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Uwagi, informacje i przestrogi w podreczniku uzytkownika

INFORMACJA:
Q@ uwaca:

/I PRZESTROGA:

INFORMACIJA wskazuje wazne informacje, ktore pomagaja lepiej korzystaé
z systemu.

UWAGA wskazuje na potencjalne uszkodzenie sprzgtu lub utrate danych
i informuje, jak unikna¢ problemu.

PRZESTROGA wskazuje na mozliwos¢ uszkodzenia mienia, obrazen ciala
lub $mierci.

Symbole oznaczone na wyrobach

P o >

Patrz instrukcja obstugi:

Ogolny znak
ostrzegawczy:

Przestroga

Termin wazno$ci
(RRRR-MM-DD):

Nie uzywaé ponownie:

Niesterylne:

Nie zawiera lateksu
naturalnego:

Zdarzenie 1 lub
przycisk Enter:

Zdarzenie 2 lub
lewy przycisk:

Zdarzenie 3 lub

Przed uzyciem wyrobu medycznego operator musi przeczytaé, zrozumiec
i przestrzegac¢ wszystkich instrukcji zawartych w zalaczonych dokumentach,
w tym wszystkich ostrzezen, przestrog i srodkéw ostroznosci.

Ogolny znak ostrzegawczy informujacy uzytkownika o potencjalnych zagrozeniach.

Przestroga, nalezy zapoznac¢ si¢ z dotaczona dokumentacja

Termin wazno$ci dla sond jednorazowego uzytku i wielorazowych.

Oznaczone na sondach jednorazowego uzytku.

Produkt powigzany z tym symbolem nie jest sterylizowany po wyprodukowaniu.

Produkt powigzany z tym symbolem nie jest wykonany z lateksu naturalnego.

Przycisk na rejestratorze, ktory dziata jak przycisk Enter do akceptowania
obecnego wyboru na ekranie. Przycisk rejestruje rowniez zdarzenie 1 podczas
zbierania danych. Szczegotowe informacje na temat ustawiania warto$ci dla
Zdarzenia 1 mozna znalez¢ w punkcie 4 Zapisywanie badania pacjenta.

Przycisk na rejestratorze, ktdry dziata jak przycisk strzatki w lewo do przesuwania
ostroéci na wyswietlaczu w lewo. Jesli ostrosc jest juz ustawiona catkowicie w
lewo, lewy przycisk bedzie dziatat jak przycisk Enter do zaakceptowania obecnego
wyboru na ekranie. Przycisk rejestruje rowniez zdarzenie 2 w podczas zbierania
danych. Szczegdtowe informacje na temat ustawiania wartosci dla Zdarzenia 2
mozna znalez¢ w punkcie 4 Zapisywanie badania pacjenta.

Przycisk na rejestratorze, ktory dziata jak przycisk strzatki w prawo do
przesuwania ostrosci na wyswietlaczu w prawo. Jesli obszar zainteresowania
jest juz ustawiony catkowicie w prawo, prawy przycisk bedzie dziatat jak
przycisk Enter do zaakceptowania obecnego wyboru na ekranie. Przycisk

rawy przycisk: . TR . . . ;
prawy przy rejestruje rowniez zdarzenie 3 w podczas zbierania danych. Szczegolowe
informacje na temat ustawiania wartosci dla Zdarzenia 3 mozna znalez¢
w punkcie 4 Zapisywanie badania pacjenta.
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OENCERCRS

e : B € B

g

Przycisk rozpoczgcia
positku:

Przycisk zakonczenia
positku:

Przycisk oswietlenia:

Przycisk dziennika:

Przycisk Pionowo
lub W gore:

Przycisk pozycji
lezacej lub na dot:

Migdzynarodowa
klasyfikacja ochrony:

Przedstawiciel
we Wspdlnocie
Europejskiej:

Producent:
Numer seryjny:

Numer katalogowy/
referencyjny:

Wyréb medyczny:

Nie wyrzucac:

Przycisk rejestratora, ktory rejestruje poczatek okresu jedzenia podczas
zbierania danych.

Przycisk rejestratora, ktory rejestruje koniec okresu jedzenia podczas
zbierania danych.

Aby oszczgdzaé energie akumulatora, rejestrator wytacza podswietlenie
wys$wietlacza po pewnym czasie braku danych wejsciowych uzytkownika.
Nacisnigcie przycisku o§wietlenia spowoduje wigczenie oswietlenia.

Nacisni¢cie przycisku dziennika spowoduje utworzenie zdarzenia dziennika
podczas zbierania danych. Zdarzenie dziennika moze by¢ uzywane

w potaczeniu z odrgcznym zapisem w dzienniku pacjenta w celu zapisania
zdarzen lub obserwacji, ktdre nie zostaty uwzglednione w zdarzeniach 1,2 i 3.
Szczegodtowe informacje na temat korzystania z funkcji dziennika mozna
znalez¢ w punkcie 4.7.1 Rejestrowanie objawu.

Przycisk rejestratora, ktory dziata jak przycisk strzatki w gore do przesuwania
obszaru zainteresowania na wyswietlaczu w gore. Nacisnigcie przycisku

W goére rowniez rejestruje czas, w ktorym tors pacjenta przesuwa si¢ do
pozycji pionowej podczas zbierania danych.

Przycisk rejestratora, ktory dziata jak przycisk strzatki na dot do przesuwania
obszaru zainteresowania na wyswietlaczu na dot. Nacisnigcie przycisku
pozycji lezacej réwniez rejestruje czas, w ktorym tors pacjenta przesuwa

si¢ do pozycji 45° lub wickszej podczas zbierania danych.

Urzadzenie nie zapewnia ochrony przed wnikaniem ptynéw lub ciat statych.

Autoryzowany przedstawiciel w UE.

Nazwa i adres producenta wyrobu.

Numer seryjny producenta pozwala na jednoznaczng identyfikacj¢ urzadzenia.

Numer katalogowy producenta urzadzenia do ponownego zamdwienia.

Wskazanie, ze wyrdb jest wyrobem medycznym.

Wyrob zawiera podzespoly elektroniczne i musi by¢ utylizowany zgodnie
z lokalnymi przepisami.

707-0145 wer. 8, edycja 10 pazdziernika 2022 r., ECO 223-047 iii

UNCONTROLLED COPY



System monitorowania refluksu ZepHr®
Podrecznik uzytkownika

Klasyfikacje rejestratora

Zastosowana cz¢$S¢ Ten symbol wskazuje, ze czes$¢ stykajaca si¢ z cialem pacjenta (sonda)
typu BF: jest typu BF (unoszaca si¢ z uziemienia elektrycznego), zapewniajac

okreslony poziom bezpieczenstwa.

Ochrona przed wnikaniem: ~ Wyrdb nie jest chroniony przed wnikaniem wilgoci. Sprzet nie nadaje

si¢ do stosowania z tatwopalnymi §rodkami znieczulajacymi.

Rx Only  Tylko na recepte Wyrdb moze by¢ uzywany wylacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

Skroty i akronimy

A/D:

EGJ:

LES:

MII:

UES:

USB:

Z:

Cewnik (sonda):

Konwerter analogowo-cyfrowy; obwod elektroniczny lub urzadzenie, ktore konwertuje
analogowy sygnat wej$ciowy na sygnat cyfrowy. Kanat sondy wytwarza wyjscie analogowe.
Rejestrator konwertuje to wyjsécie na dane cyfrowe i zapisuje je w pliku danych pacjenta.
Kanat A/D odnosi si¢ do kanatu sondy.

Potaczenie przetykowo-zotadkowe.

Dolne zwezenie przelyku. Pierscien wtokien migsni gtadkich w miejscu polaczenia przetyku
i zotadka. Nazywany rowniez zwieraczem wpustu do zotadka lub dolnym zwieraczem
przetykowym.

Wielokanatowa impedancja wewnatrzczaszkowa.

Gorne zwezenie przetyku. Czgsto stosowane do odniesienia mig$ni zwezajacych pierscienno-
gardtowych i dolnych czgsci gardta przy proksymalnym przetyku.

Uniwersalna magistrala szeregowa. USB to standardowy port, ktory umozliwia uzytkownikowi
podiaczenie do systemu Windows urzadzen zewnetrznych (takich jak drukarki, nosniki CD,

czytniki kart pamigci itp.).

Impedancja.

Czujnik stosowany u pacjenta.
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© Copyright 2022 by Diversatek Healthcare

Wszelkie prawa zastrzezone. Powielanie w jakikolwiek sposdb bez pisemnej zgody firmy Diversatek Healthcare jest
surowo zabronione.

WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI: Informacje zawarte w niniejszym podreczniku moga ulec zmianie bez
powiadomienia. Firma Diversatek Healthcare nie sktada zadnych o$wiadczen ani nie udziela zadnych gwarancji

w odniesieniu do niniejszej zawartosci i w szczegolno$ci zrzeka si¢ wszelkich dorozumianych gwarancji wartosci
handlowej lub przydatnosci do okreslonego celu. Firma Diversatek Healthcare zastrzega sobie prawo do
okresowego poprawiania niniejszej publikacji i wprowadzania zmian w jej tresci bez obowiazku powiadamiania
jakiejkolwiek osoby o takich poprawkach lub zmianach.

Znaki towarowe uzyte w niniejszym tekscie: AirFlo, ZvU, ComforTEC i ZepHr sa znakami towarowymi firmy
Diversatek Healthcare; Dell jest znakiem towarowym firmy Dell Inc.; Intel, Pentium i Celeron s3 zarejestrowanymi
znakami towarowymi firmy Intel Corporation; Microsoft i Windows sa zarejestrowanymi znakami towarowymi
firmy Microsoft Corporation.

Inne znaki towarowe i nazwy handlowe mogg by¢ uzywane w niniejszym dokumencie w odniesieniu do podmiotow
zglaszajacych znaki i nazwy lub ich produktow. Firma Diversatek Healthcare zrzeka si¢ wszelkich praw wtasnosci
do znakow towarowych i nazw handlowych innych niz wlasne.
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1 Wprowadzenie

1.1 Korzystanie z niniejszego podrecznika
,»,Rejestrator” w niniejszym podreczniku odnosi si¢ do rejestratora ZepHr.

Niniejszy podrgcznik ma na celu utatwienie szybkiego i fatwego korzystania z rejestratora. Jest on przeznaczony
dla pracownikéw stuzby zdrowia przeszkolonych w wykonywaniu zabiegow klinicznych. Dla wygody uzytkownika
oferowane sg regularne szkolenia kliniczne. Patrz informacje kontaktowe na stronie tytutowej lub w punkcie 7.1
Pomoc techniczna.

W niniejszym ,,podreczniku uzytkownika” zaktada sig, ze uzytkownik posiada nastgpujace podstawowe
umiejetnosci komputerowe charakterystyczne dla aplikacji Microsoft:

Kliknij mysza i kliknij dwukrotnie.

Otworz foldery pulpitu i kliknij dwukrotnie ikony pulpitu, aby uruchomi¢ aplikacje.
Uzyj Windows Explorer do przegladania plikow i folderéw oraz zarzadzania nimi.
Maksymalizuj, minimalizuj, zmieniaj rozmiar i przesuwaj okna aplikacji.

Uzyj okien dialogowych i komunikatow.

Uzyj paskow menu do wykonania polecen menu.

W niniejszym podrgczniku wykorzystano wskazowki wizualne 1 konwencje typograficzne w celu przyciagniecia
uwagi i wyjasnienia instrukcji.

Nacisnigcia przyciskow (klawiszy) na klawiaturze sa napisane pogrubiona czcionka.

Etykiety w oprogramowaniu, takie jak menu, pasek narzedzi, przycisk, nazwy skrotow itp., sa zapisane kursywgq.

Niniejszy podrecznik jest podzielony na rézne czgsci zawierajace specjalistyczne zadania, umozliwiajace szybkie
i tatwe korzystanie z niego.
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1.2 PRZESTROGA: Instrukcje dotyczace bezpieczenstwa

Rejestrator jest czutym urzadzeniem elektronicznym. Nalezy przestrzega¢ ponizszych wytycznych dotyczacych
bezpieczenstwa, aby zapewni¢ wlasne bezpieczenstwo oraz chroni¢ system ZepHr i srodowisko pracy przed
potencjalnymi uszkodzeniami.

A\

>

>bbbB BB B P

P>

PRZESTROGA:

PRZESTROGA:

PRZESTROGA:

PRZESTROGA:

PRZESTROGA:

PRZESTROGA:

PRZESTROGA:

PRZESTROGA:

PRZESTROGA:

PRZESTROGA:

PRZESTROGA:

PRZESTROGA:

PRZESTROGA:

Uzytkownik musi by¢ wykwalifikowany w zakresie procedur diagnostycznych
dotyczacych przewodu pokarmowego, przeszkolony w zakresie korzystania z systemu
oraz musi by¢ zaznajomiony ze wszystkimi etykietami i instrukcjami uzycia zwigzanymi
ze sprzgtem. Zaleca si¢, aby uzytkownik urzadzenia doktadnie rozumiat sposob
uzytkowania urzadzenia oraz zapoznat si¢ z lokalizacja i funkcjami wszystkich
elementow sterujacych i alarmow przed uzyciem urzadzenia.

System ZepHr jest przeznaczony do stosowania przez gastroenterologow, chirurgow,
innych przeszkolonych lekarzy i personel medyczny jako pomoc w dokumentowaniu

i diagnozowaniu zaburzen trawienia. System ten zawiera oprogramowanie analityczne,
ale do postawienia diagnozy lekarz musi dokona¢ umiejetnej interpretacji. Uzywanie
tego urzadzenia do celéw innych niz przewidziane jest surowo wzbronione.

Cewniki jednorazowego uzytku sg przeznaczone do ochrony pacjenta. W przypadku
ponownego uzycia cewnikoéw jednorazowego uzytku istnieje ryzyko zakazenia
krzyzowego innych pacjentow. Nie uzywaé¢ ponownie cewnikow jednorazowego uzytku.

Woreczki sondy sg oznaczone datg waznosci na etykiecie. Nie uzywac sond, ktorych data
waznos$ci mingta.

Nie zwilzaé rejestratora, poniewaz nie jest on wodoodporny.

Nie wystawiac rejestratora na dzialanie promieni rentgenowskich, detektorow metali,
rezonansu magnetycznego ani innego silnego promieniowania.

Nie upuszczac rejestratora.
Nie wolno probowac otwierac ani serwisowac rejestratora.
Po kazdym zakonczonym badaniu nalezy wyjac i wyrzuci¢ zuzyte baterie.

Istnieje mozliwo$¢ wystapienia zaklocen elektromagnetycznych pomigdzy sondami Z
a wszczepionymi urzadzeniami, takimi jak rozruszniki serca, defibrylatory wewnetrzne
i stymulatory zotadka. Zaleca si¢ monitorowanie wszystkich wszczepionych urzadzen.
W przypadku wystgpienia probleméw z zaktdceniami nalezy skonsultowacé si¢ z
producentem wszczepionego urzadzenia.

Nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjami dostarczonymi z wszystkimi typami sond
uzywanych z systemem ZepHr.

Wyrzuci¢ wszystkie zuzyte jednorazowe sondy zgodnie z lokalnymi wymaganiami
dotyczacymi zagrozen biologicznych. Dodatkowe informacje mozna znalez¢é w
punkcie 3.5 Wylaczanie z eksploatacji i utylizacja.

Rejestrator zawiera litowe urzadzenie. Rejestrator nalezy utylizowaé zgodnie z lokalnymi
przepisami lub zwréci¢ do producenta. Dodatkowe informacje mozna znalez¢ w
punkcie 3.5 Wylaczanie z eksploatacji i utylizacja.

Mozna skontaktowa¢ si¢ z dziatem pomocy technicznej za posrednictwem poczty e-mail
lub telefonicznie.

e Adres e-mail to technicalsupport@diversatekhc.com.

e Numer telefonu: +1 303-470-7020.
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PRZESTROGA:

PRZESTROGA:

PRZESTROGA:

PRZESTROGA:

PRZESTROGA:

PRZESTROGA:

PRZESTROGA:

PRZESTROGA:

PRZESTROGA:

PRZESTROGA:

PRZESTROGA:

UWAGA:

UWAGA:

UWAGA:

UWAGA:

UWAGA:

UWAGA:

UWAGA:

UWAGA:

Nalezy poinstruowac pacjenta, aby nie nosit paska na szyi, gdy znajduje si¢ w 16zku.
Ostrzezenie: Modyfikowanie tego urzadzenia jest niedozwolone.

Aby zminimalizowa¢ ryzyko krwawienia z nosa, do intubacji cewnika nalezy stosowac
odpowiednie smarowanie rozpuszczalnym w wodzie srodkiem poslizgowym.

