgjumos.

e Saglaba kermena pozicijas datus, kas ievaditi ar Gulus un Stavus taustiniem.

e Saglaba maltiSu perioda datus, ko ievada ar Malfites sakuma un Malfites beigu taustiniem.

e Saglaba simptomu notikumus, ko ievada ar programmé&jamiem simptomu 1. notikuma, 2. notikuma un

3. notikuma taustiniem.
e Saglaba dienasgramatas notikumu markierus, uz kuriem var atsaukties, rakstot rakstisku dienasgramatu.

Informaciju par ierakstitaja taustinu aprakstiem skatiet §ts lietotaja rokasgramatas sakuma sadala Uz iericem
atzimétie simboli.

Z07-0145 Rev 8, redigéts 2022. gada 10. oktobri, ECO 224-021 7



ZepHr® Refluksa monitorésanas sistéma
Lietotaja rokasgramata

1.3.7 Zondes un atminas kartes savienojuma punkti

Z/pH zondes
savienotajs \

Tikai pH zondes
Airflo Sphincter Locator
savienotajs

Atminas karte — pareizi
T p— orientéta ievietoSanai.

savienotajs

2. attéls: ZepHr ierakstitajs — augséjais skats ar nonemtu parsegu

ZepHr savienojuma punkta iezimes:

e Atminas kartes savienotajs atbalsta atminas kartes ievietoSanu datu glabasanai. Lai ievietotu, pilniba
iestumiet karti. Lai iznemtu karti, iestumiet to un atlaidiet, pec tam pilniba izvelciet to.

e Tikai pH zondem RJ-45 savienotajs atbalsta gan signala ievadi no AirFlo Sphincter Locator, gan tikai pH
Zonzu savienojumu.

e Z/pH zondes savienotajs atbalsta gan signala ievadi no AirFlo Sphincter Locator, gan Z/pH zonzu
savienojumu.

e Parsegs nodrosina gan atminas kartes, gan zondes savienojumu izmeklgjuma laika, lai noverstu
atvienosanos procediiras laika.
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1.3.8 Bateriju nodalijums

/ AA bateriju nodalijums

3. Attels: ZepHr ierakstitajs — atpakalskats ar atvertu bateriju nodalijjuma vaku

Akumulatora nodalijuma funkcijas:

e Atbalsta AA sarmu bateriju pievieno$anu ierakstitaja iedarbinasanai.
o lerakstitajs ieslédzas, kad tick ievietota ped&ja baterija.

e  Vienas baterijas iznemsana no ierakstitaja to izsledz.

PIEZIME. Nepareiza baterijas uzstadisana nerada kait&jumu, bet ierice nedarbosies. Skatiet baterijas
orientacijas att€lu bateriju nodalijuma (sk. att€lu ieprieks).

PIEZIME. Izmantojiet tikai sarmu (LR6) baterijas. Ieteicamas labas kvalitates baterijas, pieméram,
Energizer un Duracell zimola baterijas. Citas baterijas var neder&t pareizi un var izraisit partrauktus
izmekl&jumus un saisinatu baterijas darbibas laiku.
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1.3.9 pH kalibréeSanas komplekts

/ Kalibrésanas stobrini (2)
/ SkaloSanas tidens

Buferskidumi
* \

4. attels: pH kalibrésanas komplekts

Kalibrésanas komplekta komponenti:

pH 4 un pH 7 kalibrésanas buferskidumi;
kalibrésanas stobrini kalibréSanas buferSkidumiem;
stobrins skaloSanas idenim;

kalibrésanas stobrina stativs.

CE 2460 neattiecas uz ZepHr sistémas sakuma komplektiem un pH kalibrésanas komplektiem (tostarp pH
buferskidumiem un kalibréSanas stobriniem) (neietilpst pilnvarotas iestades sertifikacijas darbibas joma saskana ar
ES regulu par mediciniskajam ieric€ém).

A\
A\
A\

UZMANIBU!

UZMANIBU!

UZMANIBU!

PIEZIME.

PIEZIME.

Neapvienojiet buferskiduma pudeles, lai konsolidétu vairakus traukus, jo tas var mainit
§kiduma koncentraciju.

Nepiepildiet vienu kalibrésanas stobrinu no vairakam baroSanas pudelém, jo tas var mainit
Skiduma koncentraciju.

Katrai kalibrésanai izmantojiet svaigu kalibrésanas buferskidumu, kura deriguma termins
nav beidzies.
Kalibrésanai izmantojiet tikai Diversatek Healthcare buferskidumus.

Aizstajiet buferskidumus kalibrésanas stobrinos ar svaigu buferskidumu un skaloSanas
tideni katru dienu.

Nedozgsanas laika ciesi aizveriet buferSkiduma pudeles. Ilgstosa paklausana gaisam var
mainit $kiduma pH.
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1.4 Programmatiras instaléSana

ZepHr sisteéma tiek piegadata ar ieinstalétu visu nepiecieS§amo programmatiiru. Tom&r 1pasas situacijas var biit
nepiecieSams instalét jaunako atjauninajumu vai citu specialu programmatiiru. Ja rodas $ada situacija, vispirms
skatiet So sadalu, lai sanemtu noradijumus, un p&c tam, ja rodas Saubas, sazinieties ar tehniska atbalsta dienestu.

1.4.1 Sistemas prasibas
ZepHr sistémam ar Zvu programmatiiru ieteicams resursdators ar §$adam prasibam:

Ieteicams
Datora procesors Intel 64 bitu procesors, 2 GHz vai atraks ar 4 kodoliem
Operétajsistéma: Windows® 10 Professional
Grafikas: DirectX-11 ierice ar funkciju (DDI) ITmeni 11 vai augstaku (ietver Intel HD2500)
Atmina: 8 GB
Cietais disks: 256 GB SSD (cieta diska)
Monitors: Full HD 1080 p (1920 x 1080 izskirtspgja)
USB porti: 5 ar USB 2.0 saderigi porti

& UZMANIBU! Siem aizvietotajiem jabit IEC 60950/62368 vai IEC 60601 sertificétiem. Lietotajs
(ATBILDIGA ORGANIZACIJA) ir atbildigs par to, lai modific&ta sistémas
konfiguracija joprojam atbilstu IEC 60601-1 dro§uma prasibam.

1.4.2 Sistémas pievieno$ana datu tiklam

ZepHr sist€ma izmantotais dators nav japievieno datu tiklam, lai tas darbotos pareizi un sasniegtu paredz€to
lietojumu. Savienojums ar tiklu nodrosina &rtu datu failu koplietosanu, datu dubléSanu un drukasanu tikla printeros.
Nav zinamas bistamas situacijas, ko raditu tikla sakabes klime.

Datora izmantotais IT datu tikla ports atbilst parastajam Ethernet standartam IEEE 802.3. Nav nepiecieSamo IT tikla
parametru vai konfiguracijas.

Ja dators ir pievienots datu tiklam, nemiet véra turpmako:

& UZMANIBU! Plangetdatora pievieno$ana tiklam/datu savienojumam, kas ietver
citas iekartas, var izraisit ieprieks$ neidentific€tus riskus pacientiem,
operatoriem vai treSam personam. Visi riski ir jaidentificg,
jaanalizg, janoverteé un jakontrole. Turpmakas izmainas tikla/datu
savienojuma varé€tu radit jaunu risku un prasit papildu analizi,
pieméram, nesankcion&tu piekluvi. [zmainas tikla/datu savienojuma
ietver:

izmainas tikla/datu sakabes konfiguracija;

papildu elementu pievienosana tiklam/datu savienojumam;

vienumu atvienosana no tikla/datu savienojuma;

tikla/datu savienojumam pievienota aprikojuma atjauninasana;

tikla/datu savienojumam pievienota aprikojuma jauninasana.

Attieciba uz prasibam, kas piemérojamas mediciniskam elektriskajam (ME) sistémam, skatiet pasreiz€jo
IEC 60601-1 parskatito izdevumu.
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1.4.3 Programmaturas instaléSanas instrukcijas
PIEZIME. Pirms darba uzsaksanas: lai ieladétu programmatiiru, nepiecie$amas ,,lokala”
administratora tiesibas. Ja jums nav lokala administratora privilégiju, instalésana netiks palaista. Ja
nepiecieSama palidziba, lai ieglitu lokala administratora privilégijas, sazinieties ar vietgjo IT
administratoru.

Lai instalétu Zvu programmatiiru, rikojieties sadi:

e lesledziet resursdatoru.

e Piesakieties ka lietotajs ar lokala administratora tiestbam.

e levietojiet ZVU instalacijas datu nes€ju (CD vai USB atminas karti) un uzgaidiet aptuveni 15 sekundes.
UzstadiSanas programma tiks palaista automatiski. Ja automatiskas start€Sanas instaléSanas vednis netiek
startets:

e atveriet programmu Windows Explorer;
e naviggjiet uz instalacijas datu nesgju;

e veiciet dubultklikski uz exe faila;

e sakas ZVU instalésana.

e Izpildiet instaléSanas uzvednes, lai pabeigtu instalésanu.

e Kad instaléSana ir pabeigta, izejiet no instaléSanas ekrana.

e Nonemiet instalacijas datu nes€ju no datora.

1.4.4 Programmaturas aktivizéSana

Regulativas agentiiras pieprasa Diversatek Healthcare izsekotu ZvU programmatiras instalé$anai katra klienta vieta.
Lai ievérotu regulas, ZVU pieprasa aktiviz€t katru instalaciju katra datora. Par katru ZvU programmatiras instalaciju
biis jasniedz pamatinformacija attieciba uz vietu un datoru. Pacienta informacija netiek vakta.

Klientiem arpus ASV — sazinieties ar izplatitaju, lai sanemtu palidzibu par programmatiiras aktivizesanu.

Klientiem Amerikas Savienotajas valstis — sazinieties ar tehniska atbalsta dienesta darbiniekiem un sniedziet $adu
informaciju:
e ickartas identifikacijas kods: ZVU generéts un tiek paradits aktivizacijas ekrana, to ieslédzot;
iestades nosaukums;
iestades adrese;
kontaktpersona iestadg;
kontaktpersonas talruna numurs;
e kontaktpersonas e-pasta adrese.
Tehniska atbalsta dienests generés aktivizacijas kodu, ko ievadit ZvU aktivizacijas ekrana.

1.4.5 Programmaturas atjauninasana

PIEZIME. NEINSTALEJIET programmatiiru TIESI pirms izmeklgjuma sak3anas. Ja ar instalésanu
kaut kas neizdodas, piem@ram, instalacijas kompaktdisks ir saskrapéts un nevar pabeigt instalesanu;
problémas noversanai biis nepiecieSams laiks. Kad veca programmatura ir atinstal&ta, ta vairs nav
pieejama gataviba.

e Lai instalétu programmatiiras atjauninajumu, izpildiet jauninajumam pievienotos noradijumus. Ja Sie noradijumi
nav pieejami, izpildiet 1.4. sadala Programmatiiras instaléSana noraditas darbibas.
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1.5 Drosiba un autentifikacija

Programmatiira ZvU izmanto pacienta identifikacijas informaciju. Dazas valstis ir jaierobezo piekluve $ada veida
informacijai. leteicams izmantot Windows dros§ibu un autentifikaciju, lai ierobezotu piekluvi programmatiirai un
pacienta datiem. Programmattras lietotajiem ir japiesakas ar unikalu lietotaja ID un paroli, ko var autentificét.
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2 Darba uzsaksSana

Saja sadala sniegta svariga informacija, kas palidz&s sakt darbu ar ZepHr ierakstitaju.

