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Note, notificari si atentionari din Ghidul utilizatorului

NOTA:

Q NOTIFICARE:

/I ATENTIE:

O NOTA indica informatii importante care vi ajuti si folositi mai bine
sistemul.

O NOTIFICARE indica fie o posibild deteriorare a hardware-ului, fie o pierdere
de date si va aratd cum sa evitati problema.

O ATENTIONARE indica un potential de daune materiale, vatamare corporala
sau deces.

Simboluri marcate pe dispozitive
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Consultati manualul cu
instructiuni:

Simbol de avertizare
generala:

Atentionare

Termen de valabilitate
(AAAA-LL-ZZ):

Nu reutilizati:
Nesteril:

Nu este fabricat cu latex
de cauciuc natural:

Eveniment 1 sau tasta
Enter:

Eveniment 2 sau tasta
Stanga:

Eveniment 3 sau tasta
Dreapta:

Tasta Incepere masa:

Operatorul trebuie sa citeascd, sa inteleaga si sa respecte toate instructiunile
din documentele insotitoare, inclusiv toate avertismentele, atentionarile si
precautiile inainte de a utiliza dispozitivul medical.

Simbol de avertizare generald pentru a avertiza utilizatorul cu privire la
pericolele potentiale.

Atentie, consultati documentatia aferenta

Data de expirare pentru sondele de unica folosinta si reutilizabile.

Marcat pe sondele de unica folosinta.
Produsul asociat cu acest simbol nu este sterilizat dupa fabricatie.

Produsul asociat cu acest simbol nu este este fabricat cu latex de cauciuc
natural.

Tasta de pe recorder care actioneaza ca o tasta Enter pentru acceptarea selectiei
curente de pe afisaj. Tasta inregistreaza, de asemenea, evenimentul 1 in timpul
achizitiei de date. Consultati sectiunea 4 Inregistrarea studiului pacientului
pentru detalii privind setarea valorii Event 1.

Tasta de pe recorder care actioneaza ca o tastd sageata spre stanga pentru a
muta focalizarea pe ecran spre stanga. in cazul in care focalizarea se afla deja
complet 1n stinga, tasta Stanga va actiona ca o tasta Enter pentru acceptarea
selectiei curente de pe afisaj. Tasta Inregistreazd, de asemenea, evenimentul
2 in timpul achizitiei de date. Consultati sectiunea 4 Inregistrarea studiului
pacientului pentru detalii privind setarea valorii Event 2.

Tasta de pe recorder care actioneaza ca o tasta sageata dreapta pentru a muta
focalizarea pe ecran spre dreapta. in cazul in care focalizarea se afli deja
complet 1n dreapta, tasta Dreapta va actiona ca o tastd Enter pentru acceptarea
selectiei curente de pe afisaj. Tasta inregistreaza, de asemenea, evenimentul

3 in timpul achizitiei de date. Consultati sectiunea 4 Inregistrarea studiului
pacientului pentru detalii privind setarea valorii Event 3.

Tasta de pe recorder care inregistreaza inceputul unei perioade de masa in
timpul achizitiei de date.
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Tasta Incheiere masa:

Tasta Lumina:

Tasta Jurnal:

Tasta Vertical sau Sus:

Tasta Orizontal sau Jos:

Clasa internationala de
protectie:

Reprezentant CE:
Producator:

Numar de serie:

Numar de
piesa/referinta:

Dispozitiv medical:

Nu aruncati:

Tasta de pe recorder care inregistreaza finalul perioadei de masa in timpul
achizitiei de date.

Pentru a economisi energia bateriei, aparatul de inregistrare stinge lumina de
afisare dupa o anumita perioada in care utilizatorul nu intervine. Apasarea pe
tasta Lumina va aprinde lumina.

Apdsarea tastei Jurnal va crea un eveniment Jurnal in timpul achizitiei de date.
Evenimentul Jurnal poate fi utilizat impreuna cu jurnalul scris de ména al unui
pacient pentru a inregistra evenimente sau observatii care nu sunt tratate cu
Evenimentul 1, Evenimentul 2 i Evenimentul 3. Consultati sectiunea

4.7.1 inregistrarea simptomelor pentru detalii privind utilizarea functiei Jurnal.