Nie nanosi¢ plynu bezposrednio na rejestrator. Nalezy zapoznac si¢ z instrukcjami
czyszczenia w punkcie 3.2 Procedury czyszczenia.

Z rejestratorem ZepHr nalezy stosowaé wylacznie sondy, bufor i akcesoria zatwierdzone
przez firm¢ Diversatek Healthcare. Moze doj$¢ do uszkodzenia systemu, akcesoriow lub
urazow ciata pacjenta.

Nie uzywac¢ akcesoriow firmy Diversatek Healthcare z innymi urzadzeniami firmy innej
niz Diversatek Healthcare. Moze doj$¢é do uszkodzenia systemu, akcesoriow lub urazow
ciata pacjenta.

Nie uzywac rejestratora ZepHr w potaczeniu z urzadzeniem MRI. Rejestrator ZepHr
zawiera czulg elektronike, ktora nie jest przeznaczona do pracy w rozlegltych polach
magnetycznych aparatu MRI.

Nie uzywac rejestratora ZepHr w sytuacjach naglych ani do leczenia lub monitorowania
pacjenta. System jest przeznaczony do uzytku diagnostycznego wylacznie w sytuacjach
innych niz nagte.

Nie uzywac rejestratora ZepHr w $rodowisku bogatym w tlen.

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z rejestratorem ZepHr lub sondami nalezy
zgtasza¢ firmie Diversatek i wlasciwemu organowi.

Port infuzyjny (powietrzny) z boku nasaczonych sond stuzy wylacznie do lokalizacji
sondy, a nie do infuzji lekéw lub innych substancji innych niz powietrze z akcesorium
Sphincter Locator.

Korzystanie z urzadzen USB innych niz zatwierdzone przez firme¢ Diversatek Healthcare
moze spowodowaé nieprzewidywalne przerywane dziatanie urzadzenia.

Korzystanie z kart pamieci innych niz zatwierdzone przez firm¢ Diversatek Healthcare
moze spowodowac nieprzewidywalne przerywane dziatanie urzadzenia.

Wrlozenie baterii alkalicznych AA powoduje wlaczenie rejestratora. Aby wylaczy¢ rejestrator,
nalezy wyjac baterie. Wyjecie baterii nie jest jednoznaczne z zakonczeniem badania.

Do kazdego badania nalezy zawsze uzywaé nowych baterii alkalicznych.

Systemu ZepHr nie wolno przechowywacé ani uzywaé w skrajnych temperaturach. System
ZepHr najlepiej przechowywac w temperaturze od 0° do 40°C. Patrz punkt 6.8.

Rejestrator ZepHr powinien by¢ utrzymywany w stanie suchym. Futerat transportowy
zapewnia pewna ochrong przed wnikaniem wody, jednak najlepiej jest chroni¢ urzadzenie
przed wszelkim narazeniem na ptyny.

Uzywac wylacznie z sondami Diversatek Healthcare Z/pH i pH.

Rejestrator ZepHr nie zawiera czgsci, ktére moga by¢ serwisowane przez uzytkownika.
Urzadzenie nalezy odesta¢ do firmy Diversatek Healthcare w celu serwisowania.
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System monitorowania refluksu ZepHr®
Podrecznik uzytkownika

1.3 Opis produktu

1.3.1 Wskazania do stosowania

Rejestrator ZepHr (zarejestrowany jako akcesoryjny model MII), uzywany wraz z sonda pH, moze by¢ stosowany jako
pomoc w roznicowaniu zdarzen refluksu kwasowego i niekwasowego. Ponadto rejestrator ZepHr jest przeznaczony
do pomiaru funkcji ruchowych proksymalnego przewodu pokarmowego, w tym skutecznosci potykania i
kierunkowego transportu bolusa, za pomoca zapisu impedancji wewnatrzkanatowej, w polaczeniu z sonda Z/pH.
Rejestrator ZepHr nie jest przeznaczony do stosowania w badaniach dotyczacych drog zoétciowych.

System monitorowania odplywu ZepHr jest zatwierdzony do uzytku wytacznie u dorostych.

1.3.2 Przeciwwskazania
Badania refluksu sg przeciwwskazane w nastgpujacych sytuacjach:

e Podejrzana lub znana niedrozno$¢ gardta lub gornego odcinka przetyku (np. guzy)
e Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami krzepnigcia
e Pacjenci ze znanymi chorobami przetyku, takimi jak gtebokie wrzody, zylaki, uchytka Zenkera i zwezenia

1.3.3 Biozgodnosé

System rejestratora ZepHr wykorzystuje typowe materiaty bez znanych probleméw z biokompatybilnoscia.
Nalezy jednak przestrzegac nastgpujacych przestrog:

& PRZESTROGA: Niektore cewniki majg czesci stykajace si¢ z ciatem pacjenta wykonane
ze stali nierdzewnej 316L. Ten typ stali nierdzewnej, mimo ze jest klasy
medycznej, zawiera 10-14% niklu, ktory moze stanowi¢ zagrozenie dla
0s0b z okreslonymi uczuleniami na nikiel.

Elementy majace kontakt z cialem pacjenta sa wykonane z materiatéw, ktdre nie zawieraja nastepujacych elementow:

e Naturalny lateks kauczukowy
e BPA (Bisphenol A)
e Ftalany
e Inne substancje CMR (rakotworcze, mutagenne lub toksyczne dla uktadu rozrodczego)
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System monitorowania refluksu ZepHr®
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1.3.4 Przeglad

Rejestrator ZepHr to ambulatoryjne narzgdzie diagnostyczne stuzgce do pomiaru ilo§ciowego refluksu zotagdkowo-
przetykowego i korelacji epizodow refluksu z objawami wystepujacymi w okresie badania. Monitorowanie ZepHr
wykorzystuje rownoczesne gromadzenie danych dotyczacych wielokanatowej impedancji wewnatrznaczyniowe;j
(MII/Z) i danych dotyczacych pH. Epizody refluksu sg identyfikowane przez impedancj¢ na podstawie zdolnosci
impedancji do wykrywania wszystkich epizodéw refluksu; zarowno kwasny, jak i nieckwasowy. Czujniki pH sa
réwniez stosowane do wspomagania réznicowania mi¢dzy epizodami refluksu kwasowego i niekwasowego. Jesli
impedancja wykrywa epizod refluksu i pH jest ponizej 4 przez co najmniej 5 sekund podczas epizodu refluksu
(MII), epizod ten charakteryzuje si¢ jako refluks kwasny. I odwrotnie, jesli zostanie wykryty epizod refluksu

z impedancja i pH utrzymujacymi si¢ powyzej 4,0, epizod ten scharakteryzowano jako refluks bezkwasowy.

Rejestrator moze by¢ uzywany z sondg impedancji/pH (Z/pH) w celu oceny zarowno refluksu kwasowego, jak
i nickwasowego. Ewentualnie rejestrator moze by¢ uzywany do akwizycji badan tylko pH w polaczeniu z 1-,
2- lub 3-kanatowymi sondami pH.

Firma Diversatek Healthcare produkuje petng seri¢ modeli sond Z/pH i przeznaczonych wytacznie do pomiaru pH,
sprzedawanych pod nazwami ZepHr®, ComforTEC® i ComforTEC® Plus.

Oprogramowanie ZVU stuzy do konfiguracji nowego badania na karcie pamieci. Proces konfiguracji umozliwia
wprowadzanie danych pacjenta, wybor przebiegu pracy badania na podstawie wybranej sondy i oznaczenie
przyciskow zdarzen objawu odpowiadajacych okreslonym objawom pacjenta. Po zebraniu badania oprogramowanie
ZVU jest uzywane do zarzadzania przesylaniem zebranych danych z karty pamigci do komputera analitycznego

w celu dalszej analizy.

Karta pamieci systemu ZepHr jest dotaczona do rejestratora przy zakupie. Jesli potrzebne sa dodatkowe lub zamienne
karty pamigci, nalezy je zakupi¢ w firmie Diversatek Healthcare, aby zapewni¢ kompatybilno$¢ i niezawodnosc.

Czytnik kart pamigci jest instalowany na komputerze do analizy przez port USB. Po zainstalowaniu czytnik kart
pamigci obstuguje konfiguracje kart pamieci dla nowych badan i przesytania uzyskanych badan.

Oprogramowanie ZVU firmy Diversatek Healthcare obstuguje analize i generowanie raportéw badan refluksu Z/pH
(kwasowego, nickwasowego) i pH (kwasowego).
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1.3.5 Elementy systemu ZepHr

System ZepHr sktada si¢ z nastgpujacych elementow:

1.

Komputer-host (USA):

Czytnik kart pamieci:

Karta pamieci:

Rejestrator:

Torba transportowa:

Sondy ComforTEC® Z/pH (MII/pH)
(w infuzji 1 bez infuzji; wewnetrzne
i zewngtrzne odniesienie):

oraz

Sondy ComforTEC® Plus pH

(w infuzji 1 bez infuzji; wewnetrzne
i zewngtrzne odniesienie):

Zestaw poczatkowy systemu
ZepHr*:

Lokalizator zwezenia AirFlo™

Oprogramowanie ZVU:

Umozliwia przetwarzanie danych z komputera w celu konfiguracji,
przechowywania i analizy zarejestrowanych danych pacjenta.

Wymienny naped, ktory moze odezytywacd i zapisywaé dane na karcie
pamigci.

Zapewnia rejestratorowi instrukcje dotyczace rejestrowania badania
specyficzne dla danego pacjenta. Rejestrator zapisuje dane badania
zgodnie z instrukcjami na karcie pamigci w celu ich pozniejszego
przestania przez komputer bazowy i oprogramowanie ZVU.

Zapisuje pozycj¢ pacjenta, objawy, zdarzenia, pory positkéw i dane
Z/pH podczas badania ambulatoryjnego.

Zapewnia wygodny sposob noszenia przez pacjenta rejestratora podczas
badania.

Jednorazowe sondy stuza do gromadzenia danych biomedycznych
i konwertowania ich na format, ktory moze by¢ wyswietlany
i analizowany za pomocg komputera.

Obejmuje czytnik kart SD, oprogramowanie Zvu i zestaw kalibracyjny
pH (bufor pH i probowki do kalibracji kanaléw pH i weryfikacji
kanatéw impedancji przed kazdym badaniem).

Powietrzny infuzor ci$nieniowy do lokalizacji gérnego lub dolnego
zwezenia przetyku poprzez dostarczenie nieskalibrowanych odczytow
ci$nienia podczas powolnego przeciagania sondy przez zwezenie.

Umozliwia uzytkownikowi tatwe skonfigurowanie karty pamigci
do rejestrowania badania, przesytania zarejestrowanych danych,
wyswietlania danych do analizy i raportowania danych.

*Zestawy startowe systemu ZepHr i zestawy do kalibracji pH (w tym roztwory buforu pH i probowki kalibracyjne)
nie sg objete norma CE 2460 (nie sa objete certyfikacja jednostki notyfikowanej zgodnie z rozporzadzeniem UE
w sprawie wyrobow medycznych).
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1.3.6 Gléwne funkcje rejestratora

Kontrolka wyswietlacza Poczatek positku

Ekran rejestratora Programowalny przycisk
ZepHr zdarzenia 2 lub <
_ Programowalny przycisk
Przycisk / zdarzenia 3 lub »
pionowo lub A \

Przycisk pozycji e
lezacej lub ¥

\ Programowalne

zdarzenie 1

Koniec positku

Zdarzenie dziennika

Rysunek 1: Rejestrator ZepHr — widok z przodu

Wiasciwosci rejestratora ZepHr:

Maty i lekki.

Sprawdza, czy sonda i wybrany protokét sg zgodne.

Obstuguje kalibracje sond Z/pH i tylko pH.

Wspiera techniki lokalizacji ci$nienia w celu prawidtowego pozycjonowania sondy wzgledem dolnego lub
gornego zwezenia przetyku.

Rejestruje i przechowuje dane dotyczace refluksu podczas badan ambulatoryjnych Z/pH Iub tylko pH.
Zapisuje dane pozycji ciala wprowadzone za pomocg przycisku pozycji lezacej i pionowe;j.

Zapisuje dane dotyczace okresu positkow wprowadzone za pomoca przycisku Poczatek positku i Koniec positku.
Zapisuje zdarzenia objawow zgodnie z wprowadzonymi programowanymi przyciskami objawu Zdarzenie 1,
Zdarzenie 2 i Zdarzenie 3.

e  Przechowuje markery zdarzen w dzienniku, ktére moga by¢ odnoszone do pisemnego dziennika.

Opisy przyciskéw rejestratora mozna znalez¢ w rozdziale Symbole na urzadzeniach na poczatku niniejszej
instrukcji obstugi.
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1.3.7 Punkty podtaczenia sondy i karty pamieci

Ztacze sondy Z/pH \

Sonda tylko pH
Ztacze lokalizatora
zwezenia AirFlo

Karta pamigci — zorientowana
prawidtowo do wlozenia.

Ztacze karty
pamieci

Rysunek 2: Rejestrator ZepHr — widok z géry ze zdjeta pokrywg

Funkcje punktu podiaczenia ZepHr:

e  Zlacze karty pamigci umozliwia wlozenie karty pamigci w celu zapisu danych. Aby wlozy¢ kartg, nalezy
ja calkowicie wepchnaé. Aby wyjac karte, nalezy ja docisna¢ i zwolnié, a nastgpnie catkowicie wyciagnac.

e W przypadku sond tylko pH zlacze RJ-45 obstuguje zarowno sygnal wejsciowy z lokalizatora zwezenia
AirFlo, jak i polaczenie sond tylko pH.

e  Zlacze sondy Z/pH obstuguje zaréwno wejscie sygnatlu z Lokalizatora zwezenia AirFlo, jak i potaczenie
sond Z/pH.

e Ostona zabezpiecza zardwno karte pamieci, jak i polaczenie sondy podczas badania, aby zapobiec
odtaczeniu podczas zabiegu.
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1.3.8 Komora baterii

/ Komora baterii AA

Rysunek 3: Rejestrator ZepHr — widok z tylu z otwarta ostona komory baterii

Funkcje komory baterii:

e Umozliwia podiaczenie baterii alkalicznych AA do zasilania rejestratora.
e  Rejestrator wigcza si¢ po wlozeniu ostatniej baterii.

e  Wyjecie jednej baterii powoduje wyltaczenie rejestratora.

INFORMACIJA: Nieprawidlowa instalacja baterii nie powoduje zadnych szkod, ale urzadzenie nie bedzie
dziataé. Patrz ilustracja orientacji baterii wewnatrz komory baterii (patrz rysunek powyzej).

INFORMACIJA: Uzywaé wylacznie baterii alkalicznych (LR6). Zalecane sg baterie dobrej jakosci,
takie jak Energizer i baterie Duracell. Inne baterie moga nie pasowa¢ prawidlowo i moga spowodowaé
przerwanie badan i skrocenie czasu eksploatacji baterii.
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1.3

.9 Zestaw kalibracyjny pH

/ Rurki kalibracyjne (2)
/ Woda do ptukania

Roztwory
buforowe (2) \

Rysunek 4: Zestaw kalibracyjny pH

Elementy zestawu kalibracyjnego:

Roztwory buforu kalibracyjnego pH 4 i pH 7.

Probowki kalibracyjne do kalibracyjnych roztworow buforowych.
Probéwka do wody do ptukania.

Stojak na probowki kalibracyjne.

Zestawy startowe systemu ZepHr i zestawy do kalibracji pH (w tym roztwory buforu pH i probowki kalibracyjne)

nie s
W sp

A\
A\
A\

3 objete norma CE 2460 (nie sa objete certyfikacja jednostki notyfikowanej zgodnie z rozporzadzeniem UE
rawie wyrobow medycznych).

PRZESTROGA: Nie taczy¢ butelek buforowych w celu skonsolidowania wielu pojemnikéw, poniewaz
moze to zmienié stezenie roztworu.

PRZESTROGA: Nie napelniac tej samej probowki kalibracyjnej z wiecej niz jednej butelki, poniewaz
moze to zmieni¢ stezenie roztworu.

PRZESTROGA: Do kazdej kalibracji nalezy uzywac¢ §wiezego roztworu buforu kalibracyjnego, ktdrego
termin waznosci uplynat. Do kalibracji nalezy stosowaé wytacznie roztwory buforowe
Diversatek Healthcare.

INFORMACIJA: Codziennie wymienia¢ roztwory buforu w probowkach kalibracyjnych na $wiezy bufor
i optukiwaé woda.