2.1 Procediiras atrasanas vietas izvéle

Pareizas atrasanas vietas izvéle ir loti svariga veiksmigu atvilna procediiru veikSanai. Vairuma gadijumu atvilpa

procediiram veiksmigi der€s tipiska medicinas kabineta procediru telpa. Atlasot izmantojamo atrasanas vietu,

nemiet veéra $adus aspektus:

e  Privatums: mediciniska informacija un cita aizsargata personiga informacija parasti tiek apspriesta ar pacientu,
sagatavojoties atvilna procedrai.

e Bez traucgjumiem: izvel&tajai zonai jabiit klusai telpai ar minimalu citu pacientu vai medicinas personala
traucesanu.

2.2 lerakstitaja iestatiSana pirmaja lietoSanas reize

Izmantojot jaunas sist€émas, visa nepiecieSama programmatiira ir instaleta resursdatora.

o Ilestatiet pulksteni ierakstitaja, ja ta ir pirma reize, kad tiek lietots ierakstitajs. Sk. 3. sadalu Uzstadisana un
apkope.

Izpildiet 2.3. sadala Parskats sniegtos noradijumus: izpildiet ZepHr izmeklgjumu.

2.3 Parskats: ZepHr izmekléjuma veikSana

e levietojiet atminas karti datoram pievienotaja atminas karsu lasitaja.

Iestatiet atminas karti gaidamajam pacienta izmekl&jumam, izmantojot Zvu. Skatiet 4. sadalu Pacienta

izmeklgjuma ierkastiSana.

Iznemiet atminas karti no datora atminas kar$u lasitaja un ievietojiet to ierakstitaja.

Iestatiet pacienta ierakstitaju. Skatiet 4.2. sadalu lerakstitaja iestatiSana pacientam.

Kalibrgjiet zondi. Skatiet 4.3. sadalu Zondes kalibrésana.

Novietojiet zondi pacienta. Skatiet 4.4. sadalu Zondes pozicion&$ana.

Instrugjiet pacientu notikumu ierakstiSanai. Skatiet 4.7. sadalu Notikumu un kermena poziciju ieraksti$ana.

Saciet pacienta datu ierakstiSanu. Skatiet 4.5. sadalu Izmekl&juma ierakstiSana.

(Izveles) Pirms atvilna izmekl&juma veiciet 10 fiziologiska $kiduma norisanas. Skatiet 4.6. sadalu Baribas vada

funkcijas izvertejuma ierakstiSana.

e  P&c datu ierakstiSanas pietiekami ilgi, parasti 24 stundam, partrauciet ierakstiSanu. Skatiet 4.8. sadalu Pacienta
izmeklgjuma partrauksana.

e Izpemiet atminas karti no ierakstitaja un parvietojiet to datora atminas karsu lasttaja.

e Parsitiet pacienta datus no atminas kartes, izmantojot Zvu.

e (Izveles) Kad dati ir veiksmigi parsttiti no atminas kartes, karti var izdzest, lai veiktu nakamo pacienta
izmekl&jumu.

2.4 Pacienta apmaciba

Izmeklgjuma precizitate un panakumi ir tiesi saistiti ar to, cik labi pacients saprot, ka pareizi darbinat ZepHr
ierakstitaju. Turklat, ta ka nepiecieSamiba n&sat ierakstitaju un zondi dazkart tiek uzskatita par ne€rtibu pacientam,
riipiga ierakstitaja izpratne var palidzet $o pieredzi padarit pec iespgjas brivaku no stresa. Ipasi riipigi jainstrué
pacients par vismaz turpmakajiem aspektiem. Ir noderigi nodroSinat vienkarsu instrukciju/atgadinajuma lapu
attieciba uz Siem aspektiem un citiem aspektiem, kurus varat noteikt, balstoties uz pieredzi. Stkakus skaidrojumus
un noradijumus skatiet §Ts rokasgramatas turpmakajas sadalas.

e Katras pogas nozime un funkcija.

e Ka pareizi vienreiz nospiest notikuma pogu, nevis atkartoti nospiest ta pasa notikuma pogu.

o Noradiet skanas atgriezenisko saiti (pikstiens).

o Ka atpazit, kad baterijas ir izlietotas un janomaina.
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Ka nomainit baterijas un restartét ierakstiSanu.

Atgadiniet pacientam neviena bridi neiznemt zondi vai SD karti no ierakstitaja.

Atgadiniet pacientam neiznemt ierakstitaju no parn€sajama futrala.

Kopa ar pacientu parskatiet piesardzibas pasakumus, nésajot ierakstitaju zem apgérba.
Atgadiniet pacientam, lai ierakstitajs paliek sauss (t. i., nenemiet to dusa vai vanna).

Noradiet pacientam savas iestades kontakttalruna numuru, uz kuru zvanit, ja rodas problémas.

2.5 Pacienti ar ipasam vajadzibam

ZepHr ierakstitajs ir paredzets vienkarsai konfigurésanai un darbibai. Pacientiem ar Tpasam vajadzibam, pieméram,
redzes vai kognitiviem trauc€jumiem, ieteicams, lai pacientam palidz aizbildnis vai apripétajs, kas palidz darbinat
ierakstitaju. DaZzos gadijumos ierakstitaja iekartu var ievietot mugursoma vai nésat zem pacienta apgerba, lai
samazinatu neparedzetu ierakstitaja darbibu.
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3 lestatiSana un apkope

3.1 lestatiSanas opcijas

lerakstitaja lestatisanas ekrans lauj iestatit valodu, datumu, laiku un datuma formatu. Taja var paradit ar1
informaciju par ierakstitaju, pieméram, ierakstitaja tipu, s€rijas numuru utt.

3.1.1 Piekluve iestatiSanas ekranam

e Jaatminas karte ir pievienota elektrotiklam, iznemiet to no ierakstitaja. Skatiet 2. att€lu, 8. Ipp.

o Ievietojiet AA sarmu baterijas ierakstitaja bateriju nodalijuma. Parliecinieties, ka baterijas ir pareizi orientétas
atbilstosi bateriju nodalijuma simboliem. Skatiet 3. att€lu. 9. Ipp.

o Kad tiek paradits startéSanas ekrans, nospiedict dienasgramatas taustinu. Skatiet 1. att€lu, 7. Ipp.

e Piezime. Ja nepieciesams, lestatiSanas ekranam var pieklit arT ar $adam izvélnes uzvedném:

e Jaatminas karte ir pievienota elektrotiklam, iznemiet to no ierakstitaja. Skatiet 2. attelu, 8. Ipp.

o Jevietojiet AA baterijas ierakstitaja bateriju nodalijuma. Parliecinieties, ka baterijas ir pareizi orientétas
atbilstosi bateriju nodalfjuma simboliem. Skatiet 3. att€lu, 9. Ipp.

e Kad paradas start€Sanas ekrans, nospiediet 1. notikumu vai taustinu Ievadit.

e Kad paradas ekrans Bez zibatminas kartes, nospiediet taustinu <, lai ekrana iezimétu NAKAMO, un
nospiediet taustinu Ievadit.

e Kad tiek paradits uzdevumu atlases ekrans, izmantojiet taustinu ¥, lai ritinatu 1idz opcijai lestatisana, un
nospiediet taustinu Ievadit.

3.1.2 lerakstitaja laika un datuma iestatiSana

Pirms sakotngja izmekl&juma saksanas ierakstitajs jaiestata ar jlisu atrasanas vietas pasreizgjo laiku un datumu. Kad
Sie ierakstitaja iestatijumi ir izpilditi, §T darbiba vairs nebis javeic, ja vien nevél€sities mainit laiku, lai pielagotu
izmainas, pieméram, vasaras laiku. lerakstitajs Sos iestatljumus saglaba laika periodos, kad tiek iznemtas baterijas.

Lai uzstaditu ierakstitaja laiku un datumu:

e Dodieties uz iestatiSanas ekranu, ka aprakstits 3.1.1. sadala Piekluve iestatiSanas ekranam.

o Kad tiek paradits lestaisanas ekrans, izmantojiet taustinu V¥, lai ritinatu Iidz opcijai lestatit datumu, nospiezot
1. notikumu vai taustinu Ievadit.

Lai iestatitu ménesi, izmantojiet taustinu ¥ un/vai A.

Izmantojiet P> taustinu, lai ritinatu pa labi, vai taustinu Ievadit, lai atlasttu dienas lauku.

Lai iestatitu dienu, izmantojiet taustinu ¥ un/vai A.

Izmantojiet P taustinu, lai ritinatu pa labi, vai Ievadit, lai atlasttu gada lauku.

Lai iestatitu gadu, izmantojiet taustinu ¥ un/vai A.

Nospiediet taustinu Ievadit, lai iestatitu datumu un atgrieztos galvenaja iestatisanas ekrana.

Izmantojiet taustinu V¥, lai izveletos opciju lestatit laiku, un nospiediet taustinu Ievadit.

Lai iestatTtu stundu, izmantojiet taustinu ¥ un/vai A.

Izmantojiet P taustinu, lai ritinatu pa labi, vai taustinu Ievadit, lai atlasTtu mintiSu lauku.

Lai iestatitu miniiti, izmantojiet taustinu ¥ un/vai A.

PIEZIME. Iestatiet mindi$u lauku un talako otro lauku uz laiku, kad nospiedisit taustinu Ievadit, lai startgtu
pulksteni.

e Izmantojiet P taustinu, lai ritinatu pa labi, vai taustinu Ievadit, lai atlasTtu otro.
e Kad pienak laiks, kas atbilst ieprieks mingtajiem iestatijumiem, nospiediet taustinu Ievadit.

Laika un datuma iestattjumi tagad ir pabeigti.

e lezimgjiet gatavs un nospiediet Ievadit, lai atgrieztos /estatiSanas ekrana.

e lezimgjiet gatavs un nospiediet Ievadit, lai izietu no /estatisanas ekrana, un ievadiet ierakstitaju Gaidstaves
reZima.
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3.1.3 Valodas maina

e Dodieties uz iestatiSanas ekranu, ka aprakstits iestatiSanas sadalas sakuma.
e Kad tiek paradits lestatiSanas ekrans, izmantojiet taustinu ¥ un/vai A, ja nepiecieSams, lai ritinatu Iidz opcijai
Valoda. Nospiediet 1. notikumu vai taustinu Ievadit.

Piezime. Pasreizgja valoda tiks identificEta ar ,,*”. Nospiezot taustinu Ievadit, tick saglabata pasreizgja valoda.

e JanepiecieSams, izmantojiet taustinu ¥ un/vai A, lai ritinatu Iidz vajadzigajai valodai. Nospiediet taustinu
Ievadit.
e Iznemiet un atkartoti ievietojiet baterijas, lai ieslégtu ierakstitaju.

3.1.4 Datuma formata mainiSana
Datuma formatu var iestatit uz mm/dd/gggg (ménesis/diena/gads) formatu vai uz dd/mm/gggg (diena/ménesis/gads)
formatu.

e Dodieties uz iestatiSanas ekranu, ka aprakstits iestatiSanas sadalas sakuma.
e Kad tiek paradits lestatiSanas ekrans, izmantojiet taustinu ¥ un/vai A, ja nepiecieSams, lai ritinatu lidz
Datuma formata opcijai. Nospiediet 1. notikumu vai taustinu Ievadit.

Piezime. Pasreiz€jais datuma formats tiks identificets ar ,,*”. Nospiezot taustinu Ievadit, tiek saglabats
pasreizgjais datuma formats.

e JanepiecieSams, izmantojiet taustinu ¥ un/vai A, lai ritinatu [idz vajadzigajam formatam. Nospiediet taustinu
Ievadit.
e Iznemiet un atkartoti ievietojiet baterijas atkartoti, lai iesl€gtu ierakstitaju.