Tasta de pe recorder care actioneaza ca o tastd sdgeata sus pentru a muta
focalizarea pe ecran 1n sus. Apdsarea tastei Vertical Inregistreaza, de
asemenea, timpul In care trunchiul pacientului se deplaseaza in pozitie
verticald in timpul achizitiei de date.

Tasta de pe recorder care actioneaza ca o tastd sageatd jos pentru a muta
focalizarea pe ecran 1n jos. Apasarea tastei Orizontal inregistreaza, de

asemenea, timpul in care trunchiul pacientului se deplaseaza la 45° sau intr-o
pozitie mai Inclinatd in timpul achizitiei de date.

Dispozitivul nu ofera protectie impotriva patrunderii de lichide sau solide.

Reprezentant autorizat in UE.

Numele si adresa producatorului dispozitivului.

Numarul de serie al producatorului, care identifica in mod unic dispozitivul.
Numarul de piesa al dispozitivului pentru re-comanda, atribuit de producator.

Indicarea faptului ca dispozitivul este un dispozitiv medical.

Dispozitivul contine componente electronice si trebuie eliminat in conformitate
cu reglementdrile locale.

Clasificari ale recorderului

Rx Only

Piesa aplicata de tip BF:

Protectie la infiltratii:

Exclusiv cu retetd

Acest simbol indica faptul ca piesa aplicata pacientului (sonda) este de
tip BF (flotant fata de masa electrica), ceea ce ofera un nivel specific de
siguranta.

Nu asigura protectia impotriva patrunderii umiditatii. Echipamentul nu
este adecvat pentru utilizarea cu anestezice inflamabile.

Dispozitiv restrictionat pentru utilizare de catre sau la ordinul unui medic.
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Abrevieri si acronime

A/D:

EGI:

LES:

MII:

UES:

USB:

Z:

Cateter (Sonda):

Convertor analog-digital; un circuit sau un dispozitiv electronic care converteste un semnal
analogic de intrare intr-un semnal digital. Un canal de pe o sonda produce o iesire analogica.
Recorderul converteste aceasta iesire in date digitale si le salveaza in fisierul de date al
pacientului. Canalul A/D se refera la canalul sondei.

Esophagogastric Junction (jonctiune esofagogastrica).

Lower Esophageal Sphincter (sfincter esofagian inferior) Un inel de fibre musculare netede la
jonctiunea dintre esofag si stomac. Numit si sfincter cardiac sau sfincter gastroesofagian.

Multichannel Intraluminal Impedance (Impedanta intraluminald multicanal).

Upper Esophageal Sphincter (sfincter esofagian superior) Adesea utilizat pentru a face referire
la muschii constrictori cricofaringieni si faringieni inferiori la nivelul esofagului proximal.

Universal Serial Bus. USB este un port standard care permite utilizatorului sa conecteze
dispozitive externe (cum ar fi imprimante, inscriptoare de CD-uri, cititoare de carduri de
memorie etc.) la un sistem Windows.

Impedanta.

Dispozitiv senzorial aplicat pe pacient.
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1 Introducere

1.1 Cum se utilizeaza acest ghid
In acest manual, prin ,,Recorder” se intelege dispozitivul ZepHr Recorder.

Acest ghid este conceput pentru a va ajuta sa Invatati rapid si usor sa utilizati Recorder. Este destinat profesionistilor

cursuri de formare clinica programate cu regularitate. Consultati informatiile de contact de pe pagina de garda sau
din sectiunea 7.1 Asistenta tehnica.

Acest Ghid al utilizatorului porneste de la premisa ca utilizatorul are urmatoarele cunostinte de baza de utilizare a
computerului, comune aplicatiilor software Microsoft:

Clic cu mouse-ul si dublu clic.

Deschiderea folderelor de pe desktop si dublu clic pe pictogramele de pe desktop pentru a rula aplicatii.
Utilizarea Windows Explorer pentru a naviga si gestiona fisiere si foldere.

Maximizarea, minimizarea, redimensionarea si mutarea ferestrelor aplicatiilor.

Utilizarea casetelor de dialog si a casetelor de mesaje.

Utilizarea barelor de meniu pentru a executa comenzi de meniu.