INFORMACIJA: Jezeli roztwor buforowy nie jest dozowany, szczelnie zamkna¢ butelki z roztworem
buforowym. Dlugotrwata ekspozycja na powietrze moze zmieni¢ pH roztworu.
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1.4 Instalacja oprogramowania

System ZepHr jest dostarczany z zainstalowanym wymaganym oprogramowaniem. Jednak w szczeg6lnych
sytuacjach moze by¢ konieczne zainstalowanie najnowszej aktualizacji lub innego specjalnego oprogramowania.
W przypadku wystapienia takiej sytuacji nalezy najpierw zapoznac¢ si¢ z niniejszym rozdzialem w celu uzyskania
wskazowek, a nastepnie w razie watpliwosci skontaktowac si¢ z dzialem pomocy techniczne;.

1.4.1 Wymagania systemowe

W przypadku systeméw ZepHr z oprogramowaniem ZVU zaleca si¢ uzycie komputera-hosta spetniajacego
nastepujace wymagania:

Zalecane
Procesor PC Intel 64-bitowy, 2 GHz lub szybszy z 4 rdzeniami
System operacyjny: ~ Windows® 10 Professional
Karta graficzna: Urzadzenie DirectX-11 z funkcja (DDI) poziomu 11 lub wyzszego (zawiera Intel HD2500)
Pamig¢: 8 GB
Dysk twardy: 256 GB SSD (Solid State Drive)
Monitor: Full HD 1080p (rozdzielczos¢ 1920x1080)
Porty USB: 5 zgodnych portéw USB 2.0

& PRZESTROGA: Te czg$ci zamienne musza posiadaé certyfikat zgodnos$ci z normami IEC 60950/62368
lub IEC 60601. Uzytkownik (ODPOWIEDZIALNA ORGANIZACIJA) jest
odpowiedzialny za zapewnienie, ze zmodyfikowana konfiguracja systemu nadal
spetnia wymagania bezpieczenstwa IEC 60601-1.

1.4.2 Podlaczanie systemu do sieci danych

Komputer PC wykorzystywany przez system ZepHr nie musi by¢ podtaczony do sieci danych, aby dziatat
prawidlowo i osiggnat zamierzone zastosowanie. Podtaczenie do sieci umozliwia wygodne udostepnianie
plikéw danych, tworzenie kopii zapasowych danych i drukowanie na drukarkach sieciowych. Nie sa znane
zadne niebezpieczne sytuacje wynikajace z awarii zlacza sieciowego.

Port sieci danych IT wykorzystywany przez komputer spetnia wymagania standardowej normy Ethernet
IEEE 802.3. Nie ma wymaganych charakterystyk ani konfiguracji sieci IT.

Jesli komputer jest podtaczony do sieci danych, nalezy pamigta¢ o nastgpujacych kwestiach:

& PRZESTROGA: Podtaczenie komputera do sieci/sprz¢zenia danych, ktdre obejmuje inny
sprzet, moze spowodowacé wezesniej niezidentyfikowane ryzyko dla
pacjentow, operatorow lub osob trzecich. Wszystkie zagrozenia nalezy
identyfikowac¢, analizowa¢, oceniac i kontrolowa¢. Kolejne zmiany
w sieci/sprz¢zeniu danych moga spowodowac nowe ryzyko i wymagaé
dodatkowej analizy, takiej jak nieautoryzowany dostgp. Zmiany w
sieci/sprzgzeniu danych obejmuja:

e Zmiany w konfiguracji sieci/sprzezenia danych

Podfaczanie dodatkowych elementow do sieci/sprz¢zenia danych

Odlaczanie elementow od sieci/sprz¢gacza danych

Aktualizacja sprzgtu podiaczonego do sieci/sprzggacza danych

Modernizacja sprzgtu podiaczonego do sieci/sprz¢gacza danych

Wymagania dotyczace medycznych systemow elektrycznych (ME) mozna znalez¢ w aktualnej wersji normy IEC 60601-1.
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1.4.3 Instrukcja instalacji oprogramowania

INFORMACIJA: Przed rozpoczgciem pracy: Do zatadowania oprogramowania wymagane sa
uprawnienia ,,lokalnego” administratora. Jesli uzytkownik nie posiada uprawnien lokalnego
administratora, instalacja nie zostanie uruchomiona. Aby uzyska¢ pomoc w uzyskaniu
uprawnien lokalnego administratora, nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym administratorem IT.

Aby zainstalowa¢ oprogramowanie ZVU, nalezy wykona¢ nast¢pujace czynnoSci:

e  Wigczy¢ zasilanie komputera-hosta.

e Nalezy zalogowac si¢ jako uzytkownik z uprawnieniami administratora lokalnego.

o Wilozy¢ nosnik instalacyjny ZvU (ptyte CD lub pamig¢¢ USB) i odczekac okoto 15 sekund. Program konfiguracyjny
zostanie uruchomiony automatycznie. Jesli kreator instalacji automatycznego uruchamiania nie uruchamia sie:
e  Otworz Windows Explorer.
e Przejdz do no$nika instalacyjnego.
e  Kliknij dwukrotnie plik exe.
e Rozpocznie si¢ instalacja ZVU.

e  Postgpuj zgodnie z instrukcjami instalacji, aby przeprowadzi¢ instalacje.

e Po zakonczeniu instalacji zamknij ekran instalacji.

e  Wyjmij no$nik instalacyjny z komputera.

1.4.4 Aktywacja oprogramowania

Organy regulacyjne wymagaja od Diversatek Healthcare $ledzenia instalacji oprogramowania ZvU w kazdej
placéwce klienta. W celu zapewnienia zgodnoSci z przepisami ZVU wymaga, aby kazda instalacja na kazdym
komputerze byta aktywowana. Konieczne bedzie podanie podstawowych informacji o placowce i komputerze
dla kazdej instalacji oprogramowania ZVU. Nie sg gromadzone zadne informacje o pacjencie.

W przypadku klientdw spoza Stanow Zjednoczonych nalezy skontaktowac si¢ z dystrybutorem w celu uzyskania
pomocy w aktywacji oprogramowania.

Klienci na terenie Standw Zjednoczonych powinni skontaktowac si¢ z dzialem pomocy technicznej i podaé
nastgpujace informacje:
e Kod identyfikacyjny urzadzenia: generowany przez ZVU i wyswietlany na ekranie aktywacji przy
pierwszym uruchomieniu
Nazwa placowki
Adres placowki
Osoba kontaktowa w placowce
Numer telefonu osoby do kontaktu
e  Adres e-mail osoby do kontaktu
Pomoc techniczna wygeneruje kod aktywacyjny, ktory zostanie wprowadzony na ekranie aktywacji ZVU.

1.4.5 Aktualizacje oprogramowania

INFORMACIJA: NIE WOLNO instalowa¢ oprogramowania bezposrednio przed rozpoczeciem
badania. Jesli cokolwiek pojdzie nie tak podczas instalacji, na przyktad plyta instalacyjna CD jest
porysowana i nie mozna jej zakonczy¢, konieczne bedzie rozwiazanie problemu. Po odinstalowaniu
starego oprogramowania nie bgdzie ono juz tatwo dostepne.

e Aby zainstalowa¢ aktualizacj¢ oprogramowania, nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjami dolaczonymi do
aktualizacji. Jeéli te instrukcje nie sg dostepne, nalezy wykonaé czynnos$ci opisane w punkciel .4 Instalacja
oprogramowania.
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1.5 Bezpieczenstwo i uwierzytelnianie

Oprogramowanie ZVU wykorzystuje informacje umozliwiajace identyfikacj¢ pacjenta. W niektorych krajach dostep
do tego rodzaju informacji musi by¢ ograniczony. Zaleca si¢ stosowanie zabezpieczen i uwierzytelniania systemu
Windows w celu ograniczenia dostepu do oprogramowania i danych pacjentéw. Uzytkownicy oprogramowania
powinni si¢ logowac przy uzyciu niepowtarzalnego identyfikatora uzytkownika i hasta, ktére mozna uwierzytelnic.
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2 Pierwsze kroki

Niniejszy rozdzial zawiera wazne informacje utatwiajace rozpoczecie pracy z rejestratorem ZepHr.

2.1 Wybor lokalizacji zabiegu

Wybdr whasciwej lokalizacji ma kluczowe znaczenie dla przeprowadzenia udanych zabiegdw refluksu. W wigkszosci

przypadkow typowe pomieszczenie zabiegowe gabinetu lekarskiego bedzie z powodzeniem dziataé w przypadku

zabiegow dotyczacych refluksu. Wybierajac lokalizacje do uzycia, nalezy wzia¢ pod uwage nastepujace aspekty:

e  Prywatno$¢: informacje medyczne i inne chronione dane osobowe sg zwykle omawiane z pacjentem podczas
przygotowania do zabiegu refluksu.

e  Brak dystrakcji: wybrany obszar powinien by¢ cicha przestrzenia przy minimalnych dystrakcjach ze strony
innych pacjentéw lub personelu medycznego.

2.2 Pierwsza konfiguracja rejestratora

W przypadku nowych systemoé6w na komputerze bazowym zainstalowano cate wymagane oprogramowanie.
o  Ustawié zegar rejestratora, jesli jest to pierwsze uzycie rejestratora. Patrz punkt 3 Konfiguracja i konserwacja.
e Postgpowac zgodnie ze wskazowkami w punkcie 2.3 Przeglad: Przeprowadzenie badania ZepHr.

2.3 Przeglad: Przeprowadzenie badania ZepHr

e Wiozy¢ karte pamigci do czytnika kart pamigci podtaczonego do komputera.

Skonfigurowac kart¢ pamigci dla nadchodzacego badania pacjenta za pomoca ZVU. Patrz punkt 4 Zapisywanie

badania pacjenta.

Wyjac karte pamieci z czytnika kart pamieci komputera i wlozy¢ ja do rejestratora.

Skonfigurowac rejestrator na potrzeby pacjenta. Patrz punkt 4.2 Konfiguracja rejestratora pod katem pacjenta.

Skalibrowa¢ sonde. Patrz punkt 4.3 Kalibracja sondy.

Umiesci¢ sond¢ w ciele pacjenta. Patrz punkt 4.4 Ustawianie sondy.

Nalezy poinstruowac pacjenta w zakresie rejestrowania zdarzen. Patrz punkt 4.7 Rejestrowanie zdarzen i

pozycji ciata.

Rozpoczacé rejestrowanie danych pacjenta. Patrz punkt 4.5 Zapisywanie badania.

e  (Opcjonalnie) Przeprowadzi¢ 10 potkniec soli fizjologicznej przed badaniem refluksu. Patrz punkt 4.6 Rejestrowanie
oceny funkcji przetyku.

e Po zapisaniu danych przez wystarczajacy czas, zazwyczaj przez 24 godziny, nalezy zatrzymac rejestracje.
Patrz punkt 4.8 Zatrzymaj badanie pacjenta.

e  Wyjac karte pamigci z rejestratora i wlozy¢ ja do czytnika kart pamigci komputera.

e Przenie$¢ dane pacjenta z karty pamieci przy uzyciu ZvU.

e (Opcjonalnie) Po pomyslnym przeniesieniu danych z karty pamigci mozna wyczysci¢ karte, aby udostepnic
miejsce dla nastepnego badania pacjenta.

2.4 Szkolenie pacjenta

Doktadnos$¢ i powodzenie badania jest bezposrednio zwigzane z tym, jak dobrze pacjent rozumie, jak prawidlowo
obstugiwac rejestrator ZepHr. Ponadto, poniewaz konieczno$¢ noszenia rejestratora i sondy jest czasem postrzegana
jako niedogodnos¢ dla pacjenta, doktadne zrozumienie dziatania rejestratora moze poméc w mozliwie najbardziej
bezstresowym uzytkowaniu urzadzenia. Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$é, aby poinformowac pacjenta o co
najmniej nastepujacych kwestiach. Pomocne jest przedstawienie prostego arkusza z instrukcjami/przypomnieniami
dla tych i innych elementow, ktore mozna okresli¢ na podstawie do§wiadczenia. Szczegdtowe objasnienia i
instrukcje znajdujg si¢ w dalszych rozdziatach niniejszego podre¢cznika.

e Znaczenie i dziatanie kazdego przycisku.

o Jak prawidtowo nacisna¢ przycisk jeden raz w przypadku zdarzenia, a nie kilkakrotnie w przypadku tego

samego zdarzenia.
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Wskaza¢ sygnat dzwigkowy (sygnat dzwigckowy).

Jak rozpoznaé, kiedy baterie s wyczerpane i wymagaja wymiany.

Jak wymieni¢ baterie i ponownie rozpoczac rejestracje.

Przypomnij pacjentowi, aby nigdy nie wyjmowatl z rejestratora sondy ani karty SD.

Przypomnij pacjentowi, aby nie wyjmowat rejestratora z futeratu.

Przeanalizowa¢ z pacjentem Srodki ostroznosci dotyczace noszenia rejestratora pod odziezg.

Nalezy przypomina¢ pacjentowi, aby utrzymywat rejestrator w suchym stanie (tj. nie brat go pod prysznic
lub do kapieli).

e W razie problemow nalezy poda¢ pacjentowi numer kontaktowy placowki, pod ktory nalezy si¢ skontaktowac.

2.5 Pacjenci ze specjalnymi potrzebami

Rejestrator ZepHr zostat zaprojektowany tak, aby byt tatwy w konfiguracji i obstudze. W przypadku pacjentow ze
specjalnymi potrzebami, takimi jak zaburzenia widzenia lub umystowe, zaleca si¢, aby pacjent byl wspomagany
przez opickuna w zakresie obshugi rejestratora. W niektorych przypadkach rejestrator mozna umiesci¢ w plecaku
lub nosi¢ pod odzieza pacjenta, aby zminimalizowac niezamierzone dziatanie rejestratora.
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3 Konfiguracja i konserwacja

3.1 Opcje konfiguracji

Ekran Setup (Konfiguracja) rejestratora umozliwia ustawienie jezyka, daty, godziny i formatu daty. Moze réwniez
wyswietla¢ informacje o rejestratorze, takie jak typ rejestratora, numer seryjny itp.

3.1.1 Dostep do ekranu konfiguraciji

o  Wyjac karte pamigci z rejestratora, jesli jest podtaczona. Patrz Rysunek 2, strona 8.

e  Umiescic baterie alkaliczne AA w komorze baterii rejestratora. Upewni¢ si¢, ze baterie sg prawidtowo
ustawione zgodnie z symbolami w komorze baterii. Patrz Rysunek 3, strona 9.

e Po wyswietleniu ekranu poczatkowego nacisnac przycisk Dziennik. Patrz Rysunek 1, strona 7.

o Uwaga: W razie potrzeby dostep do ekranu Setup (Konfiguracja) mozna réwniez uzyskac za pomoca

naste¢pujacych monitow menu:

e  Wyjac kart¢ pamigci z rejestratora, jesli jest podtaczona. Patrz Rysunek 2, strona 8.

o  Umiescic¢ baterie AA w komorze baterii rejestratora. Upewnic€ si¢, ze baterie sa prawidlowo ustawione
zgodnie z symbolami w komorze baterii. Patrz Rysunek 3, strona 9.

e  Gdy pojawi si¢ ekran poczatkowy, nacisna¢ przycisk Zdarzenie 1 lub Enter.

e Po wyswietleniu ekranu No Flash Card (Brak karty Flash) nacisna¢ przycisk <, aby podswietli¢ na
ekranie przycisk NEXT (DALEJ), a nastgpnie nacisng¢ przycisk Enter.

e Po wyswietleniu ekranu wyboru zadania uzy¢ przycisku V¥, aby przewina¢ do opcji Setup (Konfiguracja)
inacisna¢ Enter.

3.1.2 Ustawianie godziny i daty rejestratora

Przed rozpoczegciem badania poczatkowego nalezy ustawi¢ w rejestratorze aktualng godzing i date dla danej
lokalizacji. Po wykonaniu tych ustawien rejestratora nie bedzie konieczne ponowne wykonanie tej czynnosci,
chyba ze uzytkownik chce zmieni¢ godzine, aby uwzgledni¢ zmiane, taka jak czas letni. Rejestrator zachowa
te ustawienia w okresach czasu po wyjeciu baterii.

Aby skonfigurowaé godzine i date na rejestratorze:

e  Przej$¢ do ekranu konfiguracji zgodnie z opisem w punkcie 3.1.1 Dostep do ekranu konfiguracji.

e Gdy pojawi si¢ ekran Setup (Konfiguracja), uzy¢ przycisku V¥, aby przewinaé¢ do opcji Set Date (Ustaw date),
naciskajac Zdarzenie 1 lub Enter.

Za pomoca przycisku ¥ lub przycisku A ustawic¢ miesiac.

Za pomoca przycisku P> przewing¢ w prawo lub nacisna¢ Enter, aby wybrac pole dnia.

Za pomoca przycisku ¥ lub przycisku A ustawi¢ dzien.