3.1.5 Izmeklejuma laika ierobezojuma iespéjosana

Izmeklgjuma laika ierobezojums ir konfiguréjama opcija, kas iesp&josanas gadijuma aptures izmeklejuma
ierakstiSanu 24 stundas p&c ta sakSanas. Piezime. Tas ir 24 stundu pulkstena laiks, nevis faktiskais ierakstiSanas
laiks. Piem@ram, ja izmekl&jums tiek apturéts, lai nomainitu baterijas, iegitais ierakstitais izmeklgjuma laiks biis
mazaks par 24 stundam.

e Dodieties uz iestatiSanas ekranu, ka aprakstits iestatiSanas sadalas sakuma.
e Kad tiek paradits lestatiSanas ekrans, izmantojiet taustinu ¥ un/vai A, ja nepiecieSams, lai ritinatu lidz opcijai
Izmekléjuma laika ierobezojums. Nospiediet 1. notikumu vai taustinu Ievadit.

e Izmantojiet taustinu P> vai <, lai ieslegtu vai izslégtu funkciju. Nospiediet taustinu Ievadit.

3.1.6 Par ierakstitaju

So informaciju par ZepHr ierakstitaju var skatit, pieklistot ekranam Par:

e tips;

e s@rijas numurs;

o konfiguracija;

e parskatita izdevuma numurs;

e aparatprogrammatiiras parskatita izdevuma numurs;
o teksta parskatita izdevuma numurs.

e Dodieties uz iestatiSanas ekranu, ka aprakstits iestatiSanas sadalas sakuma.
e Kad tiek paradits lestatiSanas ekrans, izmantojiet taustinu ¥ un/vai A, ja nepiecieSams, lai ritinatu lidz opcijai
Par. Nospiediet 1. notikumu vai taustinu Ievadit.
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3.2 Tinsanas procediras

3.2.1 lerakstitajs un AirFlo Sphincter Locator

Ja nepieciesams, notiriet ierakstitaja un AirFlo Sphincter Locator piederuma arpusi ar dezinfekcijas Skidumiem vai
slimnicu standartiem atbilstoSam dezinfekcijas salvetem.

PIEZIME. Vienmar uzklajiet tiriSanas $kidumu mikstai dranai un p&c tam noslaukiet aprikojumu. Nekad
nelietojiet skidrumu tiesi uz iekartas.

3.2.2 Kalibrésanas stobrini

Mainiet bufer$§kidumus un skaloSanas Gideni kalibrésanas mégengs katru dienu ar svaigu $§kidumu. Izmantojot ar€jas
atsauces zondes, ta ka tam ir nepiecieSams, lai pacientas kalibréSanas procesa ietvaros ievieto pirkstu buferskiduma,
nomainiet bufer§kidumus un skaloSanas tideni p&c katras lietoSanas reizes.

Katru ménesi vai biezak iztiriet kalibréSanas stobrinus, ka to paredz pasreizgja slimnicas/klinikas prakse, veicot
S§adas darbibas:
1) Izmetiet buferskidumus un skaloSanas fideni, kas atrodas kalibrésanas stobrinos.
2) Iztiriet stobrinus ar maigam ziep&m un iideni, tad kartigi izskalojiet ar krana tideni un noteciniet. Vietas ar
cietu tideni veiciet pedgjo skalosanu ar destilétu tideni, lai noverstu iidens nogul$nu veidosanos.
3) Laujiet nozit gaisa.

3.3 Profilaktiska apkope

Lai parliecinatos, ka ierice ir darba kartiba, ZepHr ierakstitajs periodiski japarbauda. Tas palidzes noverst problémas
izmeklgjuma veiksanas laika.

— =

Papildus iepriek$mingtajai periodiskajai tiriSanai regulari javeic turpmakass darbibas. Sazinieties ar tehniska atbalsta
dienestu attieciba uz rezerves dalam.

e Parbaudiet, vai ierakstitaja korpusa nav plaisu un citu bojajumu.

e Parbaudiet, vai zondes parsega fiksacijas skavas nav nolauztas. Ja fiksacijas skavas ir nolauztas no zondes
parsega, tas janomaina.

o Parbaudiet, vai bateriju parsega fiksacijas skavas nav nolauztas. Ja fiksacijas skavas ir nolauztas no bateriju
parsega, tas janomaina.

e Notiriet pozitivo bateriju kontaktu, izmantojot vates tamponu un spirtu, lai atbrivotos no uzkratajam dalinam.

3.4 LaboSana

Ierakstitaja nav labojamu komponentu. Ja nepiecieSams, ierice jaatgriez razotajam vai raZotaja parstavim uz
labosanu.

3.5 Ekspluatacijas partrauksana un likvidéSana
ZepHr sistemai nav nepiecieSama ekspluatacijas partrauksana, lai to iznemtu no ekspluatacijas.

Ierice satur elektroniku, un ta ir jalikvide saskana ar iestades politiku un vietgjiem noteikumiem. Klientiem,
kuriem nav apstiprinatas ierices likvidésanas procediiras, noradijumus skatiet Saja ttmekla vietnes lapa:

Timekla vietnes URL: www.diversatekhealthcare.com/downloads
Dokuments: Elektrisko/elektronisko medicinisko iericu drosa likvidéSana
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4 Pacienta izmekléjuma ierakstiSana

4.1 Pacienta iestatiSana Zvu

ZepHr ierakstitajs izmanto atminas karti, kura ir informacija, kas nepieciesama ierakstitajam pacienta izmeklgjuma
veiksanai. lestatiet karti, izmantojot Zvu programmatiiru. Lai sanemtu palidzibu par Zvu izmantoSanu atvilna
izmekl&jumiem, skatiet papildu palidzibas rokasgramatas un informaciju, kas pieejama programmatiira.

PIEZIME. Nelietojiet ZepHr atminas kartes ar atvilna izmeklgjumu nesaistitu datu failu glabasanai.
Programmatiira Zvu izdz&sTs visus SD kart€ esoSos failus pirms jaunu failu rakstiSanas izmekIgjumam.

e Jaunam pacientam izveidojiet pacienta ierakstu, izmantojot Zvu pacientu parvaldibas ekranu. Pacientam,
kuram jau veikts ieprieks$gjs atvilna vai manometrijas izmekl&jums, pacienta parvaldibas ekrana atrodiet
sakotngjo pacienta ierakstu.

e Pacienta ierakstam pievienojiet jaunu izmekl&jumu un atlasiet darbpliismu, kas ir piemérota izmeklgjumam
izmantojamas zondes tipam. (Darbpliismai jaatbilst izmantotajam zondes tipam, pretéja gadijuma
ierakstitajs var ierakstit nepareizus datus.) Pievienojiet papildu izmeklgjuma demografisko informaciju un
saglabajiet pacienta ierakstu.

e  Parejiet uz ekranu, lai iestatttu atminas karti, uzstadiet turpmak noraditas konfiguracijas un saglabajiet
izmeklgjuma failus atminas kartg.
o Anotacijas (simptomu notikuma) pogas 1, 2 un 3:
Sis pogas nodrosina &rtu veidu, ka pacients var noradit, kad ir radies simptoms. Tos var pielagot
atkariba no pacienta izplatitakajam stidzibam. Visiem trim notikuma taustiniem japieskir
simptoms vai tie ar noliiku jaatsp&jo, izmantojot <Atsp€jots> notikumu.

Tiek ieteikts notikuma pogai 1 atlasit primaro vai visbiezak sastopamo simptomu.

Ja nepiecie$ams, visam notikumu pogam var iestatit vienu un to pasu simptomu, lai vienkarSotu
pacienta lietoSanu.

o  Skatit pH ierakstiSanas laika:
Atlasot So opciju, pH vértiba tiks paradita ierakstitaja ekrana.

o  Zondes atvieno$anas bridinajumi
Atkariba no ta, kura no §Tm opcijam ir izveleta, ierakstitajs ekrana paradis zinojumu, informéjot
pacientu, ka zonde ir atvienota, izdos skanas bridindgjuma signalu vai abus.

PIEZIME. Zondes atvieno$anas bridinajumi attiecas tikai uz Z/pH zondem.
Tikai pH zondes nesatur zondes atvieno$anas shému, un ierakstitajs So
iestatjumu ignoré.

o Izmantot spiediena LES atraSanas vietu
Parbaudiet So opciju, ja planojat izmantot AirFlo Sphincter Locator zondes novietoSanai pacienta.
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4.2 lerakstitaja iestatiSana pacientam

° PAZINOJUMS. Pirms sakotng&ja izmekl&juma saksSanas ierakstitajs jaiestata ar jlsu atrasanas vietas
pasreizgjo laiku un datumu. Skatiet 3.1. sadalu IestatiSanas opcijas.

PIEZIME. Pirms katra izmeklgjuma sak3anas iestatiet jauno pacienta izmeklgjumu atminas kartg.
Detalizgtu informaciju skatiet sadala ieprieks.

e levietojiet atminas karti ierakstitaja. Skatiet 2. attélu, 8. Ipp.

° PAZINOJUMS. Atminas kartes ikonas palidzes pareizi ievietot atminas karti tas ierakstitaja slota. Spiezot
karti otradi, tiks bojats ierakstitajs.

o Jevietojiet jaunas AA sarmu baterijas ierakstitaja bateriju nodalijuma. Baterijas ir jaievieto atbilstosi attelam
bateriju durtinas. Skatiet 3. att€lu, 9. lpp. Nostipriniet baterijas ar bateriju parsegu.

Ierakstitajs iepikstésies vienu reizi, kad biis ievietota pedgja baterija un ir pieejama baterijas energija.
Ja baterijas nav jaunas vai ir dal&ji izlietotas, tiek paradits bridinajums par ,,zemu baterijas uzladi”.
e  StarteSanas ekrana nospiediet 1. notikumu vai taustinu Ievadit, lai parietu uz nakamo ekranu.
PIEZIME. Ja atminas kart€ jau ir ieglits izmeklgjums, kalibréSanu nevar turpinat. Ja rodas $ads
bridinajums:
o Jesledziet ierakstitaju gaidstaves rezima.

e Izpemiet atminas karti.
e Izpildiet 5. sadala Iegtita izmekl&juma parsttiSana analizei sniegtos noradijumus.

Ierakstitajam tas aiznems dazas sekundes, lai nolasitu atminas karti, un p&c tam tiks paradits pacienta vards vai
alternativais pacienta identifikators, protokols un zondes informacija.

Pacienta paraugs
Protokols (44) < Protokola tips
Protokola > 44
Zonde (44) < Zondes tips
Zondes > ZAT-BG-44
= GAIDSTAVES
NAKAMAIS REZTMS

Z07-0145 Rev 8, redigéts 2022. gada 10. oktobri, ECO 224-021 20



ZepHr® Refluksa monitorésanas sistéma
Lietotaja rokasgramata

PIEZIME: Protokola tipa lauks bis tukss:
o tikai pH protokoli;
o protokoli, kuriem nav pieskirts divciparu protokola tips.

Zondes tipa lauks biis tukss:
o tikai pH zondes;
o Z/pH zondes, kuram nav zondes identifikatoru.

Izmeklgjumus var veikt, ja zondes tipa lauks ir tukss.

PIEZIME. Izmekl&jumus nevar veikt, ja protokola tips neatbilst zondes tipam.
Tiks paradits zinojums ,,zonde nav saderiga ar protokolu”. Ierakstitajs nelaus turpinat iestatiSanu.

e Nospiediet taustinu Ievadit, lai parietu uz kalibrésanas ekranu. Sikaku informaciju skatit 4.3. sadala Zondes
kalibréSana.
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4.3 Zondes kalibrésana

pH sensori pirms izmeklgjuma iegiiSanas vienmér jakalibré. Ieks€jas atsauces zondes var kalibrét bez pacienta
klatbuitnes. Tomer argjam atsauces zondém nepiecieSams, lai pacients biitu klat kalibrésanas laika.

Pirms jauna izmekl&juma uzsaksanas japarbauda visu impedances kanalu pareiza darbiba. Impedances kanalus
parbauda pH kanala kalibréSanas laika.

pH kalibrésanas un kalibréSanas kanala funkcionalas verifikacijas posmus sasniedz $adi:

° PAZINOJUMS. Parbaudiet, vai zondes deriguma termins nav beidzies. Deriguma termins ir noradits uz
maisina etiketes.

e Aprikojuma iestatiSana 4. att€ls pH kalibrésanas komplekts.