Acest ghid utilizeaza indicii vizuale si conventii tipografice pentru a atrage atentia si a clarifica instructiunile.
Tastele de la tastatura sunt scrise cu caractere ingrosate.

Etichetele din software, cum ar fi meniul, bara de instrumente, butonul, numele scurtaturilor etc. sunt scrise cu
caractere italice.

Acest ghid este impartit in diferite sectiuni care prezinta sarcini specializate pentru o consultare rapida si usoara.
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1.2 ATENTIE: Instructiuni de siguranta

Recorder este un instrument electronic sensibil. Va rugam sa utilizati urmatoarele instructiuni de siguranta pentru a va
asigura siguranta personald si pentru a va ajuta sa va protejati sistemul ZepHr si mediul de lucru de posibile daune.

A\

> BEPBPBBP B P

>

ATENTIE:

ATENTIE:

ATENTIE:

ATENTIE:

ATENTIE:

ATENTIE:

ATENTIE:

ATENTIE:

ATENTIE:

ATENTIE:

ATENTIE:

ATENTIE:

ATENTIE:

Utilizatorul trebuie sa fie calificat In procedurile de diagnostic gastrointestinal, s fie instruit In
utilizarea sistemului si sa fie familiarizat cu toate etichetele si instructiunile de utilizare
asociate cu echipamentul. Utilizatorul dispozitivului este sfatuit sa inteleaga temeinic modul de
utilizare a echipamentului si sd se familiarizeze cu amplasarea si functionarea tuturor
comenzilor si alarmelor Tnainte de a utiliza echipamentul.

Sistemul ZepHr este destinat utilizarii de catre gastroenterologi, chirurgi, alti medici calificati
si personal medical calificat ca ajutor in documentarea si diagnosticarea tulburarilor digestive.
Acest sistem include un software de analiza, dar necesita o interpretare calificata din partea
unui medic pentru a pune un diagnostic. Utilizarea acestui dispozitiv pentru alte scopuri decat
cele prevazute este strict interzisa.

Cateterele de unica folosinta sunt desemnate ca atare pentru protectia pacientului. In cazul in
care cateterele de unica folosinta sunt refolosite, este posibil un risc de contaminare incrucisata
cu alti pacienti. Nu refolositi cateterele de unica folosinta.

Pungile de sonda sunt marcate cu data de expirare pe eticheta. Nu utilizati sonde expirate.

Nu udati recorderul, deoarece dispozitivul nu este rezistent la apa.

Nu expuneti recorderul la raze X, detectoare de metale, RMN sau alte radiatii puternice.
Nu scépati recorderul.

Nu incercati sa deschideti sau sa reparati recorderul.

Scoateti si aruncati bateriile folosite dupa fiecare studiu finalizat.

Sunt posibile interferente electromagnetice intre sondele Z si dispozitivele implantate, cum ar
fi stimulatoarele cardiace, defibrilatoarele interne si stimulatoarele gastrice. Se recomanda
monitorizarea tuturor dispozitivelor implantate. Consultati producatorul dispozitivului
implantat pentru orice posibile probleme de interferenta.

Urmati instructiunile furnizate cu toate tipurile de sonde utilizate cu sistemul ZepHr.

Eliminati toate sondele de unica folosinta folosite in conformitate cu cerintele locale privind
riscurile biologice. Consultati sectiunea Scoaterea din uz §i eliminarea pentru informatii
suplimentare.

Recorderul incorporeaza un dispozitiv cu litiu. Eliminati recorderul in conformitate cu
reglementarile locale sau returnati-1 producatorului. Consultati sectiunea Scoaterea din uz si
eliminarea pentru informatii suplimentare.

Puteti contacta serviciul de asistenta tehnica fie prin e-mail, fie prin telefon.
e  Adresa de e-mail este technicalsupport@diversatekhc.com.
e  Numarul de telefon este 303-470-7020.
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ATENTIE:

ATENTIE:

ATENTIE:

ATENTIE:

ATENTIE:

ATENTIE:

ATENTIE:

ATENTIE:

ATENTIE:

ATENTIE:

ATENTIE:

NOTIFICARE

Instruiti pacientul sa nu poarte banda in jurul gatului cand se afla in pat.