Za pomocg przycisku P> przewinag¢ w prawo lub nacisna¢ Enter, aby wybra¢ pole roku.

Za pomoca przycisku ¥ lub przycisku A ustawi¢ rok.

Nacisna¢ Enter, aby ustawi¢ date i powr6ci¢ do gtdéwnego ekranu Settings (Ustawienia).

Za pomoca przycisku ¥ wybra¢ opcj¢ Set Time (Ustaw godzing) 1 nacisna¢ Enter.

Za pomoca przycisku ¥ lub przycisku A ustawi¢ godzing.

Za pomoca przycisku P przewina¢ w prawo lub nacisna¢ Enter, aby wybra¢ pole minut.

Za pomoca przycisku ¥ lub przycisku A ustawi¢ minuty.

INFORMACIJA: Ustawi¢ pole minut i nadchodzace drugie pole na czas, w ktérym zostanie nacis$nigty
klawisz Enter w celu uruchomienia zegara.

e Zapomoca przycisku P> przewina¢ w prawo lub nacisna¢ Enter, aby wybra¢ sekundy.
e Nacisnij przycisk Enter, gdy nadejdzie czas odpowiadajacy powyzszym ustawieniom.

Ustawienia godziny i daty zostaly zakonczone.

e  Zaznaczy¢ opcj¢ Done (Gotowe) i nacisna¢ Enter, aby powroci¢ do ekranu Setup (Konfiguracja).

e Zaznaczy¢ opcje Done (Gotowe) i nacisnag¢ Enter, aby zamkna¢ ekran Setup (Konfiguracja) i przetaczy¢
rejestrator w tryb Standby (Czuwanie).
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3.1.3 Zmiana jezyka

e Przejs¢ do ekranu konfiguracji zgodnie z opisem na poczatku sekcji konfiguracji.
e  Gdy pojawi si¢ ekran Setup (Konfiguracja), nalezy uzy¢ przycisku V¥ lub przycisku A, aby przewinaé¢ do opcji
Language (Jezyk). Nacisna¢ przycisk Zdarzenie 1 lub Enter.

Uwaga: Obecny jezyk bedzie oznaczony symbolem ,,*”. Nacisnigcie Enter powoduje zachowanie biezacego jezyka.

e W razie potrzeby uzy¢ przycisku ¥ lub przycisku A, aby przewina¢ do wymaganego jezyka. Nacisna¢ Enter.
e  Wyjac i ponownie wlozy¢ baterie, aby wlaczy¢ i ponownie wlaczy¢ rejestrator.

3.1.4 Zmiana formatu daty
Format daty mozna ustawi¢ na format mm/dd/rrrr (miesigc/dzien/rok) lub na format dd/mm/rrrr (dzief/miesiac/rok).

e Przej$¢ do ekranu konfiguracji zgodnie z opisem na poczatku sekcji konfiguracji.
e Gdy pojawi si¢ ekran Setup (Konfiguracja), nalezy uzy¢ przycisku V¥ lub przycisku A, aby przewing¢ do opcji
Data format (Format daty). Nacisnaé przycisk Zdarzenie 1 lub Enter.

Uwaga: Obecny format daty b¢dzie oznaczony symbolem ,,*”. Naci$nigcie Enter powoduje zapisanie obecnego
formatu daty.

e W razie potrzeby uzy¢ przycisku ¥ lub przycisku A, aby przewing¢ do wymaganego formatu. Nacisnaé¢ Enter.
e  Wyjac i ponownie wlozy¢ baterie, aby wiaczy¢ i ponownie wlaczy¢ rejestrator.

3.1.5 Wiaczanie limitu czasu badania

Study Time Limit (Limit czasu badania) to konfigurowalna opcja, ktdra po wlaczeniu zatrzyma rejestrowanie
badania 24 godziny po jego rozpoczeciu. Nalezy pamigtac, ze jest to 24-godzinny czas zegara, a nie rzeczywisty
czas rejestracji. Na przyktad, jesli badanie zostanie zatrzymane w celu wymiany baterii, uzyskany zarejestrowany
czas badania bedzie krotszy niz 24 godziny.

e Przejs¢ do ekranu konfiguracji zgodnie z opisem na poczatku sekcji konfiguracji.
e  Gdy pojawi si¢ ekran Setup (Konfiguracja), nalezy uzy¢ przycisku V¥ lub przycisku A, aby przewing¢ do opcji
Study Time Limit (Limit czasu badania). Nacisng¢ przycisk Zdarzenie 1 lub Enter.

e Wiaczy¢ lub wylaczy¢ funkcje za pomoca przycisku P lub <. Nacisna¢ Enter.

3.1.6 Informacje o rejestratorze

Nastepujace informacje na temat rejestratora ZepHr mozna wys$wietli¢ na ekranie About (Informacje):
e Typ

Numer seryjny

Konfiguracja

Numer wersji

Numer wersji oprogramowania sprzgtowego

Numer wersji tekstu

e Przejs¢ do ekranu konfiguracji zgodnie z opisem na poczatku sekcji konfiguracji.
e Gdy pojawi si¢ ekran Setup (Konfiguracja), nalezy uzy¢ przycisku V¥ lub przycisku A, aby przewina¢ do opcji
About (Informacje). Nacisnag¢ przycisk Zdarzenie 1 lub Enter.

Z07-0145 wer. 8, edycja 10 pazdziernika 2022 r., ECO 223-047 17

UNCONTROLLED COPY



System monitorowania refluksu ZepHr®
Podrecznik uzytkownika

3.2 Procedury czyszczenia

3.2.1 Rejestrator i lokalizator zwezenia AirFlo

Zewngetrzng powierzchnig rejestratora i akcesoryjnego lokalizatora zwezenia AirFlo nalezy czysci¢ zgodnie
z potrzebami za pomocg roztwordw dezynfekujacych lub zatwierdzonych chusteczek do zastosowan szpitalnych
okreslonych przez odpowiednie zasady obowiazujace w danej instytucji.

INFORMACIJA: Nalezy zawsze naktada¢ roztwor czyszczacy na migkka $ciereczke, a nastgpnie przetrzeé
sprzet. Nigdy nie naktadaé ptynu bezposrednio na urzadzenie.

3.2.2 Probéwki kalibracyjne

Codziennie zmienia¢ roztwory buforu i optuka¢ woda w probowkach kalibracyjnych §wiezym roztworem. W przypadku
stosowania zewnetrznych sond referencyjnych, poniewaz wymagaja one od pacjenta umieszczenia palca w roztworze
buforowym w ramach procesu kalibracji, po kazdym uzyciu nalezy wymieni¢ roztwory buforowe i wypluka¢ woda.

Rurki kalibracyjne nalezy czysci¢ co miesiac lub czg¢sciej, zgodnie z wymaganiami aktualnej praktyki szpitalnej/kliniki,
wykonujac nastepujace czynnoscei:
1) Wyrzuci¢ roztwory buforu i przeptuka¢ woda znajdujaca si¢ w probowkach kalibracyjnych.
2) Oczysci¢ probowki tagodnym mydiem i woda, a nastgpnie sptukac je doktadnie woda z kranu i opréznic.
W przypadku miejsc z twarda woda nalezy wykona¢ koncowe plukanie woda destylowana, aby zapobiec
tworzeniu si¢ osadow wody.
3) Pozostawi¢ do wyschnigcia na powietrzu.

3.3 Konserwacja zapobiegawcza

Nalezy okresowo sprawdzac¢ rejestrator ZepHr, aby upewnic sig, ze dziala prawidtowo. Pomoze to wyeliminowac
mozliwo$¢ wystapienia problemoéw podczas przeprowadzania badania.

Oprocz okresowego czyszczenia wymienionego powyzej nalezy regularnie wykonywa¢ ponizsze czynnosci.
W sprawie cze$ci zamiennych nalezy skontaktowacé si¢ z dziatem pomocy techniczne;.

e Sprawdzi¢ obudowe rejestratora pod katem peknig¢ i innych uszkodzen.

e Sprawdzi¢, czy nie ztamano zaciskoéw mocujacych ostony sondy. Jesli klipsy mocujgce ztamaly sie, nalezy
wymieni¢ ostone sondy.

e Sprawdzi¢, czy zaciski mocujace pokrywy baterii nie sg uszkodzone. Jesli klipsy mocujace ztamaty sie¢, nalezy
wymieni¢ pokrywe baterii.

e Dodatni kontakt baterii nalezy czysci¢ wacikiem nasgczonym alkoholem, aby usunaé¢ nagromadzone czastki.

3.4 Serwis

Rejestrator nie zawiera elementow nadajacych si¢ do naprawy. W razie potrzeby urzadzenie nalezy zwroci¢ do
producenta lub przedstawiciela producenta w celu naprawy.

3.5 Wylaczanie z eksploataciji i utylizacja
System ZepHr nie wymaga wylaczenia z eksploatacji w celu wycofania go z uzycia.
Wyrdb zawiera podzespoty elektroniczne i musi by¢ utylizowany zgodnie z zasadami osrodka i lokalnymi

przepisami. W przypadku klientow, ktorzy nie posiadajg zatwierdzonych procedur utylizacji urzadzen,
nalezy odwiedzi¢ nastepujaca strong internetowa w celu uzyskania wskazowek:

URL strony internetowej: www.diversatekhealthcare.com/downloads
Dokument: Bezpieczne usuwanie elektrycznych/elektronicznych wyrobow medycznych
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4 Zapisywanie badania pacjenta

4.1 Konfiguracja pacjenta w Zvu

Rejestrator ZepHr wykorzystuje kartg pamigci zawierajaca informacje potrzebne do przeprowadzenia badania
pacjenta przez rejestrator. Skonfigurowac kartg za pomocg oprogramowania ZvVU. Aby uzyska¢ pomoc dotyczaca
korzystania z urzadzenia ZvU w badaniach refluksu, nalezy zapoznac si¢ z dodatkowymi przewodnikami pomocy
i informacjami dostgpnymi w oprogramowaniu.

INFORMACIJA: Nie uzywac kart pamigci ZepHr do przechowywania plikow danych niezwigzanych
z badaniem refluksu. Oprogramowanie Zvu usunie wszystkie pliki na karcie SD przed zapisaniem
nowych plikéow dla badania.

e W przypadku nowego pacjenta utworz rekord pacjenta za pomoca ekranu Zarzadzanie pacjentami ZvU.
W przypadku pacjenta, ktory byt juz poddany wcze$niejszemu badaniu refluksu lub manometrycznemu,
nalezy zlokalizowac oryginalny rekord pacjenta na ekranie Zarzadzanie pacjentami.

e Dodaj nowe badanie do rekordu pacjenta i wybierz przebieg pracy odpowiedni dla typu sondy, ktoéra ma
by¢ uzyta w badaniu. (Przebieg pracy musi odpowiada¢ typowi uzywanej sondy, w przeciwnym razie
rejestrator moze rejestrowac nieprawidtowe dane). Doda¢ wszelkie dodatkowe informacje demograficzne
dotyczace badania i zapisa¢ rekord pacjenta.

e  Przej$¢ do ekranu w celu skonfigurowania karty pamieci, ustawic¢ nastepujace konfiguracje i zapisa¢ pliki
badania na karcie pamigci.
o Przyciski adnotacji (zdarzenie objawow) 1, 2 1 3:
Przyciski te zapewniaja pacjentowi wygodny sposob wskazania, kiedy wystapil objaw. Mozna je
dostosowac w zalezno$ci od najczesciej wystepujacych dolegliwosci u pacjenta. Wszystkie trzy
przyciski zdarzen muszg mie¢ przypisany objaw lub zosta¢ celowo wylaczone za pomocg
zdarzenia <Disabled>.(Wylaczone)

Sugeruje si¢ wybranie gldownego lub najczgstszego objawu dla przycisku zdarzenia 1.

W razie potrzeby wszystkie przyciski zdarzen mozna ustawi¢ na ten sam objaw, aby uproscic¢
korzystanie z urzadzenia przez pacjenta.

o View pH While Recording (Wys$wietlaj pH podczas rejestracji):
Po wybraniu tej opcji warto$¢ pH bedzie wyswietlana na ekranie rejestratora.

o Ostrzezenia dotyczace odtaczenia sondy
W zalezno$ci od wybranej z tych opcji rejestrator wyswietli na ekranie komunikat informujacy
pacjenta, ze sonda zostata odlgczona, wyemituje dzwickowy sygnat ostrzegawczy lub oba te sygnaty.

INFORMACIJA: Ostrzezenia dotyczace odlaczenia sondy dotycza wylacznie
sond Z/pH. Sondy tylko pH nie zawieraja obwodow odtaczenia sondy, a to
ustawienie jest ignorowane przez rejestrator.

o Uzyj lokalizacji ci$nienia LES
Zaznacz t¢ opcje, jesli zamierzasz uzy¢ Lokalizatora zwezenia AirFlo do umieszczenia sondy
w ciele pacjenta.

Z07-0145 wer. 8, edycja 10 pazdziernika 2022 r., ECO 223-047 19

UNCONTROLLED COPY



System monitorowania refluksu ZepHr®
Podrecznik uzytkownika

4.2 Konfiguracja rejestratora pod katem pacjenta

° UWAGA: Przed rozpoczeciem poczatkowego badania nalezy ustawi¢ w rejestratorze aktualng godzine
i date¢ dla danej lokalizacji. Patrz punkt 3.1 Opcje konfiguracji.

INFORMACIJA: Przed rozpoczeciem kazdego badania nalezy skonfigurowaé nowe badanie pacjenta na
karcie pamigci. Szczegdtowe informacje mozna znalezé w czgsci powyzej.
e Wtozy¢ karte pamigci do rejestratora. Patrz Rysunek 2, strona 8.

° UWAGA: Ikony na karcie pamigci pomoga wlozy¢ karte pamigci do gniazda w rejestratorze z
odpowiednig orientacja. Wpychanie na sit¢ karty gora na dot spowoduje uszkodzenie rejestratora.

e  Umiesci¢ nowe baterie alkaliczne AA w komorze baterii rejestratora. Baterie nalezy wlozy¢ zgodnie z rysunkiem
wewnatrz pokrywy komory baterii. Patrz Rysunek 3, strona 9. Zamocowa¢ baterie za pomoca pokrywy baterii.

Rejestrator wyemituje pojedynczy sygnat dzwickowy, gdy zostanie wlozona ostatnia bateria i dostgpne bgdzie zasilanie.
Jesli baterie nie sg nowe lub zostaty czeSciowo wyczerpane, wiaczy si¢ alarm ,,niskiego poziomu zasilania”.
e Na ekranie poczatkowym nacisngé przycisk Zdarzenie 1 lub Enter, aby przejs¢ do nastgpnego ekranu.
INFORMACIJA: Jesli na karcie pamigci znajduje si¢ juz zarejestrowane badanie, nie mozna kontynuowac
kalibracji. W przypadku wystapienia tego ostrzezenia:
e Przelaczy¢ rejestrator w tryb Standby (Czuwanie).
e  Wyjmij karte pamigci.

e Postepowac zgodnie ze wskazéwkami w punkcie 5 Przeniesienie uzyskanego badania do analizy.

Rejestrator odczyta kartg pamigci po kilku sekundach, a nastgpnie zostanie wyswietlone nazwisko pacjenta lub
alternatywny identyfikator pacjenta, protokoét i informacje o sondzie.

Przykitadowy pacjent
Protokél (44) <— Typ protokotu
Nazwa protokotu > 44
Sonda (44) <— Typ sondy
Numer sondy » ZAI-BG-44
NEXT
(DALEJ) CZUWANIE
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INFORMACIA: Pole typu protokotu bedzie puste dla:
o protokotow tylko pH
o protokolow, do ktorych nie przypisano typu protokotu dwucyfrowego.

Pole typu sondy bedzie puste dla:
o sond tylko pH
o sond Z/pH bez identyfikatorow sondy.

Badania mozna przeprowadzié, jesli pole typu sondy jest puste.

INFORMACIJA: Badania nie moga by¢ przeprowadzane, jesli typ protokotu nie odpowiada typowi sondy.
Zostanie wyswietlony komunikat ,,Probe incompatible with protocol” (Sonda niezgodna
z protokotem). Rejestrator nie pozwoli na kontynuowanie konfiguracji.

e Nacisna¢ przycisk Enter, aby przejs¢ do ekranu kalibracji. Szczegdtowe informacje mozna znalez¢ w
punkcie 4.3 Kalibracja sondy.
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4.3 Kalibracja sondy

Przed rozpoczgciem badania nalezy zawsze skalibrowac czujniki pH. Wewngtrzne sondy referencyjne mozna
kalibrowac¢ bez obecnosci pacjenta. Zewngtrzne sondy odniesienia wymagaja obecnosci pacjenta podczas kalibracji.