° PAZINOJUMS. Katru kalibréSanas reizi izmantojiet jaunu kalibréSanas buferskidumu, kura deriguma
termin$ nav beidzies. KalibréSanas procesa Skidumiem jabat istabas temperatiira. KalibréSanai izmantojiet
tikai Diversatek Healthcare buferSkidumus.

e Piepildiet centralo stobrinu ar krana tideni.
e  Visus zondes sensorus iegremdgjiet pH 4 kalibréSanas buferskiduma vai krana tident.
e Pirms kalibréSanas mércgjiet zondi 10 mindtes.

° PAZINOJUMS. NEMERCEJIET pH zondes destiléta/dejonizéta ideni. Iek$gjas atsauces zondes satur
speciali izstradatu elektrolita gelu. IlgstoSa mércé$ana bezjonu tident var mainit gela koncentraciju.

e Nonemiet ierakstitaja apaksgjo parsegu.

e Pievienojiet zondi pareizajam ierakstitaja portam. Skatiet 2. attelu.

e Argjiem references katetriem elektrodu piestipriniet pacientam baribas vada tuvuma (piem&ram, uz pieaugusa
cilvéka kriittm), izmantojot zondes komplektacija ieklauto mitro gela uzraudzibas elektrodu. Elektrodam uzklaj
zeleju, lai uzlabotu signala kvalitati. Pirms spilventina uzlikSanas adai notiriet laukumu ar spirtu, lai adu
attaukotu, un, ja indicgts, noskujiet laukumu, lai nodrosinatu labu kontaktu. Parliecinieties, vai spilventins ir labi
nostiprinats. Ja pacientam ir adas slimiba, kas var traucét elektroda novietosanu, parvietojiet elektroda plaksteri
uz tuvako veseligo adas vietu. Pret€ja gadijuma parslédzieties uz icks€jo atsauces zondi ar ekvivalentu sensora
konfiguraciju.

Kalibrésanas sakSana

Izmantojot taustinu ¥ un/vai A, ierakstitaja displeja iezZimgjiet Kalibreét.

Nospiediet 1. notikumu vai taustinu Ievadit, lai saktu kalibréSanas procesu.

Visus zondes sensorus iegremdé pH 4 kalibréSanas bufer§kiduma.

Maisiet zondi $kiduma, lai nonemtu visus iesprostotos gaisa burbulus, kas var piekerties sensoriem.
Nospiediet taustinu Ievadit, lai saktu pH 4 kalibrésanas darbibu.

Pagaidiet 30 sekundes, lai pH kanala vertibas stabiliz&tos. lerakstitajs veiks sekunzu atskaiti jiisu vieta.

° PAZINOJUMS. Attieciba uz argjam atsauces zondém pacientam jaiemerc pirksts buferskiduma kopa ar
zondi. Nedzeriet buferSkidumus.

Ja tiek izmantota Z/pH zonde, ierakstitajs parbauda, vai nav atvértu impedances kanalu (impedance lielaka par
1000 omiem). Ja ir atverti kadi kanali, ierakstitaja ekrana tiek paradita impedances kliida un impedances vertibas.
e Jarodas kluda, parbaudiet, vai visi impedances gredzeni ir iegremd&ti pH 4 kalibréSanas buferskiduma.
e Kad visi impedances kanali ir mazaki par 1000, nospiediet taustinu Ievadit un p&c tam vélreiz taustinu
Ievadit, lai turpinatu kalibréSanu. Ja visus kanalus nevar samazinat zem 1000, skatiet 6.3. sadalu Zondi
neizdodas kalibrét, lai iegtitu ieteikumus.

Ierakstitajs parada pH sensora A/D vértibas, tam stabilizgjoties. Péc tam displejs norada, ka pH 4 kalibrésana ir OK,
ja pH kanali ir pienemama diapazona. Ja zonde nav kalibréta, ieteikumus skatiet 6.3. sadala.
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Nospiediet taustinu Ievadit, lai izveletos Turpinat, un parejiet uz nakamo ekranu.

Ierakstitajs dos noradijumu ievietot pH sensoru(-us) pH 7 kalibréSanas buferskiduma.

° PAZINOJUMS. Attieciba uz argjam atsauces zondeém pacientam jaiemeérc pirksts buferskiduma kopa ar

zondi.

Skalojiet zondi (un pacienta pirkstu, ja nepiecieSams) krana tident.

Uzmanigi nosusiniet zondi, izmantojot salvespapiru.

Visus zondes sensorus iegremdgjiet pH 7 kalibrésanas buferskiduma.

Maisiet zondi $§kiduma, lai nonemtu visus iesprostotos gaisa burbulus, kas var piekerties sensoriem.
Nospiediet taustinu Ievadit, lai saktu pH 7 kalibrésanas darbibu.

Pagaidiet 60 sekundes, lai pH kanali stabilizetos. Ierakstitajs veiks sekundzu atskaiti jisu vieta.

lerakstitajs parada pH sensora A/D vértibas, tam stabiliz&joties. P&c tam displejs norada, ka pH 7 kalibrésana ir OK,
ja pH kanali ir pienemama diapazona. Ja zonde nav kalibréta, ieteikumus skatiet 6.3. sadala.

Kalibresanas beig§ana

Nospiediet taustinu levadit, lai izveletos Turpinat, un parejiet uz nakamo ekranu.
Skalojiet zondi (un pacienta pirkstu, ja nepiecieSams) krana tden.
Uzmanigi nosusiniet zondi, izmantojot salveSpapiru.

° PAZINOJUMS: Ja pirms pacienta ierasanas tiek kalibréta iek$¢ja atsauceszonde, pec kalibrésanas turiet

zondes pH kanalus iegremd&tus pH 4 stobrina, lai atsauces gels neizzutu.

Lai taupitu energiju, Iidz pacients ir gatavs intubacijai, ierakstitaju var parslégt gaidstaves rezima, nezaudgjot
kalibréSanas informaciju.

e Lai ierakstitaju parslégtu gaidstaves reZzima, iezZimgjiet GaidiSanas reZimu un nospiediet taustinu Ievadit.
Kad esat gatavs turpinat:

e Nospiediet taustinu levadit, lai Atsaktu.

e Nospiediet taustinu Ievadit, lai lasttu atminas karti.

e Kad karte ir izlastta, nospiediet taustinu Ievadit.

e Nospiediet taustinu levadit, lai Saktu procediiru.

Intubgjiet pacientu un poziciongjiet zondi. Sikaku informaciju skatiet 4.4. sadala Zondes poziciongsana.

A UZMANIBU! Jebkuru intensivu tiriSanas Iidzek]u lietodana var izraisit kalibré8anas stobrinu bojajumus.

e Izmazgajiet un izskalojiet tukSos kalibréSanas stobrinus, izmantojot maigas ziepes un tdeni.
Nelietojiet spirtuu vai jebkadas spirtu saturoSas salvetes.
Nelietojiet intensivus mazgasanas lidzeklus un citus tiriSanas Iidzeklus.
Nelietojiet karstu Gideni.

o [aujiet stobrinam izzt.

¢ Nolieciet stobrinus, kad tie ir sausi.
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4.4 Zondes pozicionéSana

Kad kalibrésana ir pabeigta, ierakstitajs parada ekranu ,,Poziciongjiet zondi”.

Lai registr&tu precizus un noderigus izmekl&juma datus, distalajam baribas vada pH sensoram jaatrodas 5 cm virs
proksimala LES (apaksgja baribas vada sfinktera) pieauguso izméra baribas vada (isakiem baribas vadiem mazak). Ir
divas kopigas metodes, ka precizi novietot zondi pacienta baribas vada, lai nodroSinatu, ka distalais baribas vada pH
sensors atrodas pareizaja pozicija virs LES. Sis metodes ir siki aprakstitas turpmakajas lappusés.

4.41 Zondes manometriska atrasanas vieta

Ja LES atrasanas vieta jau ir zinama no iepriek§gjas manometriskas izmekl&$anas, tad zondi var novietot pacienta,
pamatojoties uz centimetra atzimém uz zondes.

o Intubgjiet pacientu, ievietojot visus sensorus kungi. Parasti pietiek ar zondes dzilumu 60 cm, lai nodro$inatu, ka
visi sensori atrodas kungi.

e Novietojiet pacientu kreisaja sanu pozicija, lai palielinatu iesp&jamibu, ka pH sensori saskaras ar kunga skabi.

e Parbauda, vai skabes pH vértibas ir konsekventas, atrodoties kungi (zem pH 4.4).

o PAZINOJUMS. pH sensora stavokla parbaude kungi, izmantojot paraditos pH datus, nav ieteicama, ja
pacients lieto pretatvilna medikamentus, lai slapétu kunga skabes razoSanu.

lerakstitajs parada pH datus formata, kas nav kompenséts ar temperatiiru. Pieméram, neesot skabes slap&sanas
terapija, ierakstitaja displeja kunga skabes vertiba pH 4,0 paradisies ka pH 4,4.

Arpus skabes slapesanas terapijas kunga pH Iimenis ir izteikti zemaks neka baribas vada pH limenis. Pareiza pH
datu izmanto$ana parbaudis, vai zonde baribas vada nesarull§jas un patie$am atrodas kungi.

e Léni izvelciet zondi, lai novietotu pH sensoru pareizaja attaluma virs LES. Distalo baribas vada pH sensoru
parasti novieto 1-5 cm virs LES, ka noteikts ZepHr protokola vai ka noteicis arsts.

e Nostipriniet zondi pie pacienta, izmantojot lenti, lai noverstu parvietoSanos izmeklgjuma laika.

e Novietojiet apaksgjo parsegu atpakal uz ierakstitaja. Uzmanieties, lai zonde tiktu padota caur parsega paredzeto
spraugu, lai zonde netiktu bojata.

e  Saciet datu ierakstiSanu. Sikaku informaciju skatiet 4.5. sadala Izmeklgjuma ierakstiSana.
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4.4.2 Zondes spiediena sfinktera atrasanas vieta

Ja LES atrasanas vieta nav zinama, lai noteiktu LES proksimalo robezu, var izmantot spiediena sfinktera atrasanas
vietu. Sai tehnikai nepiecie$ama ar sfinktera inflizijas portu aprikota zonde un spiediena infuzors, pieméram,
AirFlo™ Sphincter Locator. Spiediena mériSanu veic caur infuizijas atveri, kas atrodas 5 vai 6 cm attaluma no distala
baribas vada pH sensora.

PIEZIME. Pievérsiet uzmanibu inflizijas porta atraSanas vietai attieciba pret atsauces pH sensoru zondg.
Sis infuzijas porta garums tiks izmantots v&lak, novietojot zondi virs proksimala LES.

PIEZIME. Lai ierakstitajs, poziciongjot zondi, sniegtu informaciju par spiedienu, pirms pacienta faila
saglabasanas atminas kartg ir japarbauda opcija [zmantot spiediena LES atrasands vietu.

1. uzstadiSana. ZepHr iekartas uzstadiSana tikai pH Iimena izmekléjumiem

e leverojiet infuzora razotaja ieteikto infuzora iestatiSsanas procediru.

e Pievienojiet infuzora kabeli ierakstitaja savienojuma punktam. Skatiet 2. attélu. Sis savienojums nodrosinas
nekalibrétus spiediena radijumus no zondes infuzijas porta lidz ierakstitaja displejam.

e Pievienojiet zondes infuzijas portu infuzora luera savienojumam.

e Pievienojiet zondi infuzora savienotajam kabeli, kas markets ar uzrakstu ,,Zonde”.

2. uzstadiSana. ZepHr iekartas uzstadiSana Z/pH izmekléjumiem

o Ievérojiet infuzora razotaja ieteikto infuzora iestatiSanas procediru.

e Pievienojiet adaptera ,,to ZepHr” kabeli pie ZepHr. Sis savienojums nodrosinas nekalibrétus spiediena
radijumus no zondes infuzijas porta uz ierakstitaja displeju.

e Pievienojiet infuzora ,,zondes” kabeli pie ZepHr AirFlo Sphincter Locator adaptera ievadei ,,no lokatora”.