Avertisment: Nu este permisa modificarea acestui echipament.

Pentru a minimiza riscul de sangerare nazala, utilizati o lubrifiere adecvata cu un lubrifiant solubil
in apa pentru intubarea cateterului.

Nu aplicati lichidul direct pe recorder. Va rugdm sa consultati instructiunile de curatare din
sectiunea 3.2 Procedura de curitare.

Utilizati cu aparatul de inregistrare ZepHr numai sonde, solutii tampon si accesorii aprobate de
Diversatek Healthcare. In caz contrar, se pot produce deteriorari ale sistemului, ale accesoriului
si/sau raniri ale pacientului.

Nu utilizati accesoriile Diversatek Healthcare cu alte echipamente care nu sunt produse de
Diversatek Healthcare. In caz contrar, se pot produce deteriorari ale sistemului, ale accesoriului
si/sau raniri ale pacientului.

Nu utilizati aparatul ZepHr Recorder in asociere cu un aparat RMN. Aparatul ZepHr Recorder
contine componente electronice sensibile care nu sunt concepute pentru a functiona in campurile
magnetice extinse ale unui aparat RMN.

Nu utilizati aparatul ZepHr Recorder 1n situatii de urgenta sau pentru tratamentul sau monitorizarea
pacientului. Sistemul este conceput pentru a fi utilizat numai pentru diagnosticare in situatii care nu
constituie o urgenta.

Nu utilizati aparatul ZepHr Recorder intr-un mediu bogat in oxigen.

Orice incident grav care are loc in legatura cu recorderul si/sau sondele ZepHr trebuie raportat la
Diversatek si la autoritatea competenta.

Orificiul de perfuzie (aer) de pe partea laterald a sondelor cu perfuzie este destinat numai pentru
localizarea sondei si nu pentru perfuzia de medicamente sau alte substante, altele decat aerul dintr-
un accesoriu Sphincter Locator.

NOTIFICARE: Utilizarea unor dispozitive USB care nu sunt aprobate de Diversatek Healthcare poate cauza

functionarea imprevizibild si intermitenta a dispozitivului.

NOTIFICARE: Utilizarea unor carduri de memorie care nu sunt aprobate de Diversatek Healthcare poate cauza

functionarea imprevizibila si intermitenta a dispozitivului.

NOTIFICARE: Introducerea bateriilor alcaline AA activeaza recorderul. Bateriile trebuie scoase pentru a opri

recorderul. Indepartarea bateriilor nu este sinonima cu incheierea studiului.

NOTIFICARE: Utilizati intotdeauna baterii alcaline noi pentru fiecare studiu.

: Nu depozitati si nu utilizati sistemul ZepHr la temperaturi extreme. Sistemul ZepHr se pastreaza cel mai
bine intre 0° i 40 °C (32° si 104 °F). Consultati sectiunea 6.8.

NOTIFICARE: Recorderul ZepHr trebuie pastrat uscat. Husa de transport oferd o anumita protectie impotriva

patrunderii apei, insé este mai bine sa protejati unitatea de orice expunere la lichide.

NOTIFICARE: Utilizati numai cu sondele Diversatek Healthcare Z/pH si cu sondele numai pentru pH.

NOTIFICARE: Recorderul ZepHr nu contine piese care pot fi reparate de catre utilizator. Dispozitivul trebuie trimis la

Diversatek Healthcare pentru reparatii.
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1.3 Descrierea produsului

1.3.1 Indicatii de utilizare

Inregistratorul ZepHr Recorder (inregistrat ca Accessory Model MII), atunci cand este utilizat impreuna cu o sonda
pH, poate fi folosit ca un ajutor pentru a diferentia evenimentele de reflux acid fata de cele de reflux non-acid. in
plus, aparatul ZepHr Recorder este destinat sd masoare functia motorie a tractului gastrointestinal proximal, inclusiv
eficienta inghitirii si transportul directional al bolusului prin intermediul Inregistrarii impedantei intraluminale atunci
cand este utilizat impreuna cu o sonda Z/pH. Recorderul ZepHr nu este destinat utilizarii 1n studiile biliare.