Przed rozpoczegciem nowego badania nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie kanaty impedancji dziataja prawidlowo.
Kanaty impedancji sa weryfikowane podczas kalibracji kanatu pH.

Etapy kalibracji pH i weryfikacji dziatania kanalu impedancji sg wykonywane w nastepujacy sposob:

° UWAGA: Sprawdzi¢, czy sonda nie jest przeterminowana. Data waznoSci jest podana na etykiecie torebki.

o Konfiguracja sprz¢tu Rysunek 4 Zestaw kalibracyjny pH.

° UWAGA: Podczas kazdej kalibracji nalezy uzywac swiezego roztworu buforu kalibracyjnego, ktorego
termin waznos$ci uptynat. Roztwory powinny mie¢ temperatur¢ pokojowa podczas procesu kalibracji.
Do kalibracji nalezy stosowa¢ wytacznie roztwory buforowe Diversatek Healthcare.

e  Napehic¢ §rodkowa rurke woda z kranu.
e  Zanurzy¢ wszystkie czujniki sondy w roztworze buforu kalibracyjnego pH 4 lub wodzie z kranu.
e Namacza¢ sonde przez 10 minut przed kalibracja.

° UWAGA: NIE WOLNO moczy¢ sond pH w wodzie destylowanej/dejonizowanej. Wewngtrzne sondy
referencyjne zawieraja specjalnie opracowany zel elektrolitowy. Dlugotrwate namaczanie w wodzie
niezawierajacej jondw moze zmienié¢ stezenie zelu.

e Zdjac¢ dolng pokrywe rejestratora.

e Podlaczy¢ sonde do odpowiedniego portu w rejestratorze. Patrz Rysunek 2.

e W przypadku zewngtrznych cewnikéw referencyjnych nalezy podtaczy¢ elektrode do pacjenta w poblizu
przetyku (np. na klatce piersiowej osoby dorostej) za pomoca elektrody do monitorowania z uzyciem mokrego
zelu dostarczonej z sonda. Elektroda jest zelowana w celu poprawy jakosci sygnatu. Przed przymocowaniem
podktadki do skory nalezy oczysci¢ obszar za pomoca alkoholu w celu odttuszczenia skory i ogoli¢ obszar, jesli
jest to wskazane, aby zapewni¢ dobry kontakt. Upewnic¢ si¢, ze podktadka jest dobrze zamocowana. Jesli u
pacjenta wystepuje choroba skory, ktora moze utrudnia¢ umieszczenie elektrody, nalezy przesung¢ elektrode
do najblizszego zdrowego miejsca na skorze. W przeciwnym razie nalezy przetaczyc¢ si¢ na wewnetrzng sondg
odniesienia z rownowazna konfiguracja czujnika.

Rozpoczecie kalibracji

e Zapomoca przycisku V¥ lub przycisku A zaznaczy¢ opcj¢ Calibrate (Kalibruj) na ekranie rejestratora.

e Nacisnag¢ przycisk Zdarzenie 1 lub Enter, aby rozpocza¢ proces kalibracji.

e  Zanurzy¢ wszystkie czujniki sondy w roztworze buforu kalibracyjnego pH 4.

e Poruszy¢ sondg w roztworze, aby usungé wszelkie uwigzione pecherzyki powietrza, ktére moga przywierac
do czujnikéw.

Nacisna¢ Enter, aby rozpocza¢ etap kalibracji pH 4.

e Odczeka¢ 30 sekund, aby ustabilizowaé wartosci kanatu pH. Rejestrator odliczy sekundy.

° UWAGA: W przypadku zewngtrznych sond odniesienia pacjent musi zanurzy¢ palec w roztworze
buforowym wraz z sonda. Nie pi¢ roztworéw buforowych.

W przypadku uzywania sondy Z/pH rejestrator sprawdzi wszelkie otwarte kanaly impedancji (impedancja wigksza
niz 1000 oméw). Jesli jakiekolwiek kanaly sg otwarte, na ekranie rejestratora wyswietlany jest btad impedancji
i warto$ci impedancji.
e W przypadku wystgpienia btedu nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie pier§cienie impedancji sg zanurzone
w roztworze buforu kalibracyjnego pH 4.
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e  Gdy wszystkie kanaty impedancji znajda si¢ ponizej 1000, nacisna¢ Enter, a nastgpnie ponownie Enter,
aby kontynuowa¢ kalibracj¢. Jesli nie mozna ustawi¢ wszystkich kanalow ponizej 1000, sugestie mozna
znalez¢ w punkcie 6.3 Nie mozna skalibrowa¢ sondy.

Rejestrator wyswietli warto$ci A/D czujnika pH podczas ich stabilizacji. Nastgpnie na wyswietlaczu pojawi si¢
komunikat, ze kalibracja pH 4 jest prawidlowa, jesli kanal(-y) pH znajduje si¢ w dopuszczalnym zakresie. Jesli kalibracja
sondy nie powiedzie si¢, nalezy zapoznac si¢ z informacjami podanymi w punkcie 6.3 Nie mozna skalibrowa¢ sondy.

e Nacisngé Enter, aby wybra¢ Continue (Kontynuuj) i przej$¢ do nastgpnego ekranu.

Rejestrator poinstruuje uzytkownika o umieszczeniu czujnika lub czujnikéw pH w roztworze buforu kalibracyjnego pH 7.

° UWAGA: W przypadku zewnetrznych sond odniesienia pacjent musi zanurzy¢ palec w roztworze
buforowym wraz z sonda.

Wypluka¢ sonde (i w razie potrzeby palec pacjenta) w wodzie z kranu.

Delikatnie osuszy¢ sond¢ za pomoca bibuly tkankowe;.

Zanurzy¢ wszystkie czujniki sondy w roztworze buforu kalibracyjnego pH 7.

Poruszy¢ sondg w roztworze, aby usung¢ wszelkie uwigzione pecherzyki powietrza, ktére moga przywieraé
do czujnikow.

Nacisna¢ Enter, aby rozpoczaé etap kalibracji pH 7.

e Odczeka¢ 60 sekund, aby kanaty pH ustabilizowaty si¢. Rejestrator odliczy sekundy.

Rejestrator wyswietli warto$ci A/D czujnika pH podczas ich stabilizacji. Nastepnie na wyswietlaczu pojawi si¢
informacja, ze kalibracja pH 7 jest prawidlowa, jesli kanaty pH znajduja si¢ w dopuszczalnym zakresie. Jesli
kalibracja sondy nie powiedzie si¢, nalezy zapozna¢ si¢ z informacjami podanymi w punkcie 6.3 Nie mozna
skalibrowa¢ sondy.

Zakonczenie kalibracji

e Nacisna¢ Enter, aby wybra¢ Continue (Kontynuuj) i przejs¢ do nastgpnego ekranu.
e  Wyptukaé sondg (i w razie potrzeby palec pacjenta) w wodzie z kranu.

e Delikatnie osuszy¢ sonde¢ za pomoca bibuty tkankowe;j.

UWAGA: Jesli wewngtrzna sonda referencyjna zostata skalibrowana przed przybyciem pacjenta, kanaty pH
sondy po kalibracji powinny by¢ zanurzone w rurce pH 4, aby zapobiec wysychaniu zelu referencyjnego.

e Aby oszczedzaé energi¢ do momentu, gdy pacjent bedzie gotowy do intubacji, rejestrator mozna przetaczy¢
w tryb czuwania bez utraty informacji o kalibracji.
e  Aby przelaczy¢ rejestrator w tryb oczekiwania, nalezy pod$wietli¢ opcj¢ Standby (Czuwanie) i nacisnagé Enter.
e  Gdy uzytkownik bedzie gotowy do kontynuowania:
e Nacisnij klawisz Enter, aby Resume (Wznowic).
e Nacisnij przycisk Enter, aby odczytaé karte pamigci.
e Po odczytaniu karty naci$nij Enter.
e Nacisng¢ Enter, aby Start Procedure (Rozpoczqc procedure).
e  Zaintubowac¢ pacjenta i odpowienio umiesci¢ sonde. Patrz punkt 4.4 Ustawianie sondy.

A PRZESTROGA: Stosowanie ostrych srodkéw czyszczacych moze spowodowac uszkodzenie rurek
kalibracyjnych.

o Puste rurki kalibracyjne nalezy umyc¢ i przephluka¢ tagodnym mydtem i woda.
Nie uzywad alkoholu ani chusteczek zawierajacych alkohol.
Nie uzywaé silnych detergentow ani innych srodkoéw czyszczacych.
Nie uzywaé goracej wody.

e Pozostawi¢ probowke do wyschnigcia na powietrzu.

e Po wyschnieciu odtozy¢ probowki.
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4.4 Ustawianie sondy

Po zakonczeniu kalibracji rejestrator wyswietli ekran ,,Position the Probe” (Ustaw sondg).

W celu zapisania doktadnych i przydatnych danych z badania dystalny czujnik pH przetyku musi znajdowac si¢
5 cm powyzej proksymalnego zwezenia LES (dolne zwezenie przetyku) w przetyku osoby dorostej (mniej w
przypadku krotszych przetykdéw). Istniejg dwie powszechne metody doktadnego umieszczenia sondy w przelyku
pacjenta, aby zapewni¢, ze dystalny czujnik pH przelyku znajduje si¢ we wlasciwym potozeniu powyzej LES.
Techniki te zostaly szczegdtowo opisane na kolejnych stronach.

441 Manometryczne potozenie sondy

Jesli potozenie LES jest juz znane z poprzedniego badania manometrycznego, wowczas sond¢ mozna umiescic¢
w ciele pacjenta na podstawie oznaczen centymetrowych na sondzie.

e  Wykona¢ intubacj¢ pacjenta, umieszczajac wszystkie czujniki w zotadku. Zazwyczaj glgbokos¢ sondy 60 cm
jest wystarczajaca do zapewnienia, ze wszystkie czujniki znajduja si¢ w zotadku.

e Ulozy¢ pacjenta w pozycji bocznej po lewej stronie, aby zwigkszy¢ prawdopodobienstwo kontaktu czujnikow
pH z kwasem zotadkowym.

e  Sprawdzi¢, czy warto$ci pH kwasu sg spojne dla obecnosci w zotadku (ponizej pH 4,4).

° UWAGA: Weryfikacja potozenia czujnika pH w zoladku przy uzyciu wyswietlanych danych pH nie jest
zalecana, jesli pacjent przyjmuje leki przeciwrefluksowe z powodu zahamowania wytwarzania kwasu
zotadkowego.

Rejestrator wyswietla dane pH w formacie nickompensowanym temperaturg. Na przyktad, jesli nie stosuje si¢ leczenia
supresyjnego kwasem, na wyswietlaczu rejestratora pojawi si¢ wartos¢ pH 4,0 kwasu zotadkowego jako pH 4,4.

Terapia supresyjna poza kwasem, poziomy pH zotadka sa wyraznie nizsze niz poziomy pH przetyku. Prawidtowe
wykorzystanie danych pH sprawdzi, czy sonda nie jest skrecona w przetyku i rzeczywiscie znajduje si¢ w zotadku.

e Powoli wycofa¢ sondg, aby umiesci¢ czujnik pH w odpowiedniej odleglosci powyzej LES. Dystalny czujnik pH
w przetyku jest zwykle umieszczany 1-5 cm powyzej LES, zgodnie z protokotem ZepHr lub przez lekarza.

e Przymocowac¢ sonde do pacjenta przy pomocy tasmy, aby zapobiec przemieszczeniu podczas badania.

e  Zatozy¢ dolng pokrywe na rejestratorze. Nalezy zachowaé ostrozno$é, aby przeprowadzi¢ sondg przez dostarczong
szczeling w pokrywie, aby nie doszto do uszkodzenia sondy.

e Rozpocznij rejestrowanie danych. Patrz punkt 4.5 Zapisywanie badania.
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4.4.2 Lokalizacja zwezenia cisnieniowego sondy

Jesli potozenie LES nie jest znane, mozna zastosowac cisnieniowa technike lokalizacji zwezenia w celu identyfikacji
proksymalnej granicy LES. Ta technika wymaga sondy wyposazonej w port do wlewow zwezenia oraz infuzora
ci$nieniowego, takiego jak lokalizator zwezenia AirFlo™. Pomiar ci$nienia przeprowadza si¢ przez port infuzyjny
znajdujacy si¢ w odlegtosei 5 lub 6 cm od dystalnego czujnika pH przetyku.

INFORMACIJA: Nalezy zwroci¢ uwage na potozenie portu infuzyjnego wzgledem czujnika pH
referencyjnego na sondzie. Ta dlugo$¢ portu infuzyjnego zostanie uzyta p6zniej podczas umieszczania
sondy nad proksymalnym LES.

INFORMACIJA: Aby rejestrator dostarczal informacje o cisnieniu podczas pozycjonowania sondy,
przed zapisaniem pliku pacjenta na karcie pamigci nalezy sprawdzi¢ opcj¢ Use Pressure LES Location
(Uzyj lokalizacji cisnienia LES)..

Konfiguracja 1: Konfiguracja urzadzenia ZepHr do badan wylacznie pH

e Konfiguracje¢ infuzora nalezy przeprowadza¢ zgodnie z procedura zalecana przez producenta infuzora.

e Podlaczy¢ przewdd infuzora ,,Rejestrator” do punktu podtaczenia rejestratora. Patrz Rysunek 2. To potaczenie
zapewni nieskalibrowane odczyty ci$nienia z portu infuzyjnego sondy do wyswietlacza rejestratora.

e  Podlaczy¢ port infuzyjny sondy do ztacza Luer infuzora.

e Podlaczy¢ sonde do zlacza infuzora na przewodzie oznaczonym jako ,,Sonda”.

Konfiguracja 2: Konfiguracja sprzetu ZepHr do badan Z/pH

o Konfiguracje infuzora nalezy przeprowadzac zgodnie z procedura zalecang przez producenta infuzora.

e Podlaczy¢ przewdd ,,Do ZepHr” do ZepHr. To potaczenie zapewni nieskalibrowane odczyty ci$nienia z portu
infuzyjnego sondy do wyswietlacza rejestratora.

e Podlaczy¢ przewdd ,,sondy” infuzora do wejscia ,,0d lokalizatora” zwe¢zenia ZepHr AirFlo.

A PRZESTROGA: NIE WOLNO podiaczaé niczego innego niz przewod sondy infuzora do adaptera
lokalizatora zwe¢zenia ZepHr AirFlo ,,Wejscie lokalizatora”.

A PRZESTROGA: Port infuzyjny (powietrzny) z boku nasaczonych sond stuzy wylacznie do lokalizacji
sondy, a nie do infuzji lekow lub innych substancji innych niz powietrze z akcesorium
lokalizatora zwe¢zenia.

e Podlaczy¢ sonde pH impedancji do adaptera.
e Podlaczy¢ port infuzyjny sondy do ztacza Luer infuzora.

Intubacja pacjenta

e  Wykona¢ intubacj¢ pacjenta, umieszczajac wszystkie czujniki w zotadku. Zazwyczaj glgbokos¢ sondy 60 cm
jest wystarczajaca do zapewnienia, ze wszystkie czujniki i port ci$nienia znajdujg si¢ w zotadku.

e Ulozy¢ pacjenta w pozycji bocznej po lewej stronie, aby zwigkszy¢ prawdopodobienstwo kontaktu czujnikéw
pH z kwasem zotadkowym.

e  Sprawdzié, czy warto$ci pH kwasu sg spojne dla obecnosci w zotadku (ponizej pH 4.,4).

o UWAGA: Weryfikacja potozenia czujnika pH w Zotadku przy uzyciu wyswietlanych danych pH nie jest zalecana,
jesli pacjent przyjmuje leki przeciwrefluksowe z powodu zahamowania wytwarzania kwasu zotadkowego.

Rejestrator wyswietla dane pH w formacie niekompensowanym temperatura. Na przyktad wartos¢ pH kwasu
zotadkowego wynoszaca 4,0 pojawi si¢ na wyswietlaczu rejestratora jako pH 4,4.

e Zwigkszy¢ ci$nienie w infuzorze zgodnie z instrukcjami producenta.
e Poczekad na ustabilizowanie si¢ ci$nienia na wyswietlaczu.
e Nacisngé przycisk ¥, aby wyzerowac ci$nienie w zotadku.
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Ustawianie sondy

Cewnik pH -

— Gorne zwezenie przelyku
ES)
2-3cm

Korpus przetyku
(2024 cm)

Port infuzyjny

5cm

-lub -

6cm
Dystalny czujnik pH przetyku

Diaf Zotadek
lafragma 7 Dolne zwezenie przelyku

(LES)
2-4cm

Rysunek 5: Lokalizacja sondy ci$nienia LES

Poinstruuj pacjenta, aby nie potykal, dopoki sonda nie zostanie ustawiona. Potknigcie spowoduje skurcze
i rozprgzenia w LES i $cianie przetyku, co utrudni procedurg pozycjonowania sondy.