A UZMANIBU! NEPIEVIENOJIET ZepHr AirFlo Sphincter Locator adaptera ,,Lokatora ievadei” neko citu
ka infuzora ,,Zondes” kabeli.

A UZMANIBU! Infiizijas (gaisa) ports uzpildito zonZu sanos ir paredzets tikai zondes atra$anas vietas
noteikSanai, nevis zalu vai citu vielu, iznemot gaisu, infuzijai no Sphincter Locator
piederuma.

e Pievienojiet impedances pH zondi adapteram.
e Pievienojiet zondes infuizijas portu infuzora luera savienojumam.

Pacienta intubéSana

e Intubgjiet pacientu, ievietojot visus sensorus kungi. Parasti pietiek ar zondes dzilumu 60 cm, lai nodro$inatu, ka
visi sensori un spiediena pieslégvieta atrodas kungi.

e Novietojiet pacientu kreisaja sanu pozicija, lai palielinatu iesp&jamibu, ka pH sensori saskaras ar kunga skabi.

e Parbaudiet, vai skabes pH vertibas ir konsekventas, atrodoties kungi (zem pH 4,4).

o PAZINOJUMS. pH sensora pozicijas parbaude kungi, izmantojot paraditos pH datus, nav ieteicama, ja
pacients lieto pretatvilna medikamentus, lai slapétu kunga skabes razoSanu.

Ierakstitajs parada pH datus formata, kas nav kompensgts ar temperatiiru. Pieméram, ierakstitaja displeja kunga
skabes vértiba pH 4,0 paradisies ka pH 4,4.

e Palieliniet spiedienu infuzora saskana ar razotaja noradijumiem.
e Pagaidiet, [idz displeja nostabilizgjas spiediens.
e Nospiediet taustinu V¥, lai atiestatitu kunga spiedienu.
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Zondes pozicionéSana

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

Esophagus Body
(20 - 24 cm)

Infusion Port

-------- Distal Esophageal pH Sensor
Scm I /——'—"
Lower Esophageal Sphincter

(LES)
2-4cm

Diaphragm S

5. attels. Spiediena LES zondes atrasanas vieta.

Instrugjiet pacientu nerit, kamér zonde nav pozicionéta. NoriSana radis kontrakcijas un atslabumu LES un
baribas vada siena, kas sarezgis zondes pozicion&$anas procedaru.

Izvelciet zondi ar soli 1 cm, ieturot pauzi piecas sekundes starp katru kustibu.

P&c katras zondes kustibas noverojiet spiediena radijumu. Uzmanieties, vai nepalielinas spiediens, kas norada,
ka spiediena ports ir nokluvis LES distalaja robeza.

PIEZIME. Infuzors nav kalibréta sistéma, tap&c tas nodrosina spiedienu attieciba pret kunga spiedienu.

Infuzijas spiediens netiek registréts, un to nevar izmantot, lai pienemtu diagnostikas lémumus par LES
slegSanu vai relaksacijas spiedienu.

Kad spiediens palielinas, izvelciet zondi ar 0,5 cm soli, lidz spiediens kliist negativs, kas norada, ka spiediena
ports ir izkluvis no LES proksimalas robezas.

Kad ir zinama LES proksimala robeza, novietojiet zondi piem&rota attaluma virs vai zem LES, ka noteikts
ZepHr protokola vai ka noteicis arsts.

Nostipriniet zondi pie pacienta, izmantojot lenti, lai noverstu parvietosanos izmeklgjuma laika.

Infuzora atvienoSana

Atvienojiet zondi no infuzora.

Nomainiet zondes infuzijas porta vacinu, lai atvilnis neizpliistu caur atveri.

Atvienojiet infuzoru no ierakstitaja.

Ja zonde ir tikai pH, pievienojiet zondi ierakstitajam.

Novietojiet apaksgjo vacinu atpakal uz ierakstitaja. Uzmanieties, lai zonde tiktu padota caur parsega paredz&to
spraugu ta, lai zonde netiktu bojata.

Saciet datu ierakstisanu. Sikaku informaciju skatiet 4.5. sadala Izmeklgjuma ierakstiSana.
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4.5 Izmeklejuma ierakstiSana

PIEZIME. Ja, sakot darbu ar pacientu, Zvu tika atziméta opcija Skatit pH ierakstiSanas laika, pH dati tiks
paraditi temperatiiras kompensacijas formata.

4.5.1 lerakstiSanas saksana péc kalibréeSanas un zondes pozicionésanas

e Nospiediet 1. notikumu vai taustinu Ievadit, lai izveletos lerakstit un saktu ierakstiSanas procesu.

4.5.2 lerakstiSanas uzsaksana no gaidstaves rezZima
Gaidstaves rezims neregistré jaunus pacienta datus, bet saglaba pacienta un kalibré$anas datus, novietojot

ierakstitaju miega reZima. Miega reZimam nav nepiecie$ams izmantot bateriju energiju. Ierakstitaju var aktivizet
gaidstaves rezima, kad ir pieejama bateriju energija un esat gatavs sakt ierakstiSanu.

Nospiediet 1. notikumu vai taustinu Ievadit, lai izvEl&tos Azsakt un aktivizetu ierakstitaja displeja ekranu.
Nospiediet taustinu Ievadit, lai start€Sanas ekrana atlasttu 7alak.

Pagaidiet, l1dz tiek nolasita atminas karte.

Nospiediet taustinu Ievadit, lai pacienta informacijas ekrana atlasttu 7alak.

Nospiediet taustinu Ievadit, lai atlasttu /erakstit, ja pacienta dati jau ir iegiti.

- vai -

e Nospiediet taustinu Ievadit, lai atlasttu Sakt procediiru, ja pacienta dati vél nav iegiti.

e Novietojiet zondi. Stkaku informaciju skatiet 4.4. sadala Zondes poziciong$ana.

e Nospiediet taustinu Ievadit, lai atlasttu /erakstit un saktu datu ierakstiSanu.

Q PAZINOJUMS. Pirms atminas kartes vai bateriju iznemsanas vienmér ieslédziet ierakstitaju gaidstaves
rezima. Pretgja gadijuma var tikt bojati pacienta datu faili, kuriem biis nepiecieSama atminas kartes
nosiitiSana uz Diversatek Healthcare datu atgtiSanai.

4.5.3 lerakstiSanas uzsaks$ana péc bateriju energijas zuduma

Ja, ierakstitajam esot ieraksta reZima, baterijas tiek iznemtas vai izlietotas, var uzstadit jaunas baterijas un atsakt
ierakstiSanu. Bateriju energijas nonemsanas laika ierakstitajs automatiski pariet gaidstaves rezima.

e Lai atsaktu ierakstiSanu, izpildiet 4.5.2. sadala IerakstiSanas uzsaksana no gaidstaves rezima noraditas darbibas.
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4.6 Baribas vada funkciju izvertéjuma ierakstiSana

Baribas vada funkciju izvertejumu var veikt datu ierakstiSanas sakuma vai beigas, ja datu ierakstiSanu veic ar Z/pH
zondi. Baribas vada funkcijas izvert€jums (Z Swallow Challenge) sastav no desmit fiziologiska Skiduma noriSanas
reizém vai kadas citas vielas ar augstu jonu saturu. Sos datus var analizét Zvu, lai novértétu pacienta sp&ju veikt
bolus tranzitu.

Katrai no desmit noriSanas reizém:

e Sagatavojiet norijamo jonu vielu.

e Nospiediet Swallow notikuma taustinu, kas izveidots, iestatot atminas karti, vai nospiediet dienasgramatas
taustinu un ierakstiet noriSanas reizi.

e Instrugjiet pacientu norit jonu vielu.

e  Starp noriSanas reiz€ém uzgaidiet 30 sekundes.

e Kad visas desmit noriSanas reizes ir ierakstitas, turpiniet ar pamatizmekl&jumu.
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4.7 Notikumu un kermena poziciju ierakstiSana

4.7.1 Simptomu ierakstiSana

Tris simptomu notikuma taustinu funkcijas tiek pieskirtas, iestatot pacientam specifisku instrukciju atminas karté
(skatiet 4. sadalu Pacienta izmekl&juma ierakstiSana). Tas var pielagot konkréta pacienta specifiskajam vajadzibam.
Parasti primarajam simptomam ir iestatits lielais 1. apalais taustins. Simptomu notikumu taustiniem pasreiz&jais
simptomu iestatTjums tiks attelots ierakstitaja displeja ekrana.

Simptoma notikuma registre§ana

e Instrugjiet pacientu uzreiz p&c simptoma paradiSanas nospiest simptoma notikuma taustinu, kas atbilst
simptomam.

Nospiezot taustinu, atskan apstiprinoss signals un ierakstitaja displeja tiek iezim&ts nospiestais simptomu taustins.

PIEZIME. Ja jaseko vairak neka 3 simptomu gadijumiem, var nospiest dienasgramatas taustinu un noradit
konkr&tu simptomu tipu dienasgramata ar notikuma laiku. Sos dienasgramatas ierakstus var parverst
konkrétas ievad€s simptomu raditdjam analizes programmatiira.

Atspéjoti notikumu taustini
Nospiezot atsp&jotu notikuma taustinu, tiks generéts apstiprino$s signals. Tomér notikums netiks saglabats kopa ar
pacienta datiem.

Dienasgramatas notikuma ierakstiSana

Pacientiem, kuri nevar izpildit simptomu notikuma ierakstiSanas procediiru, ja jaizseko vairak neka 3 simptomu

gadijumiem, pacients var izmantot dienasgramatas taustinu. Skatiet 1. attelu

e Instrugjiet pacientu uzreiz p&c simptoma paradiSanas nospiest dienasgramatas taustinu.

e Instrugjiet pacientu nekavejoties pec dienasgramatas taustina nospieSanas manuali ievadit informaciju pacienta
izmeklgjuma dienasgramata.

Nospiezot taustinu, atskan apstiprinoss signals un ierakstitaja displeja tiek iezZim&ts nospiestais simptoma taustins.

PIEZIME. Pacients var nospiest notikuma taustinu (1 — 3) vai dienasgramatas taustinu, lai registrétu
simptoma laiku, bet nav janospiez abi.

PIEZIME. Veicot dienasgramatas ierakstus, ir svarigi atzZimét arT laiku, kad simptoms radas, izmantojot
ierakstitaja pulksteni.

PIEZIME. Dienasgramatas ierakstus var redigét, lai atspogulotu faktisko simptomu simptomu korelacijai
analizes programmatiira p&cprocediras posma.
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4.7.2 Malti$u periodu registréSana

ZepHr izmeklgjuma maltiSu periodi jafiks€, izmantojot maltites sakuma un maltites beigu taustinus. Kad maltites
sakums un beigas ir fiks€tas, maltites periodu var izsleégt no analizes.

Maltites sakuma ierakstiSana

e Nospiediet taustinu Sakt maltiti. Skatiet 1. attelu.

Nospiezot taustinu Sakt maltiti, atskangs apstiprinoss pikstiens un Maltites ikona paradas ierakstitaja displeja ka
vizuals apstiprinajums tam, ka ierakstitajs ir maltites fikséSanas rezima.

Maltites beigu ierakstiSana
e Nospiediet taustinu Maltites beigas. Skatiet 1. att€lu.

Nospiezot taustinu Maltites beigas, atskang€s apstiprinoss pikstiens un Maltites ikona paziid no ierakstitaja displeja
ka vizuals apstiprinajums tam, ka ierakstitajs vairs nav maltites fikséSanas rezima.

o Instrugjiet pacientu veikt piezimi pacienta macibu dienasgramata, ja tiek pielauta kliida, ievadot maltites laiku,
vai ari pacientas nevélas izmantot maltites taustinus.