Sistemul de monitorizare a refluxului ZepHr este aprobat numai pentru utilizare de cétre adulti.

1.3.2 Contraindicatii
Studiile de reflux sunt contraindicate in urmatoarele situatii:

e  Obstructie faringiand sau esofagiand superioara suspectd sau cunoscuta (de exemplu, tumori)

e Pacienti cu tulburdri severe de coagulare

e Pacienti cu probleme esofagiene cunoscute, cum ar fi ulcerele profunde, varicele, diverticulii lui Zenker si
stenozele

1.3.3 Biocompatibilitate

Sistemul ZepHr Recorder utilizeaza materiale obisnuite, fara probleme cunoscute de biocompatibilitate. Cu toate
acestea, trebuie respectate urmatoarele recomandari:

& ATENTIE: Unele catetere au piese aplicate fabricate din otel inoxidabil 316L.
Acest tip de otel inoxidabil, desi de calitate medicala, contine 10-14%
nichel, ceea ce poate prezenta riscuri pentru persoanele cu anumite
alergii la nichel.

Componentele care intrd In contact cu pacientul sunt fabricate din materiale care nu contin urméatoarele:
e Latex de cauciuc natural
e BPA (Bisfenol A)
e Ftalati
e  Alte substante CMR (cancerigene, mutagene sau toxice pentru reproducere)
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1.3.4 Prezentare generala

ZepHr Recorder este un instrument de diagnosticare ambulatorie utilizat pentru a cuantifica refluxul gastroesofagian
si pentru a corela episoadele de reflux cu evenimentele simptomatice care se produc in timpul perioadei de studiu.
Monitorizarea ZepHr utilizeaza colectarea simultana a datelor de impedantd intraluminald multicanal (MII/Z) si a
datelor de pH. Episoadele de reflux sunt identificate prin impedanta, pe baza capacitatii impedantei de a detecta
toate episoadele de reflux - atdt pe cele acide, cat si pe cele non-acide. Senzorii pH sunt, de asemenea, utilizati
pentru a facilita diferentierea intre episoadele de reflux acid si cele de reflux non-acid. In cazul in care un episod de
reflux este detectat prin impedanta si pH-ul este sub 4 timp de cel putin 5 secunde in timpul episodului de reflux
(MII), episodul este caracterizat ca fiind reflux acid. in schimb, daca un episod de reflux este detectat cu ajutorul
impedantei, iar pH-ul ramane peste 4,0, episodul este caracterizat ca fiind un reflux non-acid.

Recorderul poate fi utilizat cu o sonda de impedanta/pH (Z/pH) cu modalitate combinatd pentru a evalua atat
refluxul acid, cét si cel non-acid. Alternativ, recorderul poate fi utilizat pentru a achizitiona studii exclusiv de pH in
combinatie cu sonde de pH cu 1, 2 sau 3 canale.

Diversatek Healthcare produce o serie completd de modele de sonde Z/pH si de sonde exclusiv de pH, vandute sub
denumirea de produs ZepHr®, ComforTEC® si ComforTEC® Plus

Software-ul ZvU este utilizat pentru a configura un nou studiu pe cardul de memorie. Procesul de configurare
permite introducerea datelor pacientului, selectarea unui flux de lucru al studiului care se bazeaza pe sonda specifica
selectatd si desemnarea cheilor de evenimente simptomatice care corespund simptomelor unui anumit pacient. Dupd
achizitia studiului, software-ul ZvU este utilizat pentru a gestiona transferul datelor achizitionate de pe cardul de
memorie catre computerul de analiza pentru analiza ulterioara.

Cardul de memorie al sistemului ZepHr este inclus impreuna cu aparatul de Inregistrare la cumparare. Dacd sunt
necesare carduri de memorie suplimentare sau de inlocuire, acestea trebuie achizitionate de la Diversatek Healthcare
pentru a asigura compatibilitatea si fiabilitatea.

Cititorul de carduri de memorie este instalat pe computerul de analiza prin intermediul portului USB. Odata instalat,
cititorul de carduri de memorie permite configurarea cardurilor de memorie pentru studii noi si transferul studiilor
dobandite.