Wycofa¢ sond¢ w odstgpach co 1 cm, wstrzymujac pi¢¢ sekund migdzy kazdym ruchem.

Obserwowac odczyt ci$nienia po kazdym ruchu sondy. Nalezy obserwowacé, czy ci$nienie nie wzrasta,
co oznacza, ze port ci$nienia znalazt si¢ w dystalnej granicy LES.

INFORMACIJA: Infuzor nie jest skalibrowanym systemem i dlatego dostarcza ci$nienia w stosunku do

cisnienia w zotadku. Cisnienia w infuzorze nie s3 rejestrowane i nie mozna ich uzywac¢ do podejmowania
decyzji diagnostycznych dotyczacych zamknigcia LES lub cisnienia relaksacji.

Gdy ci$nienie wzrosnie, nalezy wycofywac sond¢ w odstepach co 0,5 cm, az ci$nienie bedzie ujemne,

co wskazuje, ze port ci$nienia wyszedt z proksymalnej granicy LES.

Po poznaniu proksymalnej krawedzi LES ustawi¢ sond¢ w odpowiedniej odlegtosci powyzej lub ponizej LES,
zgodnie z protokotem ZepHr lub przez lekarza.

Przymocowac sond¢ do pacjenta przy pomocy tasmy, aby zapobiec przemieszczeniu podczas badania.

Odlaczyé infuzor

Odtaczy¢ sondg¢ od infuzora.

Zatozy¢ zatyczke portu do wlewdw sondy, aby zapobiec cofaniu si¢ pltynu przez otwor.

Odtaczy¢ infuzor od rejestratora.

Jesli sonda ma tylko pH, nalezy podiaczy¢ sond¢ do rejestratora.

Zatozy¢ dolna pokrywe na rejestratorze. Nalezy zachowaé ostrozno$é, aby przeprowadzié sonde przez
dostarczong szczeling w pokrywie, aby nie doszto do uszkodzenia sondy.

Rozpocznij rejestrowanie danych. Patrz punkt 4.5 Zapisywanie badania.
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4.5 Zapisywanie badania

, INFORMACIJA: Jesli podczas rozpoczynania leczenia pacjenta zaznaczono opcj¢ View pH While Recording
(Wyswietlaj pH podczas rejestracji) w ZVU, dane pH beda wyswietlane w formacie kompensacyjnym.

4.5.1 Rozpocznij nagrywanie po kalibracji i ustawieniu sondy

e Nacisng¢ przycisk Zdarzenie 1 lub Enter, aby wybra¢ opcje Record (Rejestruj) i rozpoczaé proces rejestracji.

4.5.2 Rozpocznij nagrywanie w trybie Standby (Czuwanie)

Tryb Standby (Czuwanie) nie rejestruje nowych danych pacjenta, ale zachowuje dane pacjenta i kalibracji, ustawiajac
rejestrator w trybie u$pienia. Tryb uspienia nie wymaga uzycia zasilania bateryjnego. Rejestrator mozna aktywowac
z trybu Standby (Czuwanie), gdy bateria bedzie dostepna i uzytkownik bedzie gotowy do rozpoczecia rejestrowania.

e  Nacisngé przycisk Zdarzenie 1 lub Enter, aby wybra¢ opcj¢ Resume (Wznow) i aktywowac ekran rejestratora.

e Nacisngé Enter, aby wybraé Next (Dalej) na ekranie Start.

e Poczekad, az rejestrator odczyta karte pamigcei.

e Nacisna¢ Enter, aby wybra¢ Next (Dalej) na ekranie Informacje o pacjencie.

e Naci$nij przycisk Enter, aby wybra¢ opcj¢ Record (Rejestruj), jesli dane pacjenta zostaly juz zebrane.

- Iub -

e Nacisna¢ Enter, aby wybrac Start Procedure (Rozpoczg¢ procedure), jesli nie zebrano jeszcze zadnych
danych pacjenta.

e Ustawianie sondy. Patrz punkt 4.4 Ustawianie sondy.

e Nacisna¢ Enter, aby wybra¢ Record (Rejestruj) i rozpoczaé rejestrowanie danych.

Q UWAGA: Przed wyjeciem karty pamigci lub baterii nalezy zawsze przelaczy¢ rejestrator w tryb Standby
(Czuwanie). W przeciwnym razie moze doj$¢ do uszkodzenia plikéw danych pacjenta, co bedzie
wymagato wystania karty pamigci do firmy Diversatek Healthcare w celu odzyskania danych.

4.5.3 Rozpoczecie rejestrowania po utracie zasilania akumulatora

Jesli baterie zostang wyjete lub wyczerpia si¢, gdy rejestrator jest w trybie nagrywania, mozna zainstalowaé
nowe baterie 1 wznowi¢ nagrywanie. W czasie, gdy zasilanie bateryjne jest odtaczone, rejestrator automatycznie
przechodzi w tryb Standby (Czuwanie).

e Aby wznowi¢ nagrywanie, nalezy postepowac zgodnie z krokami opisanymi w punkcie 4.5.2 Rozpocznij
nagrywanie w trybie Standby (Czuwanie).
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4.6 Rejestrowanie oceny funkcji przetyku

Ocena funkcji przetyku moze by¢ przeprowadzona na poczatku lub koncu rejestracji danych, jesli rejestracja danych
jest wykonywana za pomoca sondy Z/pH. Ocena funkcji przetyku (Z Swallow Challenge) sktada si¢ z dziesieciu
potknie¢ roztworu soli fizjologicznej lub innej substancji o wysokiej zawarto$ci jonéw. Dane te mozna analizowac
w systemie ZVU w celu oceny zdolno$ci pacjenta do przejscia bolusa.

W przypadku kazdego z dziesigciu potknigc:

Przygotowac substancj¢ jonowa do potknigcia.

Podczas konfigurowania karty pamigci nalezy nacisng¢ przycisk zdarzenia przetykania ustawiony podczas
konfigurowania karty pamigci lub nacisnaé przycisk Dziennik i zapisa¢ potknigcie.

Poinstruowacé pacjenta, aby potknat substancj¢ jonowa.

Odczekaé 30 sekund pomigdzy potknigciem.

Po zarejestrowaniu wszystkich dziesigciu potknigé¢ nalezy kontynuowac badanie gtéwne.
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4.7 Rejestrowanie zdarzen i pozycji ciata

4.7.1 Rejestrowanie objawu

Funkcje trzech przyciskow zdarzen objawow sa przypisywane podczas ustawiania instrukcji specyficznych dla

pacjenta na karcie pamigci (patrz punkt 4 Zapisywanie badania pacjenta). Mozna je dostosowac do konkretnych
potrzeb biezacego pacjenta. Zazwyczaj duzy okragly przycisk 1 jest ustawiony dla gldownego objawu. Przyciski
zdarzen objawow begda mialy aktualne ustawienie objawow przedstawione na ekranie rejestratora.

Rejestrowanie zdarzenia objawu

e Poinstruowac pacjenta, aby nacisngt przycisk zdarzenia objawu odpowiadajacy objawowi natychmiast po jego
wystapieniu.

Po naci$nigciu przycisku rozlegnie si¢ potwierdzajacy sygnat dzwigkowy, a na wyswietlaczu rejestratora zostanie
podswietlony przycisk objawu.

, INFORMACIJA: Jesli wymagane jest $ledzenie wigcej niz 3 zdarzen objawow, mozna nacisnac przycisk
dziennika i konkretny typ objawu odnotowany w dzienniku wraz z godzing wystapienia. Te wpisy do
dziennika mozna przekonwertowa¢ na okreslone wpisy wskaznika objawoéw w oprogramowaniu do analizy.

Wylaczone przyciski zdarzen
Nacisni¢cie wylaczonego przycisku zdarzenia spowoduje wygenerowanie potwierdzajgcego sygnatu dzwigkowego.
Jednak zdarzenie nie zostanie zapisane z danymi pacjenta.

Rejestrowanie zdarzenia dziennika

W przypadku pacjentow, ktorzy nie sa w stanie zastosowacé si¢ do procedury rejestrowania objawow, jesli konieczne
jest $ledzenie wigcej niz 3 objawow, pacjent moze uzy¢ przycisku dziennika. Patrz Rysunek 1
e Nalezy poinstruowac pacjenta, aby nacisnat przycisk Dziennik natychmiast po wystapieniu objawu.
e Nalezy poinstruowac pacjenta, aby recznie wprowadzal informacje do dziennika pacjenta bezposrednio
po nacis$nigciu przycisku Dziennik.

Po nacis$nigciu przycisku rozlegnie si¢ potwierdzajacy sygnal dzwigkowy, a na wyswietlaczu rejestratora zostanie
podswietlony przycisk objawu.

INFORMACIJA: Pacjent moze nacisna¢ przycisk Zdarzenie (1-3) lub Dziennik, aby zapisa¢ godzing
wystapienia objawu, ale nie musi naciska¢ obu tych przyciskow.

INFORMACIJA: Podczas wprowadzania wpisow do dziennika wazne jest rowniez zanotowanie godziny
wystapienia objawu za pomoca zegara rejestratora.

INFORMACIJA: Wpisy do dziennika mozna edytowaé, aby odzwierciedli¢ rzeczywisty objaw korelacji
objawdw w oprogramowaniu do analizy w fazie po zabiegu.
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4.7.2 Zapisywanie okresow positkow

Okresy positkow w ramach badania ZepHr muszg by¢ oznaczone za pomocg przycisku rozpoczecia i zakonczenia
positku. Po skomentowaniu poczatku i konca positku okres positku mozna wykluczy¢ z analizy.

Zapisywanie poczatku positku

e Nacisna¢ przycisk Poczatek positku. Patrz Rysunek 1.

Po nacisnigciu przycisku rozpoczecia positku zostanie wyemitowany sygnat dzwigkowy potwierdzenia, a na wyswietlaczu
rejestratora pojawi si¢ ikona Posifek, jako wizualne potwierdzenie, ze rejestrator znajduje si¢ w trybie adnotacji positku.
Zapisywanie zakonczenia positku

e Nacisna¢ przycisk Koniec posilku. Patrz Rysunek 1.

Po nacisnieciu przycisku zakonczenia positku zostanie wyemitowany sygnat dzwigkowy potwierdzenia, a na
wyswietlaczu rejestratora zniknie ikona Posifek, jako wizualne potwierdzenie, ze rejestrator nie znajduje si¢ juz

w trybie adnotacji positku.

e Nalezy poinstruowac pacjenta, aby zanotowal w dzienniku badania pacjenta, jesli zostanie popetniony btad przy
wprowadzaniu positku lub jesli woli nie uzywac przyciskow positku.

INFORMACIJA: Godziny wprowadzone w dzienniku dla pory positku nalezy bra¢ z wyswietlacza godziny

rejestratora, aby zapewni¢ prawidtowa synchronizacj¢ z zapisem. Godziny rozpoczgcia i zakonczenia
positku mozna nast¢pnie wprowadzi¢ w procesie edycji po zabiegu.

4.7.3 Rejestrowanie zmiany pozycji ciata

Okresy czasu, przez ktore pacjent znajduje si¢ w pozycji pionowej lub lezacej, nalezy odnotowa¢ podczas procesu
rejestracji. Dane te beda nastgpnie wspiera¢ analize wzorow refluksu w odpowiednich pozycjach ciata.

Rejestrator zaktada, ze pacjent znajduje si¢ w pozycji pionowej w chwili rozpoczynania rejestracji.
Obecna adnotacja dotyczaca potozenia ciala jest przedstawiona na wy$wietlaczu rejestratora.

A PRZESTROGA: Nalezy poinstruowaé pacjenta, aby nie nosit paska na szyi podczas snu lub gdy znajduje
si¢ w tozku.

Rejestrowanie lezacej pozyciji ciala

e Nalezy nacisngé przycisk Pozycja lezaca, aby przelaczy¢ rejestrator z trybu pozycji pionowej na tryb pozycji
lezacej. Patrz Rysunek 1.

INFORMACIJA: Po naci$nigciu przycisku pozycji lezacej rozlegnie si¢ potwierdzajacy sygnal dzwickowy,
a na wyswietlaczu rejestratora pojawi si¢ ikona Recumbent Patient (pozycji lezacej pacjenta), co stanowi

wizualne potwierdzenie, ze rejestrator nie znajduje si¢ juz w trybie pozycji pionowe;.

Rejestrowanie pionowej pozyciji ciala

e Nalezy nacisna¢ przycisk Pozycji pionowej, aby przetaczy¢ rejestrator z trybu pozycji lezacej na tryb pozycji
pionowej. Patrz Rysunek 1.
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, INFORMACIJA: Po nacis$nigciu przycisku pozycji pionowej rozlegnie si¢ potwierdzajacy sygnat dzwigkowy, a
na wyswietlaczu rejestratora pojawi si¢ ikona Upright Patient (pozycji pionowej pacjenta), co stanowi wizualne
potwierdzenie, ze rejestrator nie znajduje si¢ juz w trybie pozycji lezace;.

4.8 Zatrzymaj badanie pacjenta

Po uplywie ram czasowych badania pacjenta (zwykle 24 godziny) mozna zatrzyma¢ zapisywanie danych i usunaé
karte pamieci.

A PRZESTROGA: Ze wzgleddw bezpieczenstwa pacjenta nalezy zawsze ekstubowac przed odlaczeniem
sondy od rejestratora.

o Ekstubacja pacjenta.
e Trzymajac nacisnigty przycisk O$wietlenia, nacisnac przycisk Zdarzenie 1 lub Enter.

Na ekranie pojawi si¢ opcja kontynuowania lub zatrzymania nagrywania.

e Zapomocy przycisku ¥ wybra¢ opcje Stop Recording (Zatrzymaj rejestrowanie).
e Nacisnag¢ Enter. Rejestrator przejdzie w tryb Standby (Czuwanie).

Q UWAGA: Przed wyjeciem karty pamigci lub baterii nalezy zawsze przetaczy¢ rejestrator w tryb Standby
(Czuwanie). W przeciwnym razie moze doj$¢ do uszkodzenia plikéw danych pacjenta, co bedzie
wymagato wystania karty pamig¢ci do dziatu pomocy technicznej w celu odzyskania danych.

Zdjac¢ dolng pokrywe rejestratora.

Odtaczy¢ sonde od rejestratora i zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi wymaganiami dotyczacymi zagrozen biologicznych.
Wysun lub wyciagnij karte pamigci z rejestratora.

Wyjac baterie z rejestratora i wyrzucic je.

Przenies¢ pozyskane badanie. Szczegotowe informacje mozna znalez¢ w punkcie 5 Przeniesienie uzyskanego
badania do analizy.
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5 Przeniesienie uzyskanego badania do analizy

Po zarejestrowaniu zakonczonego badania dane nalezy przesta¢ z karty pamigci do komputera za pomocg
oprogramowania ZvU. Wyja¢ karte pamigci z rejestratora i wlozy¢ ja do czytnika kart pamigci na komputerze.
Uruchom oprogramowanie ZVU i wybierz tacze Pobierz badanie ze strony glownej. Wigcej informacji na temat
korzystania z oprogramowania ZvVU mozna znalez¢ na réznych ekranach pomocy dotaczonych do oprogramowania.

Za pomoca oprogramowania ZVU lekarz moze:

Wyswietlanie przebiegéw i konturéw, a takze zdarzen zwigzanych z objawami.

e Edytuj dane dotyczace objawow, pozycji ciala i okresu positkow.

e  Uruchom AutoSCAN.

e  Przeanalizuj przebiegi czasowe w celu okre$lenia ilosciowego wzorow refluksu.

e Generowanie raportow badania.

Z07-0145 wer. 8, edycja 10 pazdziernika 2022 r., ECO 223-047 32

UNCONTROLLED COPY



System monitorowania refluksu ZepHr®
Podrecznik uzytkownika

6 Rozwigzywanie probleméw

6.1 Konfiguracja rejestratora nie powiodta si¢, poniewaz sonda nie pasuje
do protokotu

Rejestrator ZepHr odczytuje protokot na karcie pamigci i porownuje typ sondy okreslony dla protokotu

z rzeczywistym typem sondy podtaczonej do rejestratora. Jesli nie pasuja, rejestrator wyswietli btad i nie

bedzie kontynuowac konfiguracji.

e  Przelaczy¢ rejestrator w tryb Standby (Czuwanie).

Wyjmij karte pamieci.

Wilozy¢ karte pamigci do czytnika kart pamigci podtaczonego do komputera.

Uruchomi¢ Zvu.

Wybierz odpowiedni przebieg pracy dla typu sondy, ktéra ma by¢ uzywana.