PIEZIME. Lai nodro$inatu pareizu sinhronizaciju ar ierakstu, dienasgramata ievaditie maltites perioda laiki

janem no ierakstitaja laika displeja. P&c tam maltites sakuma un beigu laiku var ievadit pecprocediiras
redigésanas procesa.

4.7.3 Kermena pozicijas izmainu registréSana

IerakstiSanas procesa janem véra laika periodi, kad pacients atrodas stavus vai gulus kermena pozicija. P&c tam $ie
dati atbalstTs atvilna tendencu analizi attiecigajas kermena pozicijas.

lerakstitajs pienem, ka, uzsakot ierakstiSanu, pacients atrodas stavus kermena pozicija.

Pasreizgjas kermena pozicijas fiks€Sana ir att€lota ierakstitaja displeja.

A UZMANIBU! Instrugjiet pacientu nevalkat siksnu ap kaklu, atrodoties gulta vai gulot.

Gulus kermena pozicijas fikséSana

e Nospiediet taustinu Gulus, lai ierakstitaju parslégtu no stavus uz gulus rezimu. Skatiet 1. attelu.

PIEZIME: NospieZzot Gulus taustinu, atskan apstiprinoss pikstiens un ierakstitaja displeja paradas Pacients
gujus ikona ka vizuals apstiprinajums tam, ka ierakstitajs vairs neatrodas stavus rezima.

Stavus kermena pozicijas ierakstiSana

e Nospiediet taustinu Stavus, lai ierakstitaju parslégtu no gulus rezima uz stavus rezimu. Skatiet 1. attelu.

PIEZIME: NospieZot taustinu Stavus, atskan apstiprinoss pikstiens un ierakstitaja displeja paradas Stavus
pacients ikona ka vizuals apstiprinajums tam, ka ierakstitajs vairs neatrodas gulus rezima.
4.8 Pacienta izmekléejuma partraukSana

Kad pacienta izmeklgjuma laika periods ir pagajis (parasti 24 stundas), datu ierakstiSanu var apturét un atminas karti
iznemt.
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A UZMANIBU! Lai nodro$inatu pacienta dro§ibu, pirms zondes atvieno3anas no ierakstitaja vienmer
ekstubgjiet pacientu.

o  Ekstubgjiet pacientu.
e Nospiezot Gaismas taustinu, nospiediet 1. notikumu vai taustinu Ievadit.

Ekrana tiks piedavata iesp&ja turpinat ierakstiSanu vai partraukt ierakstiSanu.

e Izmantojiet taustinu V, lai izvel&tos Beigt ierakstisanu.
e Nospiediet taustinu Ievadit. lerakstitajs parslégsies gaidstaves reZima.

° PAZINOJUMS. Pirms atminas kartes vai bateriju iznemsanas vienmér ieslédziet ierakstitaju gaidstaves
rezima. Pret€ja gadijuma var tikt bojati pacienta datu faili, kuru d&] atminas karte janosiita tehniska atbalsta
dienestam datu atgiiSanai.

Nonemiet ierakstitaja apaksgjo parsegu.

Atvienojiet zondi no ierakstitaja un izmetiet to saskana ar viet€jam biologiska apdraud&juma prasibam.
Iznemiet vai izvelciet atminas karti no ierakstitaja.

Iznemiet baterijas no ierakstitaja un izmetiet.

Parsitiett ieglito izmeklgjumu. Stkaku informaciju skatiet 5. Sadala legiita izmeklgjuma parsiitiSana analizei.
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5 leguta izmekléjuma parsatiSana analizei

P&c pabeigta izmeklgjuma ierakstiSanas dati no atminas kartes ir jaaugSupielad€ datora, izmantojot Zvu
programmatiiru. Iznemiet atminas karti no ierakstitajaun ievietojiet to datora atminas karSu lasitaja. Palaidiet Zvu un
sakumlapa atlasiet saiti Lejupieladét izmekl&jumu. Papildinformaciju par Zvu lietosanu skatiet dazados
programmatiiras palidzibas ekranos.

Izmantojot Zvu programmatiiru, arsts var:

e  paradit Iiknes un kontiiru, ka art simptomu notikumus;

redigét simptomu notikumu, kermena pozicijas un maltites perioda datus;
palaist AutoSCAN;

analizet liknes, lai kvantificetu atvilna tendences;

generet izmeklgjumu parskatus.
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6 Probléemu novérsana

6.1 lerakstitaja iestatiSana neizdodas, jo zonde neatbilst protokolam

ZepHr ierakstitajs nolasa protokolu atminas kart€ un salidzina protokola noradito zondes tipu ar faktisko zondes

tipu, kas pievienots ierakstitajam. Ja tie nesakrit, ierakstitajs paradis kliidu un neturpinas iestatiSanu.

Ieslédziet ierakstitaju gaidstaves rezima.

Iznemiet atminas karti.

Pievienojiet atminas karti datora atminas karsu lasttajam.

Palaidiet Zvu.

Atlasiet izmantojama zondes tipa atbilstoSo darbpliismu.

Izvelieties pogu, lai iestatttu atminas karti, un apstipriniet, ka ir iestatiti papildu iestattjumi un fiks€Sanas

(notikumu) pogas.

e Noklikskiniet uz pogas, lai saglabatu failus atminas kart€. Nemiet vera, ka $aja gadijuma atminas karte nav
jaformatg.

e Iznemiet atminas karti no lasitaja.

e levietojiet atminas karti ierakstitaja un restartgjiet izmeklgjumu.

Ja start€Sanas laika ierakstitajs joprojam nedarbojas, sazinieties ar tehniska atbalsta dienestu. Skatit 7.1. sadalu
Tehniskais atbalsts.

6.2 Bateriju uzlades limenis ir zems vai izsmelts

Ierakstot izmekl&jumu, ja ierakstitajs konstate, ka bateriju uzlades Iimenis ir parak zems, tas automatiski partrauc
ierakstiSanu un parada zinojumu. P&c kada laika, kad atlikusT bateriju jauda ir pilniba izsmelta, ekrans kliist tukss un
ierakstitajs nereages. Jebkura gadijuma baterijas var dro$i aizstat ar jaunam un atsakt ierakstiSanu.

Sakuma ekrana atsaciet ierakstiSanu, izmantojot $adu taustinu nospieSanas secibu:

e Nospiediet taustinu Ievadit, lai aktivizetu ierakstitaja displeja ekranu.
e Sakuma ekrana nospiediet taustinu Ievadit.

e Pagaidiet, l1dz ierakstitajs nolasa atminas karti.

e Pacienta informacijas ekrana nospiediet taustinu Ievadit.

e lezimgjiet taustinu /erakstit un nospiediet taustinu Ievadit.

Ja izmeklgjums planots ilgaks par 24 stundam, ierakstiSanu ieteicams partraukt pec pirmajam 24 stundam un

nomaintt baterijas. Lai partrauktu ierakstiSanu, nospiediet $adu taustinu secibu:

e Nospiezot Gaismas taustinu, nospiediet 1. notikumu vai taustinu Ievadit. Ekrana tiks piedavata iespgja
turpinat ierakstiSanu vai partraukt ierakstisanu.

e Izmantojiet taustinu V, lai izveletos Partraukt ierakstisanu.

e Nospiediet taustinu Ievadit. lerakstitajs parslégsies gaidstaves rezima.

Q PIEZIME. Pirms atminas kartes vai bateriju iznem$anas vienmér iesleédziet ierakstitaju gaidstaves reZima.
Pretgja gadijuma var tikt bojati pacienta datu faili, kuriem biis nepiecieSama atminas kartes nostitisana
tehniska atbalsta dienestam datu atgiisanai.

e Izpemiet visas baterijas no ierakstitaja un izmetiet.
e Nomainiet baterijas ierakstitaja.
e Izpildiet ieprieks noradito taustinu nospiesanas secibu, lai atsaktu ierakstiSanu p&c bateriju nomainas.
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6.3 Zondi neizdodas kalibrét

6.3.1 Impedances kanalu(-us) neizdodas parbaudit

Ja ierakstitajs parada zinojumu, informéjot, ka pH 4 kalibrésanas posma ir impedances kliida, p&c tam p&c kartas

izmé&giniet katru no turpmak noraditajiem ieteikumiem, lidz kanali tiek parbauditi.

o  Parliecinieties, vai ir izvel&ts pareizais protokols.

Parliecinieties, vai zonde ir drosi pievienota ierakstitajam.

Parliecinieties, vai visi impedances sensora gredzeni ir iegremd@ti kalibréSanas buferskiduma.

Viegli uzbudiniet zondi kalibréSanas bufer§kiduma un parbaudiet, vai zondei nepiekeras burbuli.

Atvienojiet zondi no ierakstitaja.

e Parliecinieties, vai elektriskie kontakti zond€ un ierakstitaja ir tiri un bez gruziem.

e Sos kontaktus var noslaucit ar firu draninu, kas samitrinata ar izopropilspirtu.
PAZINOJUMS. NELIETOIJIET udeni. NELIETOJIET vates kocinu vai kokvilnas tamponus.
NELEJIET spirtu tiesi uz zondes vai ierakstitaja.

e Atkartoti pievienojiet zondi ierakstitajam, parbaudot, vai ir izveidots dross savienojums.

e Izméginiet jaunu buferskidumu kalibrésanas meégenés

Ja viens vai vairaki impedances kanali turpina neveikt parbaudi, zonde var tikt bojata. VElreiz izpildiet 4.3. sadala
Zondes kalibrésana sniegtos noradijumus, izmantojot jaunu zondi.

Ja jaunaja zond@ neizdodas kalibrét impedances kanalus, sazinieties ar tehniska atbalsta dienestu. Skatiet 7.1. sadalu
Tehniskais atbalsts.

6.3.2 pH kanalu(-uss) nevar kalibrét
Ja ierakstitajs parada zinojumu, informgjot, ka viens vai vairaki pH kanali ir bojati, méginiet p&c kartas izmantot
katru no Siem ieteikumiem, Iidz kanali tiek kalibréti.
e Parliecinieties, vai katetra deriguma termin$ nav beidzies.
Parliecinieties, vai ir izvEl&ts pareizais protokols.
Parliecinieties, vai zonde ir drosi pievienota ierakstitajam.
Parliecinieties, vai zonde vismaz 10 mintites ir m&rcéta svaiga istabas temperatiiras kalibréSanas skiduma.
Parliecinieties, vai kalibréSanas buferskidumi ir svaigi un tiem nav beidzies deriguma termins. Ja ta nav,
izmetiet nederigos Skidumus un uzpildiet stobrinus ar svaigiem kalibréSanas buferskidumiem.
Parliecinieties, vai kalibréSanas laika visi pH un impedanceas sensori atrodas buferskiduma.
Viegli uzbudiniet zondi buferskiduma un parbaudiet, vai zondei nepiekeras burbuli.
Ja izmantojat argjo atsauces zondi, parbaudiet, vai elektrods ir atvienots no zondes vai pacienta.
Ja izmantojat argjo atsauces zondi, parbaudiet, vai pacienta pirksts atrodas viena bufer§Skiduma ar zondi.
Atvienojiet zondi no ierakstitaja.
o Parliecinieties, vai elektriskie kontakti zond€ un ierakstitaja ir tiri un bez gruziem.
e Sos kontaktus var noslaucit ar tiru draninu, kas samitrinata ar izopropilspirtu.
PAZINOJUMS. NELIETOJIET tdeni. NELIETOJIET vates kocinu vai kokvilnas tamponus.
NELEJIET spirtu tiesi uz zondes vai ierakstitajaa.
e Retos gadijumos pH sensoram vai sensoriem uz to virsmam var biit parmerigs oksideésanas daudzums.
Uzmanigi noslaukiet pH sensoru(-us) ar tiru draninu.
o  Atkartoti pievienojiet zondi ierakstitajam, parbaudot, vai ir izveidots dross savienojums.