Wybra¢ przycisk, aby skonfigurowac¢ karte pamieci i potwierdzi¢, ze opcjonalne ustawienia i przyciski

adnotacji (zdarzeniowych) sg ustawione zgodnie z potrzebami.

o  Kliknij przycisk, aby zapisa¢ pliki na karcie pamigci. Nalezy pamigtac, ze w tym przypadku karty pamigci nie
trzeba formatowac.

e  Wyjac kart¢ pamigci z czytnika.

o  Wiozy¢ karte pamigci do rejestratora i ponownie rozpoczaé badanie.

Jesli podczas uruchamiania rejestrator nadal nie dziata, nalezy skontaktowac si¢ z dzialem pomocy techniczne;.
Patrz punkt 7.1 Pomoc techniczna.

6.2 Bateria roztadowana lub wyczerpana

Jesli podczas rejestrowania badania rejestrator wykryje, ze poziom natadowania baterii jest zbyt niski, automatycznie
zatrzyma to nagrywanie i wyswietli komunikat. Po pewnym czasie, gdy pozostaly poziom natadowania baterii zostanie
calkowicie wyczerpany, ekran zgasnie, a rejestrator nie bedzie odpowiada¢. W obu sytuacjach mozna bezpiecznie
wymieni¢ baterie na nowe i wznowi¢ nagrywanie.

Na ekranie poczatkowym wznowi¢ rejestrowanie, wykonujac nastgpujaca sekwencj¢ naciskania przyciskow:
e Nacisnij Enter, aby aktywowac ekran wys$wietlacza rejestratora.

Nacisnij Enter na ekranie Uruchom.

Poczekaj, az rejestrator odczyta karte pamigci.

Nacis$nij przycisk Enter na ekranie Informacje o pacjencie.

Zaznacz Record (Rejestruj) 1 naci$nij Enter.

Jesli badanie ma trwac dtuzej niz 24 godziny, zaleca si¢ przerwanie rejestracji po pierwszych 24 godzinach i

wymiang baterii. Aby zatrzymac rejestrowanie, nalezy wykonac nastgpujaca sekwencje naciskania przyciskow:

e Trzymajac nacisnigty przycisk O$wietlenia, nacisnac przycisk Zdarzenie 1 lub Enter. Na ekranie pojawi si¢
opcja kontynuowania lub zatrzymania nagrywania.

e Zapomoca przycisku ¥ wybra¢ opcj¢ Stop Recording (Zatrzymaj rejestrowanie).

e Nacisnag¢ Enter. Rejestrator przejdzie w tryb Standby (Czuwanie).

° UWAGA: Przed wyjeciem karty pamigci lub baterii nalezy zawsze przelaczy¢ rejestrator w tryb Standby
(Czuwanie). W przeciwnym razie moze dojs¢ do uszkodzenia plikéw danych pacjenta, co bedzie
wymagato wyslania karty pamieci do pomocy technicznej w celu odzyskania danych.

o Wyjac wszystkie baterie z rejestratora i wyrzucicé je.

e  Wymieni¢ baterie w rejestratorze.

e Aby wznowi¢ rejestrowanie po wymianie akumulatora, nalezy postgpowac zgodnie z kolejnoscig naciskania
przyciskow podana powyzej.
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6.3 Nie mozna skalibrowaé¢ sondy

6.3.1 Nie mozna zweryfikowa¢ kanatu(-6w) impedancji

Jesli rejestrator wyswietli komunikat informujacy o btedzie impedancji podczas etapu kalibracji pH 4, nalezy
sprobowac kolejno kazdej z ponizszych sugestii, az kanaty zostang zweryfikowane.
e Potwierdzi¢, ze wybrano prawidlowy protokot.
e  UpewniC sig, ze sonda jest prawidtowo podtaczona do rejestratora.
o  Upewnic¢ sig, ze wszystkie pierscienie czujnika impedancji sg zanurzone w roztworze buforu kalibracyjnego.
o Lekko wstrzasna¢ sonda w roztworze buforu kalibracyjnego i sprawdzié¢, czy nie ma pecherzykow
przylegajacych do sondy.
e Odlaczy¢ sondg od rejestratora.
o  Upewnic¢ sig, ze styki elektryczne na sondzie oraz na rejestratorze s czyste i wolne od zanieczyszczen.
e  Styki te mozna przetrze¢ czysta $ciereczka zwilzong alkoholem izopropylowym.
° UWAGA: NIE uzywaé wody. NIE UZYWAC koncéwek Q ani bawemianych kulek. NIE przelewa¢
bezposrednio alkoholu na sondg lub rejestrator.
e Ponownie podtaczy¢ sondg do rejestratora, sprawdzajac, czy zostato wykonane bezpieczne potaczenie.
e  Wyprobuj swiezy bufor w probowkach kalibracyjnych.

Jesli jeden lub wigcej kanatéw impedancji (kanatow impedancji) nadal nie przejdzie weryfikacji, sonda moze ulec
uszkodzeniu. Postepowac zgodnie z instrukcjami w punkcie 4.3 Kalibracja sondy, uzywajac nowej sondy.

Jesli nie mozna skalibrowa¢ kanatéw impedancji w nowej sondzie, nalezy skontaktowac¢ si¢ z dzialem pomocy
technicznej. Patrz punkt 7.1 Pomoc techniczna.

6.3.2 Niepowodzenie kalibracji kanatu(-6w) pH

Jesli rejestrator wyswietli komunikat informujacy, ze przynajmniej jeden kanat pH nie dziata, nalezy zastosowac
kolejno kazda z ponizszych sugestii, az kanaty zostang skalibrowane.
o  Upewnic¢ sig, ze cewnik nie przeterminowat si¢.
e Potwierdzi¢, ze wybrano prawidtowy protokot.
e  Upewnic¢ sig, ze sonda jest prawidlowo podlaczona do rejestratora.
e  UpewniC sig, ze sonda byla zanurzona przez co najmniej 10 minut w $wiezym roztworze do kalibracji
w temperaturze pokojowe;j.
e Potwierdzi¢, ze roztwory buforu kalibracyjnego sg Swieze i nie uptynat ich termin waznosci. Jesli tak nie jest,
nalezy wyrzuci¢ uszkodzone roztwory i napehi¢ probowki §wiezymi roztworami buforu kalibracyjnego.
e Potwierdzi¢, ze podczas kalibracji wszystkie czujniki pH i impedancji znajduja si¢ w buforze.
o  Lekko wstrzasna¢ sonda w roztworze buforowym i sprawdzi¢, czy nie ma pgcherzykow przylegajacych do sondy.
e Jesli uzywana jest zewnetrzna sonda referencyjna, nalezy sprawdzi¢, czy elektroda nie zostata odtaczona od
sondy lub pacjenta.
o W przypadku uzywania zewnetrznej sondy referencyjnej nalezy sprawdzi¢, czy palec pacjenta znajduje si¢
w tym samym roztworze buforowym co sonda.
e  Odlaczy¢ sondg od rejestratora.
e UpewniC sig, ze styki elektryczne na sondzie oraz na rejestratorze sa czyste i wolne od zanieczyszczen.
e Styki te mozna przetrze¢ czysta Sciereczka zwilzong alkoholem izopropylowym.
° UWAGA: NIE uzywa¢ wody. NIE UZYWAC konicowek Q ani bawetnianych kulek. NIE przelewaé
bezposrednio alkoholu na sondg lub rejestrator.
e W rzadkich przypadkach czujnik pH moze powodowa¢ nadmierne utlenianie powierzchni. Delikatnie
wytrze¢ czujnik pH czysta $ciereczka.
e Ponownie podigczy¢ sondg do rejestratora, sprawdzajac, czy zostato wykonane bezpieczne potgczenie.

Jesli kanaty pH nadal nie kalibrujg si¢, sonda moze ulec uszkodzeniu. Postgpowac zgodnie z instrukcjami w punkcie
4.3 Kalibracja sondy, uzywajac nowej sondy.

Jesli nie mozna skalibrowa¢ kanatow ph w nowej sondzie, nalezy skontaktowac si¢ z dzialem pomocy techniczne;.
Patrz punkt 7.1 Pomoc techniczna.
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6.4 Sygnatl dzwiekowy/wyswietlanie ostrzezen dotyczacych odtaczenia sondy

To ostrzezenie dzwigkowe/wizualne pojawia si¢ w przypadku utraty polaczenia z sonda. Wyprobuj kolejno kazda

z ponizszych sugestii, az ostrzezenie zniknie.

e Sprawdzié, czy sonda jest prawidtowo podlaczona do rejestratora.

e Jesli uzywana jest zewnetrzna sonda referencyjna, nalezy sprawdzi¢, czy elektroda nie zostata odtaczona od
sondy lub pacjenta.

e W przypadku uzywania sondy tylko pH przed zapisaniem kartoteki pacjenta na karcie pamieci nalezy sprawdzi¢, czy
zaznaczenie opcji Beep Probe Disconnect Warnings (Sygnal dzwigkowy ostrzezenia dotyczgcego odigczenia sondy)
zostato usuniete.

e  QOdlaczy¢ sondg od rejestratora.

e UpewniC sig, ze styki elektryczne na sondzie oraz na rejestratorze sg czyste i wolne od zanieczyszczen.
e  Styki te mozna przetrze¢ czysta $ciereczka zwilzong alkoholem izopropylowym.

° UWAGA: NIE uzywa¢ wody. NIE uzywacé patyczkéw ani bawetnianych kulek. NIE przelewaé
bezposrednio alkoholu na sondg¢ lub rejestrator.

e Ponownie podlaczy¢ sonde do rejestratora, sprawdzajac, czy zostato wykonane bezpieczne potaczenie.
e  Poprosi¢ pacjenta o wypicie wody. To dziatanie moze spowodowac ponowne osadzenie sondy na $cianie przetyku.

Jesli ostrzezenie nadal wystepuje, nalezy skontaktowac si¢ z dzialem pomocy technicznej. Patrz punkt 7.1 Pomoc
techniczna.

6.5 Nie mozna przesta¢ pliku pacjenta

Jesli karta pamigci lub baterie zostang wyjete przed przejéciem rejestratora w tryb Standby (Czuwanie), moze to
uniemozliwi¢ przesytanie plikow pacjenta. Wyjecie karty pamigei lub baterii moze spowodowac przerwanie zapisu na
karcie pamigci, co spowoduje niejednoznaczny stan formatu pliku lub brak synchronizacji tabel alokacji plikow (FAT).

Skontaktowac¢ si¢ z dzialem pomocy technicznej. Patrz punkt 7.1 Pomoc techniczna.

6.6 Naped okreslonej karty pamieci jest niedostepny

Czasami system Windows moze utraci¢ potaczenie z czytnikiem kart pamieci. W takim przypadku ZvU wyswietli
komunikat o btedzie. Wykona¢ nastepujace czynnosci:

Sprawdzi¢, czy kabel USB jest w pelni podtaczony do czytnika kart pamigci i komputera.

Zamkna¢ wszystkie uruchomione programy.

Wyltaczy¢ komputer.

Odczekaé 30 sekund.

Uruchomi¢ ponownie komputer.

Po ponownym uruchomieniu komputera nalezy ponownie podtaczy¢ go do czytnika kart pamigci. W przeciwnym
razie nalezy skontaktowac si¢ z dzialem pomocy technicznej. Patrz punkt 7.1 Pomoc techniczna.
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6.7 Btad podczas usuwania pacjenta z karty pamieci

Funkcja Erase Patient (Usun pacjenta) probuje zidentyfikowac usuwanego pacjenta i sprawdzi¢, czy pliki zostaly
pomyS$lnie przestane, zanim pliki pacjenta zostang usunicte. Jesli zestaw plikow pacjenta jest niekompletny lub
wystepuja problemy z formatem plikow, oprogramowanie moze sygnalizowac¢ btad zamiast usuna¢ pliki pacjenta.

W takim przypadku mozna usuna¢ pliki pacjenta za pomocg Windows Explorer.

e Uruchom Windows Explorer i przejdz do karty pamigci o nazwie SANDHILLCEF na liscie no$nikow.
e  Wybierz wszystkie pliki znajdujace si¢ na karcie pamieci.

e  Nacisnij Usun. Klikng¢ OK, jesli Windows Explorer poprosi o potwierdzenie usunigcia plikow.

Karta pamieci powinna teraz by¢ uzywana przez ZvU. Jesli funkcja nadal nie dziata prawidtowo, nalezy skontaktowac si¢
z dziatem pomocy technicznej. Patrz punkt 7.1 Pomoc techniczna.
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6.8 Komunikaty o btedach wyswietlane przez rejestrator ZepHr

W ponizszej tabeli wymieniono mozliwe bledy wyswietlane przez rejestrator ZepHr oraz dziatania podejmowane

w celu rozwiazania problemu.

Komunikat o btedzie

Opis

Probe incompatible with protocol
(Sonda niezgodna z protokotem).

Sonda zainstalowana w rejestratorze nie pasuje do wybranego
protokohu. Nalezy uzy¢ odpowiedniej sondy lub ponownie
zainicjowacé karte SD przy uzyciu odpowiedniego protokotu.

Missing LOGGER.LCL file (Brak pliku
LOGGER.LCL).

Brak pliku kalibracji na karcie SD. Przenie$¢ pliki pacjenta do
komputera przy uzyciu ZvU. W przypadku uszkodzenia danych
nalezy skontaktowac si¢ z dzialem pomocy techniczne;.

pH Calibration Error (Btad kalibracji pH).

Kalibracja czujnikoéw pH nie powiodta si¢. Namacza¢ sonde w
buforze przez 10 minut, a nast¢pnie ponowi¢ procedure kalibracji,
sprobowaé uzy¢ $wiezego buforu lub uzy¢ innej sondy.

Error writing: Logger.lev. (Btad zapisu:
Logger.lev.)

Wystapit blad podczas zapisywania wpisu zdarzenia na karcie
pamigci. Przenies¢ pliki pacjenta do komputera przy uzyciu
Zvu. W przypadku uszkodzenia danych nalezy skontaktowaé
si¢ z dzialem pomocy techniczne;.

Probe disconnected (Sonda odlaczona).

Sonda zostata odtaczona od rejestratora. Ponownie wtozy¢
zlacze sondy do rejestratora. Nagrywanie badania bgdzie
kontynuowane podczas wys§wietlania tego btedu.

ZepHr pH recorders do not support protocols
that use impedance channels (Rejestratory
ZepHr pH nie obstuguja protokotow
wykorzystujacych kanaty impedancji).

Rejestrator ZepHr jest skonfigurowany jako rejestrator tylko
pH i nie obshuguje protokotéw z wykorzystaniem kanatow
impedancji. W celu uzyskania informacji na temat aktualizacji
nalezy skontaktowac sie z dzialem pomocy techniczne;.

No probe uses left (Limit uzycia sondy zostat
wyczerpany).

Sonda wielokrotnego uzytku zostata catkowicie uzyta
ponownie i nalezy ja wyrzucié.

Cannot record. Compact flash is full. (Nie mozna
zarejestrowaé. Karta Flash jest zapehiona).

Karta pamieci jest petna. Przenie$¢ dane na komputer za pomoca
oprogramowania ZvU. Uwaga: Nie uzywac karty pamieci do
celow innych niz wraz z rejestratorem ZepHr, np. do zapisywania
innych niepowigzanych plikow lub jako kopii zapasowe;.

Waveform exists but errors were found in
the patient protocol (Ksztalt fali istnieje,
ale w protokole pacjenta wykryto bledy).

Dane sa zapisywane na karcie SD, ale w protokole na karcie
wystapit btad lub nie jest on zgodny z protokotem uzytym do
rejestracji danych. Przenie$¢ pliki pacjenta do komputera przy
uzyciu ZvU. W przypadku uszkodzenia danych nalezy
skontaktowac si¢ z dziatem pomocy techniczne;.

Incompatible SD card (Niekompatybilna
karta SD).

Karta SD nie jest zgodna z rejestratorem ZepHr. Nalezy uzywac
wylacznie kart SD dostarczonych przez firm¢ Diversatek
Healthcare. W sprawie czesci zamiennych nalezy skontaktowac
si¢ z dziatlem pomocy techniczne;j.

No SD card.
No SD card detected.
(Brak karty SD. Nie wykryto karty SD).

Karta pamigci SD nie zostata wykryta lub nie zostata
catkowicie wlozona do rejestratora. Ztacze jest typu
wsywanego/wysuwanego. Wcisng¢ karte, az zostanie
osadzona w najbardziej schowanej pozycji.

No probe detected. Connect probe.
(Nie wykryto sondy. Podlaczy¢ sonde.)

Sonda nie zostata wykryta. Podlaczy¢ sonde do rejestratora.