Ja pH kanals(-i) turpina neveikt kalibréSanu, zonde var biit bojata. Velreiz izpildiet 4.3. sadala Zondes kalibrésana
sniegtos noradijumus, izmantojot jaunu zondi.

Ja jaunaja zond€ pH kanali nav kalibréti, sazinieties ar tehniska atbalsta dienestu. Skatiet 7.1. sadalu Tehniskais
atbalsts.
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6.4 Pikstiens/radit zondes atvienosSanas bridinajumus

Sis skanas/redzamais bridinajums paradas, kad savienojums ar zondi ir zudis. Izméginiet katru no Siem ieteikumiem
péc kartas, 11dz bridinajums pazid.
e Parbaudiet, vai zonde ir drosi savienota ar ierakstitaju.
e Jaizmantojat argjo atsauces zondi, parbaudiet, vai elektrods nav atvienots no zondes vai pacienta.
e Jaizmantojat tikai pH zondi, pirms pacienta faila saglabaSanas atminas karte parbaudiet, vai Pikstiena zondes
atvienoSanas bridinajumu opcija nav atziméta.
e Atvienojiet zondi no ierakstitaja.
o Parliecinieties, vai elektriskie kontakti zond€ un ierakstitaja ir tiri un bez gruziem.
e Sos kontaktus var noslaucit ar tiru draninu, kas samitrinata ar izopropilspirtu.

PAZINOJUMS. NELIETOJIET tdeni. NELIETOJIET tamponus vai kokvilnas tamponus.
NELEJIET spirtu tiesi uz zondes vai ierakstitaja.

o  Atkartoti pievienojiet zondi ierakstitajam, parbaudot, vai ir izveidots dross savienojums.
e Lieciet pacientam dzert ideni. ST darbiba var atkartoti piestiprinat zondi baribas vada sienai.

Ja bridingjums joprojam nepaziid, sazinieties ar tehniska atbalsta dienestu. Skatiet 7.1. sadalu Tehniskais atbalsts.

6.5 Pacienta failu neizdodas parsutit

Ja atminas karte vai baterijas tiek iznemti, pirms ierakstitajs tiek parslégts gaidstaves reZzima, pacienta failus,
iesp&jams, nevar parsiitit. Atminas kartes vai bateriju iznemsana var partraukt ierakstiSanu atminas kartg, kas faila
formatu atstaj neviennozimiga stavokli vai datnu iedales tabulas (FAT) nav sinhronizétas.

Sazinieties ar tehniska atbalsta dienestu. Skatiet 7.1. sadalu Tehniskais atbalsts.

6.6 Noraditais atminas kartes diskdzinis nav pieejams

Dazreiz operétajsistéma Windows var zaudét savienojumu ar atminas kartes lasitaju. Sada gadijuma Zvu paradis
kludas zinojumu. Rikojieties $adi:

Parbaudiet, vai USB kabelis ir pilniba pievienots atminas kartes lasitajam un datoram.

Aizveriet visas palaistas programmas.

Izsledziet datoru.

Pagaidiet 30 sekundes.

Restartg&jiet datoru.

Kad dators ir restartgts, tam atkartoti jaizveido savienojums ar atminas kartes lasitaju. Ja ta nenotiek, sazinieties ar
tehniska atbalsta dienestu. Skatiet 7.1. sadalu Tehniskais atbalsts.
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6.7 Kilida, dzéSot pacientu no atminas kartes

Funkcija Dz&st pacientu mégina identificét dz&Samo pacientu un to, vai faili ir veiksmigi parsiititi pirms pacienta
failu dz&€Sanas. Ja pacienta failu kopa ir nepilniga vai tai ir problémas ar faila formatu, programmatiira var kladities,
nevis izdzg€st pacienta failus.

Sada gadijuma pacienta failus var izdz@st, izmantojot parlikprogrammu Windows Explorer.

e Palaidiet Windows Explorer un dodieties uz atminas karti, kuras nosaukums diskdzina saraksta bis

SANDHILLCEF.

e Izvélieties visus atminas kart€ esosos failus.

e Nospiediet taustinu Dzest. Noklikskiniet uz Labi, ja parlukprogramma Windows Explorer pieprasa
apstiprinajumu failu dz&ésanai.

Atminas kartei tagad vajadz&tu biit lietojamai ar ZVvU. Ja ta joprojam nedarbojas, sazinieties ar tehniska atbalsta
dienestu. Skatiet 7.1. sadalu Tehniskais atbalsts.
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6.8 ZepHr ierakstitaja paraditie klidu zinojumi

Saja tabula ir uzskaititas iespéjamas kliidas, ko var paradit ZepHr ierakstitajs, un darbibas situacijas atrisinasanai.

Kludas zinojums

Apraksts

Zonde nav saderiga ar protokolu.

lerakstitaja instaléta zonde neatbilst atlasitajam protokolam.
Izmantojiet pareizo zondi vai atkartoti inicializ&jiet SD karti ar
pareizo protokolu.

Trikst LOGGER.LCL faila. SD karte triikst kalibréSanas faila. Parsttiet pacienta failus uz
datoru, izmantojot Zvu. Ja dati ir bojati, sazinieties ar tehniska
atbalsta dienestu.

pH kalibrésanas klada. pH sensoru kalibrésana neizdevas. Mércgjiet zondi

bufer§kiduma 10 mindtes, p&c tam velreiz méginiet veikt
kalibré$anas procediiru, izm&giniet svaigus buferskidumus vai
izmantojiet citu zondi.

Kludas zinojums: Logger.lev.

lerakstot notikuma ierakstu atminas kartg, radas kltda.
Parsitiet pacienta failus uz datoru, izmantojot Zvu. Ja dati ir
bojati, sazinieties ar tehniska atbalsta dienestu.

Zonde ir atvienota.

Zonde ir atvienota no ierakstitaja. Atkartoti ievietojiet zondes
savienotaju ierakstitaja. Izmeklgjuma ierakstiSana turpinasies,
kamer tiks paradita §1 kluda.

ZepHr pH ierakstitaji neatbalsta protokolus,
kas izmanto impedances kanalus.

ZepHr ierakstitajs ir konfigurets ka tikai pH Itmena ierakstitajs
un neatbalsta protokolus, izmantojot impedances kanalus. Lai
iegiitu informaciju par jauninasanu, sazinieties ar tehniska
atbalsta dienestu.

Zonde netiek izmantota.

Atkartoti lietojama zonde ir pilniba atkartoti izmantota, un ta ir
jaizmet.

Nevar ierakstit. Kompakta zibatmina ir pilna.

Atminas karte ir pilna. Parsiitiet datus uz datoru, izmantojot
ZVU programmatiiru. Piezime. Nelietojiet atminas karti citiem
meérkiem, nevis ZepHr ierakstitajam, pieméram, lai saglabatu
citus nesaistitus failus vai ka dubl&jumu.

Likne pastav, bet pacienta protokola tika
atrastas kltudas.

SD kart€ ir ierakstiti dati, bet kartes protokola ir kliida un/vai
tas neatbilst protokolam, kas tika izmantots datu ierakstiSanai.
Parsitiet pacienta failus uz datoru, izmantojot Zvu. Ja dati ir
bojati, sazinieties ar tehniska atbalsta dienestu.

Nesaderiga SD Kkarte.

SD karte nav saderiga ar ZepHr ierakstitaju. Izmantojiet tikai
Diversatek Healthcare komplektacija ieklautas SD kartes.
Sazinieties ar tehniska atbalsta dienestu, lai sanemtu aizstaj&jus.

Nav SD kartes.
SD karte nav atrasta.

SD atminas karte netika noteikta vai netika pilniba ievietota
ierakstitaja. Savienotajs ir iestumsanas/izstumsanas tipa.
Iestumiet karti, Iidz karte ir nogadata visievietotakaja pozicija.

Zonde nav atrasta. Pievienojiet zondi.

Zonde netika noteikta. Pievienojiet zondi ierakstitajam.

Pacienta dati pastav. Nevar kalibrét.

P&c ierakstiSanas sakSanas nevar atkartoti kalibrét, jo ierakstitie
dati var klat nederigi. Lejupielad&jiet esoSos pacienta datus, ja
tadi pastav. Piezime. Ja ierakstiSana slaicigi tiek apturéta un
restartéta, nav nepiecieSams veikt atkartotu kalibré§anu.

Slikts vai nederigs protokols.

Kompaktaja zibatmina nav atrasts pacienta
protokols.

SD karte esos$ais izmekl&juma protokola fails ir bojats vai
nepastav. [zmantojiet datora programmatiiru ZvU, lai
parformatétu SD karti.

Nevar ierakstit. Nav kalibréts.

Zonde nav kalibréta, tapec ierakstiSana netiks sakta. Restartgjiet
ierakstiSanas procediiru un kalibrgjiet zondi.
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Impedances kluda: kanals(-i) > 1000 Kalibrésanas procediira parbauda impedances kanalus, lai
parliecinatos, ka tie darbojas pareizi. Impedances kanala
radijums > 1000 var rasties vairaku iemeslu del:

e  Viens vai vairaki impedances gredzeni nav iegremdgéti
buferskiduma.

e Virs viena vai vairakiem katetra impedances
gredzeniem ir gaisa burbulis. Uzbudiniet katetru
buferskiduma un méginiet velreiz.

e  BuferSkidums ir piesarpots.

e  Zondes savienotajs vai ZepHr savienotajs ir netirs.
Notiriet ar izopropilspirta salveti.

e  ZepHr savienotajam ir saliekta vai nodilusi tapina.

e Katetrs nedarbojas pareizi.

e  ZepHr nedarbojas pareizi.

Uzmanibu! Zems bateriju spriegums. Baterijas | Bateriju sprieguma limenis bija zemaks par ieteicamo
var nekalpot 24 stundas. spriegumu 24 stundu izmeklgjuma iegtiSanai. levietojiet jaunas
baterijas.

Piezime. Lietotajs var izveléties Turpinat, lai saktu
ierakstiSanu, izmantojot zemsprieguma baterijas. Lai arT
turpinasanu ar zemsprieguma baterijam, var méginat isiem,
neoficialiem izmeklgjumiem, neméginiet to darit, uzsakot
24 stundu klinisko izmekl&jumu.

Ja bateriju uzlades limenis izmekl&juma ierakstisanas laika
klust parak zems, tiek paradits zinojums un ierakstisana tiek
automatiski apturéta, lidz baterijas tick nomainitas.

Gaidstaves rezims. Konstatets zems bateriju Kamer tika ierakstits izmekl&jums, bateriju uzlades Iimenis
spriegums. samazinajas parak zemu. leraksts ir apturéts. Baterijas
Iznemiet un nomainiet baterijas. janomaina un ieraksts jaatsak.

Izmekl&jums beidzas 24 stundas p&c ieraksta Ir iesp€jots Izmekl&juma laika ierobezojuma rezims.
saksanas. Informaciju par §is funkcijas iesp&josanu vai atspéjoSanu

skatiet 3.1.5. sadala.
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7 Pielikums
7.1 Tehniskais atbalsts

Tehnisko atbalstu var sanemt pa pastu, talruni, faksu vai e-pastu. Lai iegiitu pilnigu kontaktinformaciju, skatiet talak
esoSos sarakstus.

PIEZIME. ZepHr ierakstitaja nav dalu, kuru apkope biitu javeic lietotajam. Ierice ir janosiita uz Diversatek
Healthcare, lai veiktu apkopi.

Mgs cenSamies nodro$inat klientus ar visaugstakas kvalitates, vismodernakajiem instrumentiem, kurus atbalsta
serviss, atbalsta dienests un apmaciba. Servisa tehniki ir pieejami pa talruni 24 stundas diennakti, septinas dienas
nedgela.

PASTS: Diversatek Healthcare
Technical Research and Training Center
9150 Commerce Center Circle
Suite 500
Highlands Ranch, CO 80129 U.S.A.