Patient data exists. Cannot calibrate.
(Dane pacjenta istnieja. Nie mozna skalibrowac).

Nie mozna przeprowadzi¢ ponownej kalibracji po rozpoczeciu
nagrywania, poniewaz moze to spowodowac uniewaznienie
zapisanych danych. Pobra¢ istniejace dane pacjenta, jesli istnieja.
Uwaga: Nie ma potrzeby ponownej kalibracji, jesli nagrywanie
zostalo tymczasowo zatrzymane i uruchomione ponownie.
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Bad or no protocol. (Nieprawidtowy protokot
lub brak protokotu).

No patient protocol found
on compact flash. (Nie znaleziono protokotu
pacjenta dla kompaktowej lampy btyskowej.)

Plik protokohu badania na karcie SD jest uszkodzony lub nie
istnieje. Za pomoca oprogramowania ZVU na komputerze PC
ponownie sformatowac¢ kartg SD.

Cannot record. Not calibrated. (Nie mozna
zarejestrowac. Nieskalibrowany).

Sonda nie jest skalibrowana, wigc nagrywanie nie zostanie
rozpoczete. Ponownie uruchomi¢ procedurg nagrywania
i skalibrowa¢ sondg.

Impedance error: Channel(s) > 1000
(Btad impedancji: Kanat(y) >1000)

Procedura kalibracji sprawdza kanaty impedancji, aby upewnié
sig, ze dziataja prawidlowo. Odczyt kanatu impedancji >1000
moze wystapic¢ z wielu powodow:

e Co najmniej jeden pierscien impedancji nie jest
zanurzony w buforze.

e Na jednym lub wigkszej liczbie pier§cieni impedancji
cewnika znajduje si¢ pgcherzyk powietrza. Poruszy¢
cewnikiem w buforze i sprobowac ponownie.

e  Roztwor buforu jest zanieczyszczony.

e  Zlacze sondy lub ztacze ZepHr jest brudne. Wyczysci¢
chusteczka nasaczong alkoholem izopropylowym.

e  Zlagcze ZepHr ma zgiety lub zuzyty wtyk.

e  Cewnik nie dziata prawidtowo.

e  ZepHr nie dziata prawidtowo.

Caution: (Przestroga:) Low battery voltage.
(Niskie napigcie baterii). Batteries may not
last 24 hours. (Baterie moga nie dziata¢ przez
24 godziny).

Poziom napigcia baterii byt nizszy od zalecanego napigcia
do akwizycji badania 24-godzinnego. Wlozy¢ nowe baterie.

Uwaga: uzytkownik moze wybra¢ Continue (Kontynuuj), aby
rozpoczaé nagrywanie, gdy sa wtozone baterie o niskim napigciu.
Mimo ze proby kontynuowania pracy z bateriami niskiego
napigcia mogg by¢ podejmowane w celu przeprowadzenia
krétkich, nieoficjalnych badan, nie nalezy tego podejmowac
podczas rozpoczynania 24-godzinnego badania klinicznego.

Jesli podczas rejestracji badania poziom natadowania baterii stanie
si¢ zbyt niski, zostanie wyswietlony komunikat i rejestracja
zostanie automatycznie zatrzymana do momentu wymiany baterii.

Standby mode. Low battery voltage detected.
(Tryb Standby (Czuwanie)). Wykryto niskie

(Wyijaé i wymieni¢ baterie).

napigcie baterii. Remove and replace batteries.

Podczas badania poziom natadowania baterii spadt zbyt nisko.
Rejestracja zostala zatrzymana. Nalezy wymieni¢ baterie i
ponownie uruchomi¢ nagrywanie.

Study ends at 24 hours after recording was
started. (Badanie konczy si¢ po 24 godzinach
od rozpoczgcia rejestracji).

Tryb Study Time Limit (Limit czasu badania) jest wiaczony.
Informacje dotyczace wlaczania lub wylaczania tej funkcji
mozna znalez¢ w punkcie 3.1.5 powyzej.
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7 Dodatek

7.1 Pomoc techniczna

Z dzialem pomocy technicznej mozna skontaktowac si¢ przy uzyciu zwyklej poczty, telefonicznie, faksem lub
e-mailem. Pelne informacje kontaktowe znajdujg si¢ na listach ponize;j.

INFORMACIJA: Rejestrator ZepHr nie zawiera czgséci, ktore moga by¢ serwisowane przez uzytkownika.
Urzadzenie nalezy odesta¢ do firmy Diversatek Healthcare w celu serwisowania.

Dazymy do zapewnienia klientom najwyzszej jakosci, najnowoczesniejszych narz¢dzi, wspieranych serwisem,
wsparciem i szkoleniami. Serwisanci sa dostgpni telefonicznie przez 24 godziny na dobg, siedem dni w tygodniu.

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

E-MAIL: Informacje o produkcie i demonstracje:
sales@diversatekhc.com

Wsparcie kliniczne:
clinicalsupport@diversatekhc.com

Pomoc techniczna:
technicalsupport@diversatekhc.com

TELEFON (24/7): +1 800.558.6408

Godziny pracy: 7:00-17:00 MST +1 303.470.7020
Godziny obstugi telefoniczne;j:
17:00-7:00 MST

FAKS: +1414.265.7628

Aby szybciej rozwigzaé problem, przed skontaktowaniem si¢ z technikiem serwisowym nalezy zgromadzi¢ jak
najwiecej odpowiednich informacji.

Typ 1 numer modelu danego sprzetu.

Numer seryjny lub numer serii danego sprzgtu.

Numer wersji uzywanego oprogramowania i protokotow.

Odpowiednie imig¢ i nazwisko osoby do kontaktu, numer telefonu i adres e-mail do korespondencji.
Adres wysytki i zamowienie, jesli dotyczy naprawy lub wypozyczenia/wynajecia sprzgtu.
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7.2 Deklaracja zgodnosci

Rejestrator ZepHr jest zgodny z nastepujacymi normami

Bezpieczenstwo
e [EC60601-1: 2005 + KOR. 1 (2006) + KOR. 2 (2007)
e EN60601-1 (wydanie 3.)
e ABNT NBR IEC 60601-1:2010
e [EC60601-1-11:2015 (wydanie 2.)

EMC

e IEC60601-1-2: 2014 (wydanie 4.)
e CISPR 11/EN 55011 — grupa 1, klasa A

7.3 Informacje EMC

7.3.1 Emisje elektromagnetyczne

Wskazowki i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Rejestrator ZepHr jest przeznaczony do uzytkowania w srodowisku elektromagnetycznym
okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik rejestratora ZepHr powinien zapewni¢ prace
urzadzenia w takim §rodowisku.

Test emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne — wskazowki
Emisje RF Grupa 1 Rejestrator ZepHr wykorzystuje energi¢ RF wytacznie
CISPR 11/EN 55011 do swoich funkcji wewnetrznych. Z tego wzgledu

emisje fal o czgstotliwosci radiowej sa bardzo niskie
i nie powinny powodowaé zadnych zaktécen w pracy
pobliskich urzadzen elektronicznych.

Emisje RF Klasa A Rejestrator ZepHr nadaje si¢ do stosowania we

CISPR 11/EN 55011 wszystkich placowkach innych niz pomieszczenia
mieszkalne oraz bezposrednio podiaczone do publicznej
sieci zasilania o niskim napigciu, ktora zasila budynki
uzywane w celach mieszkalnych.

Emisje harmoniczne Nie dotyczy

IEC 61000-3-2 (urzadzenie
zasilane z baterii)

Wahania napigcia/ Nie dotyczy
emisje migotania (urzadzenie
zasilane z baterii)

IEC 61000-3-3
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7.3.2 Odpornos¢ elektromagnetyczna

Wskazowki i deklaracja producenta — odpornosé elektromagnetyczna

srodowisku.

Rejestrator ZepHr jest przeznaczony do uzytkowania w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym
ponizej. Klient lub uzytkownik rejestratora ZepHr powinien zapewni¢ prace urzgdzenia w takim

Test odpornosci

Poziom testowy

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne —

wahania napigcia na
liniach wej$ciowych
zasilania

IEC 61000-4-11

225,2701315°)
Ut =0%, I cykl
Ut =70%, 25/30
cykli (przy 0°)
Ur = 0%,
250/300 cykli

z baterii)

IEC 60601 wskazowki
Wytadowania + 8 kV styk + 8 kV styk Podtogi powinny by¢ drewniane,
elektrostatyczne + 15 kV powietrze + 15 kV powietrze betonowe lub z ptytek ceramicznych.
(ESD) Jesli podlogi pokryte sa tworzywem
IEC 61000-4-2 syntetycznym, wilgotno$¢ wzgledna
powinna wynosi¢ co najmniej 30%.

Szybkie elektryczne | +2 kV dla linii Nie dotyczy
stany przejSciowe/ zasilajacych (urzadzenie zasilane
rozerwanie + 1 kV dla linii z baterii)
IEC 61000-4-4 wejscia/wyjScia

PRR 100 kHz
Udar linie + 2 kV do Nie dotyczy
IEC 61000-4-5 uziemienia (urzadzenie zasilane

(tryb wspolny) z baterii)
Spadki napigcia, Ut =0%, 0,5 cyklu | Nie dotyczy
krotkie przerwy i (0, 45,90, 135, 180, | (urzadzenie zasilane

Pole magnetyczne

o czgstotliwosci
sieciowej (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Pola magnetyczne o cze¢stotliwosci
sieci elektroenergetycznej powinny by¢
na poziomie charakterystycznym dla
typowych lokalizacji w Srodowisku
komercyjnym lub szpitalnym.

INFORMACIJA: Ur jest napigciem sieci zasilajacej pradu przemiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.
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Wskazdowki i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Rejestrator ZepHr jest przeznaczony do uzytkowania w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym
ponizej. Klient lub uzytkownik rejestratora ZepHr powinien zapewni¢ prace urzadzenia w takim srodowisku.

Test odpornosci

Poziom testowy

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne —

IEC 60601 wskazowki
Przewodzone RF 3 Vrms (150 kHz 3 Vrms Przenos$ny 1 mobilny sprzet tacznosci
IEC 61000-4-6 do 80 MHz) radiowej nie powinien by¢ uzywany w
6 V (pasma ISM) 6 Vrms odlegltosci mniejszej od jakiejkolwiek czesci
rejestratora ZepHr, wlacznie z przewodami,
niz zalecana odlegloé¢ oddzielenia
Promieniowane RF | 3 V/m 3V/m wyliczona na podstawie rdOwnania
IEC 61000-4-3 od 80 MHz wlasciwego dla czestotliwosci nadajnika.
do 2,7 GHz Zalecana odlegto$¢ oddzielenia

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

gdzie P jest maksymalna znamionowa
moca wyjsciowa nadajnika w watach (W)
wedlug producenta nadajnika, a d jest
zalecang odleglo$ciag oddzielenia w
metrach (m).

Natezenia p6l pochodzacych od
stacjonarnych nadajnikéw RF, okreslone na
podstawie pomiaréw elektromagnetycznych
w danej lokalizacji,* powinny by¢ nizsze niz
poziom zgodnosci dla kazdego zakresu
czestotliwosci.”

Zaktocenia moga wystapi¢ w poblizu
sprzgtu oznaczonego nastgpujacym
symbolem:

UWAGA 1: Przy czestotliwosciach 80 MHz i 800 MHz ma zastosowanie wyzszy zakres czestotliwosci.

UWAGA 2: Ninigjsze wytyczne mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje

elektromagnetyczng wptywa pochfanianie i odbijanie od struktur, przedmiotow i ludzi.

a Nate¢zenia p6l pochodzacych od nadajnikow stacjonarnych, takich jak stacje bazowe telefondw
radiowych (komérkowych/bezprzewodowych) i przeno$nych radiotelefonéw ladowych, radia
amatorskiego, transmisji radiowych AM i FM oraz transmisji telewizyjnych, nie mozna doktadnie
przewidzie¢ teoretycznie. W celu oceny srodowiska elektromagnetycznego wytwarzanego przez
stacjonarne nadajniki RF nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie pomiar6w pola elektromagnetycznego w
miejscu uzytkowania. Jesli zmierzone natezenie pola elektrycznego w miejscu, w ktorym jest uzywany
rejestrator ZepHr, przekracza odpowiedni poziom zgodnosci dla fal radiowych przedstawiony powyzej,
nalezy obserwowac rejestrator ZepHr w celu potwierdzenia jego prawidlowego dzialania. W przypadku
zaobserwowania nieprawidlowego dzialania moze by¢ konieczne podjecie dodatkowych krokéw, jak np.
zmiana pozycji lub lokalizacji rejestratora ZepHr.

b W zakresie czgstotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ mniejsze niz 3 V/m.
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7.3.3 Zalecana odleglos$¢ oddzielenia

Zalecane odleglosci oddzielenia miedzy przenoSnym i mobilnym sprze¢tem
lacznosci radiowej a rejestratorem ZepHr

Rejestrator ZepHr jest przeznaczony do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym, w ktorym
zaklocenia w zakresie czgstotliwosci radiowych sa kontrolowane. Klient lub uzytkownik
rejestratora ZepHr moze zapobiegaé powstawaniu zaktocen elektromagnetycznych, zachowujac
minimalng odlegto$¢ oddzielenia pomigdzy przeno$nym i mobilnym sprzgtem tacznosci
radiowej (nadajniki) a rejestratorem ZepHr zgodnie z ponizszymi zaleceniami podanymi
wedhug maksymalnej mocy wyj$ciowej sprzetu tacznosci.

Maksymalna Odlegtos¢ oddzielenia wedtug czestotliwos$ci nadajnika
znamionowa moc (m)
Wyjsc‘ovzsv‘;adam‘ka od 150 kHz do 80 MHz | od 80 MHz do 800 MHz | od 800 MHz do 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

W przypadku nadajnikoéw o maksymalnej znamionowej mocy wyj$ciowej nieujetej w powyzszym

zestawieniu zalecana odleglo$¢ d w metrach (m) moze zosta¢ oszacowana przy uzyciu rownania

odpowiedniego dla czestotliwosci nadajnika, gdzie P oznacza maksymalna znamionowa moc

wyj$ciowa nadajnika podana w watach (W) wedlug danych producenta nadajnika.

UWAGA 1: Przy czgstotliwosciach 80 MHz i 800 MHz ma zastosowanie wyzszy zakres czgstotliwosci.

UWAGA 2: Niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje
elektromagnetyczng wptywa pochtanianie i odbijanie od struktur, przedmiotéw i ludzi.
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7.4 Parametry techniczne

Wymiary:
Wysokos¢:
Szeroko$¢:
Glebokos¢:
Masa (bez baterii):

Obudowa:
Zrodlo zasilania:

Karta pamigci

Kanaty
ZepHr pH

ZepHr Z/pH

Zakres pomiaru impedancji:
Zakres pomiaru pH:

Czas nagrywania:

Doktadno$¢ pomiaru:

Typ sondy:

Srodowisko pracy:

Srodowisko przechowywania/
transportu:

11,5 cm 4,5 cala
10,0 cm 3,9 cala
3,5cm 1,4 cala
210 g 7,4 uncji
Poliweglan

2 - Baterie alkaliczne (LR6) 1,5 V DC AA. Zalecane sa baterie marki Energizer
i Duracell. Inne baterie mogg nie pasowaé prawidtowo i moga spowodowac
przerwanie badan i skrocenie czasu eksploatacji baterii.

Karta SD. W sprawie zamiennych kart nalezy skontaktowac¢ si¢ z dzialem pomocy

techniczne;j.

e Do 3 kanaléw pH.
Kanat ci$nieniowy lokalizatora LES

Do 6 kanatéw impedancji

Do 3 kanatow pH.

Kanat ci$nieniowy lokalizatora LES

Kanat synchronizacji (wymaga przewodu adaptera)

2 nieskalibrowane kanaty ci$nienia do rejestrowania (jeden to kanat
lokalizatora LES).

50-10 000 omow
1,0-8,0 pH

Standardowo 24 godziny. Mozliwo$¢ pracy przez 48 godzin w trakcie rejestracji
wymiany baterii.

pH +/-6% przy pH 4 ipH 7
Impedancja +/-15% przy 1000 omow

Jednorazowy (lista odpowiednich elementéw znajduje si¢ w dziale wsparcia
technicznego)

Temperatura: 1640°C

Wilgotno$¢ wzgledna: 0-80% wilgotnosci wzglednej, 31°C, spadek liniowy do
50% wilgotno$ci wzglednej przy poziomie morza 40°C
do 2000 metrow.

Temperatura: 1040°C

Wilgotnos$¢ wzgledna: 0-80%, bez kondensacji

Cisnienie atmosferyczne: 18,7 kPa—101,3 kPa (wysokosci 0 m—12 192 m)
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