E-PASTS: Informacija par produktu un demonstr&jumi:
sales@diversatekhc.com

Kliniskais atbalsts:
clinicalsupport@diversatekhc.com

Tehniskais atbalsts:
technicalsupport@diversatekhc.com

TALRUNIS (24/7): 800.558.6408
STANDARTA darba laiks 7am — 303.470.7020
Spm MST

FAKSS: 414.265.7628

Lai problemu atrisinatu atrak, pirms sazinaSanas ar servisa specialistu, apkopojiet p&c iesp€jas vairak vajadzigas
informacijas.

Attiecigas iekartas tips un modela numurs.

Attiecigas iekartas s€rijas numurs vai partijas numurs.

Izmantotas programmatiiras un protokolu versijas numurs.

Atbilstosas kontaktpersonas vards, talruna numurs un e-pasta adrese sarakstei.

Jusu piegades adrese un pirkuma pasttijums, ja ir iesaistits remonta vai izirétaja/nomas aprikojums.
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7.2 Atbilstibas deklaracija

ZepHr ierakstitajs atbilst $adiem standartiem:

DroSums
e IEC60601-1: 2005 + CORR. 1 (2006) + CORR. 2 (2007)
e EN60601-1 (3. parskatitais izdevums)
e ABNT NBR IEC 60601-1:2010
o [EC 60601-1-11:2015 (2. parskatitais izdevums)

EMC

e [EC 60601-1-2: 2014 (4. parskatitais izdevums)
e CISPR 11/EN 55011 — 1. grupa, A klase

7.3 EMS informacija

7.3.1 Elektromagnétiskas emisijas

Noradijumi un raZotaja deklaracija — elektromagnétiskas emisijas

ZepHr ierakstitajs ir paredz&ts lietoSanai turpmak noraditaja elektromagnétiskaja vide.
Klientam vai ZepHr ierakstitaja lietotajam ir japarliecinas, ka tas tiek izmantots $ada vide.

Emisiju tests Atbilstiba Elektromagnétiska vide - noradijumi
RF emisijas 1. Grupa ZepHr ierakstitajs izmanto RF energiju tikai savai
CISPR 11/EN 55011 iek$gjai funkcijai. Tapéc tas RF emisijas ir loti zemas

un, visticamak, neradis trauc&jumus tuvuma esosajas
elektroniskajas iekartas.

RF emisijas A klase ZepHr ierakstitajs ir piemg&rots lietoSanai visas iestades,
CISPR 11/EN 55011 kas nav majsaimniecibas iestades, un iestades, kas ir
tieSi pieslégtas publiskajam zemsprieguma
energoapgades tiklam, kurs§ apgada eku, ko izmanto
majsaimniecibas vajadzibam.

Harmoniskas emisijas Nepieméro

IEC 61000-3-2 (ar baterijam

darbinama
ierice)
Sprieguma svarstibas / Nepieméro
N - (ar baterijam
mirgojosas emisijas darbinama
IEC 61000-3-3 ierice)
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7.3.2 Elektromagnétiska traucéjumnoturiba

Noradijumi un razotaja deklaracija — elektromagnéetiska traucéjumnoturiba

ZepHr ierakstitajs ir paredz€ts lietoSanai turpmak noraditaja elektromagnétiskaja videé. Klientam vai
ZepHr ierakstitaja lietotajam ir japarliecinas, ka tas tiek izmantots $ada vide.

IEC 61000-4-2

Traucgjumnoturibas IEC §O601. Atbilstibas [Tmenis Elektromagnétiska vide - noradijumi
tests testa [imenis

Elektrostatiska + 8 kV kontakta + 8 kV kontakta Gridam jabit koka, betona vai

izlade (ESD) + 15 kV gaisa + 15 kV gaisa keramikas flizém. Ja gridas klaj

sintetisks materials, relativajam
mitrumam jabit vismaz 30%.

Straujs stravas
pieaugums / zibsnis
IEC 61000-4-4

+2kV
energoapgades
Itijam

+1kV
ievades/izvades
Itnijam

100 kHz PRR

Nepieméro
(ar baterijam
darbinama ierice)

Parspriegums
IEC 61000-4-5

+ 2 kV no linijam uz
zemgjumu (parastais
rezims)

Nepieméro
(ar baterijam
darbinama ierice)

Sprieguma kritumi,
1si partraukumi un
sprieguma svarstibas
energoapgades

Ut = 0%, 0,5 cikli
(0, 45,90, 135, 180,
225,270 un 315°)
Ut = 0%, 1 cikls

Nepieméro
(ar baterijam
darbinama ierice)

(50/60 Hz)
magnétiskais lauks
IEC 61000-4-8

ievades linijas Ut =70%,
IEC 61000-4-11 25/30 cikla (0°)
Ut = 0%,
250/300 cikla
Jaudas frekvences 3 A/m 3 A/m Jaudas frekvences magnétiskajiem

laukiem jabut tada Iimenf, kas
raksturigi tipiskai atraSanas vietai
tipiska tirdzniecibas vai slimnicas
vide.

PIEZIME: Ur ir mainstravas spriegums pirms testa Iimena piemérosanas.
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Noradijumi un razotaja deklaracija — elektromagnétiska traucejumnoturiba

ZepHr ierakstitajs ir paredz€ts lietoSanai turpmak noraditaja elektromagnétiskaja videé. Klientam vai
ZepHr ierakstitaja lietotajam ir japarliecinas, ka tas tiek izmantots $ada vide.

Traucgjumnoturibas IEC ?0601. Atbilstibas limenis Elektromagnétiska vide - noradijumi
tests testa I[Tmenis

Vadita RF 3 Vrms (150 kHz Iidz | 3 Vrms Portativas un mobilas RF sakaru iekartas

IEC 61000-4-6 80 MHz) nevienai ZepHr ierakstitaja dalai,

6 V (ISM joslas) 6 Vrms ieskaitot kabelus, jaizmanto ne tuvak ka
ieteicamaja atdaliSanas attaluma, kas
aprekinats no vienadojuma, kas

Izstarota RF 3 V/m 3V/m piemé&rojams raiditaja frekvencei.
IEC 61000-4-3 80 MHz Iidz 2,7 GHz Ieteicamais atdaliSanas attalums

d=12P

d=12VP 80 MHz lidz 800 MHz
d=23P 800 MHzlidz 2,7 GHz
kur P ir raiditaja maksimala izvades jauda
vatos (W) saskana ar raiditaja razotaju un
d ir ieteicamais atdaliSanas attalums
metros (m).

Lauka stiprumam no fiksétiem RF
raiditajiem, ka noteikts elektromagnéetiska
objekta apsekojuma, * jabiit mazakam par
atbilstibas Itmeni katra frekvencu
diapazona. °

Iekartu tuvuma var rasties traucgjumi, kas
apziméti ar §adu simbolu:

1. PIEZIME. 80 MHz un 800 MHz frekvencé pieméro augstako frekvencu diapazonu.
2. PIEZIME. Sis pamatnostadnes var nepiemé&rot visas situdcijas. Elektromagnétisko izplati$anos ietekme
absorbcija un atstaro$anas no konstrukcijam, prieck§metiem un cilvékiem.

a Lauka stiprumu no fiksétajiem raiditajiem, pieméram, bazes stacijam radio (mobilajiem/bezvadu)
talruniem un sauszemes mobilajiem radioaparatiem, amatieru radio, AM un FM radio apraides un TV
apraides, teorétiski nevar precizi prognozet. Lai novertetu elektromagnétisko vidi fikséto RF raiditaju
del, jaapsver elektromagnétiskas vietas apsekojums. Ja izmerita lauka intensitate vieta, kur izmanto
ZepHr ierakstitaju, parsniedz ieprieks noteikto piemérojamo RF atbilstibas Itmeni, ZepHr ierakstitajs ir
janovero, lai parbauditu normalu darbibu. Ja novéro anomalu veiktsp&ju, var bt nepiecieSami papildu
pasakumi, piem@ram, ZepHr ierakstitaja parorient€Sana vai parvietoSana.

b Frekvencu diapazona no 150 kHz lidz 80 MHz lauka stiprumam jabiit mazakam par 3 V/m.
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7.3.3 leteicamie atdaliSanas attalumi

Ieteicamie attalumi starp portativo un mobilo RF sakaru aprikojumu un ZepHr
ierakstitajs

ZepHr ierakstitajs ir paredzgEts lietosanai elektromagnétiskaja vide, kura tiek kontrol&ti
izstarotie RF traucgjumi. Klients vai ZepHr ierakstitaja lietotajs var palidz&t noverst
elektromagnétiskos trauc€jumus, saglabajot minimalo attalumu starp portativajam un
mobilajam RF sakaru iekartam (raiditajiem) un ZepHr ierakstitaju, ka ieteikts turpmak,

atbilstosi sakaru iekartas maksimalajai izvades jaudai.

Raiditaja nominala AtdaliSanas attalums atbilstosi raiditaja frekvencei
maksimala izvades (m)
J?‘Qg;‘ 150 kHz lidz 80 MHz no 8 Mz idz 800 MHz Iidz 2,7 GHz
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3.8 3.8 7,3
100 12 12 23

Raiditajiem ar maksimalo izvades jaudu, kas nav mingta ieprieks, ieteicamo atdaliSanas attalumu d

metros (m) var noteikt, izmantojot vienadojumu, kas piemérojams raiditaja frekvencei, kur P ir raiditaja

maksimalais izvades jaudas novert&jums vatos (W) saskana ar raiditaja razotaju.

1. PIEZIME. 80 MHz un 800 MHz frekvence pieméro augstako frekvencéu diapazonu.

2. PIEZIME. Sis vadlinijas var nepiemérot visas situacijas. Elektromagnétisko izplati§anos ietekmé
absorbcija un atstaro$anas no konstrukcijam, prick§metiem un cilvekiem.
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7.4 Specifikacijas
Izméri:
Augstums:
Platums:
Dzilums:

Svars (bez baterijam):

Korpuss:

Barosanas avots:

Atminas karte
Kanali

ZepHr pH

ZepHr Z/pH

Impedances mériSanas
diapazons:
pH merisanas diapazons:

Ieraksti$anas laiks:

Merfjumu precizitate:

Zondes tips:

Darbibas vide:

Glabasanas/transporté$anas
vide:

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

7,4 unces (210 gm)

Polikarbonats
2 - 1,5 VDC AA sarmu (LR6) baterijas. leteicamas Energizer un Duracell
zimola baterijas. Citas baterijas var nederet pareizi un var izraisit partrauktus

izmeklI&jumus un saisinatu bateriju darbibas laiku.

SD karte. Sazinieties ar tehniska atbalsta dienestu, lai sanemtu aizstajejkartes.

Lidz 3 pH kanaliem.
LES lokatora spiediena kanals

Lidz 6 impedances kanaliem

Lidz 3 pH kanaliem.

LES lokatora spiediena kanals

Sinhronizacijas kanals (nepiecieSams adaptera kabelis)

2 nekalibréti spiediena kanali ierakstiSanai (viens ir LES lokatora kanals).

50 — 10 000 omu
1,0 - 8,0 pH
24 stundu standarts. Spgj 48 stundas, veicot bateriju mainu ieraksta vida.

pH +/-6% pie pH 4 un pH 7
Impedance +/-15% pie 1000 omiem

Vienreizlietojama (sazinieties ar tehniska atbalsta dienestu par piemérotibas
sarakstu)

16 °C - 40 °C (60 °F-104 °F)
0-80% RH, 31 grads, pazeminoties lineari I1dz 50%
RH pie 40 °C juras ltmeni Iidz 2000 metriem.

Temperatiira:
Relativais mitrums:

Temperatira:
Relativais mitrums:
Atmosferas spiediens:

10 °C - 40 °C (50 °F-104 °F)
0-80% nekondensgjas
18,7 kPa —101,3 kPa (augstums O m — 12 192 m)
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