Software-ul ZvU de la Diversatek Healthcare permite analiza si generarea de rapoarte pentru studiile de reflux Z/pH
(acid, non-acid) si pH (acid).
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1.3.5 Componentele sistemului ZepHr
Sistemul ZepHr este format din urmatoarele componente:

1.

Computer gazda (S.U.A.):

Cititor de card de memorie:

Card de memorie:

Recorder:
Geanta de transport:

Sonde ComforTEC® Z/pH
(MII/pH) (cu perfuzie si fara
perfuzie; referintd interna si
externad):

si

Sonde de pH ComforTEC® Plus
(cu perfuzie si fara perfuzie;
referinta interna):

Kit de pornire pentru sistemul

ZepHr*:

AirFlo™ Sphincter Locator

Software ZVU:

Oferd capacitati de procesare pe calculator pentru a configura, stoca si
analiza datele inregistrate despre pacienti.

Unitate detasabila care poate citi si scrie pe un card de memorie.

Furnizeaza recorderului instructiuni specifice pacientului pentru
inregistrarea unui studiu. Inregistratorul scrie datele studiului conform
instructiunilor pe cardul de memorie pentru a fi transferate ulterior de
catre computerul gazda si software-ul ZvU.

Inregistreaza pozitia pacientului, simptomele, evenimentele, perioadele
de masa si datele Z/pH in timpul unui studiu ambulatoriu.

Ofera o modalitate convenabila pentru pacient de a transporta recorderul
in timpul unui studiu.

Sonde de unicd folosinta utilizate pentru a colecta date biomedicale si a
le converti Intr-un format care poate fi afisat si analizat de un computer.

Include un cititor de carduri SD, software-ul Zvu si kitul de calibrare a
pH-ului (tampon de pH si tuburi pentru calibrarea canalelor de pH si
verificarea canalelor de impedanta inainte de fiecare studiu).

Infuzor cu presiune de aer pentru localizarea sfincterului esofagian
superior sau inferior prin furnizarea de citiri de presiune necalibrata pe
masura ce sonda este trasa incet prin sfincter.

Ofera o modalitate usoard pentru utilizator de a configura cardul de
memorie pentru inregistrarea unui studiu, de a transfera datele
inregistrate, de a afisa datele pentru analiza si de a raporta datele.

*Kiturile de pornire ale sistemului ZepHr si kiturile de calibrare a pH-ului (inclusiv solutiile tampon de pH si
tuburile de calibrare) nu sunt acoperite de CE 2460 (nu sunt acoperite de domeniul de aplicare al certificarii
organismului notificat in conformitate cu regulamentul UE privind dispozitivele medicale).
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1.3.6 Caracteristici principale ale recorderului

Inceput masa

Lumina afisaj
Afisaj al recorderului Tasta Eveniment
ZepHr programabil 2 sau <
/ Tasta Eveniment

Tasta Vertical sau A programabil 3 sau P

Tasta Orizontal ———

sau ¥
\ Eveniment

programabil 1

Sfarsit masa

Eveniment jurnal

Figura 1: Recorder ZepHr - Vedere din fata

Caracteristici ale recorderului ZepHr:

Mic si usor.

Verifica daca sonda si protocolul selectat corespund.

Permite calibrarea sondelor Z/pH si a sondelor exclusiv de pH.

Accepta tehnici de localizare a presiunii pentru pozitionarea corectd a sondei 1n raport cu sfincterul esofagian

inferior sau superior.

Inregistreaza si stocheaza datele privind refluxul in timpul studiilor ambulatorii de Z/pH sau exclusiv pH.

e Stocheaza datele privind pozitia corpului, asa cum sunt introduse de tastele Orizontal si Vertical.

e Stocheazi datele referitoare la perioada de masa, asa cum au fost introduse cu ajutorul tastelor inceput masa si
Sfarsit masa.

e Stocheaza evenimentele simptomatice introduse cu ajutorul tastelor programabile simptomatice Eveniment 1,
Eveniment 2 si Eveniment 3.

e  Stocheaza markerii de evenimente de jurnal care pot fi referiti intr-un jurnal scris.

Consultati sectiunea Simboluri marcate pe dispozitive de la inceputul acestui Ghid al utilizatorului pentru descrierea
tastelor recorderului.
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1.3.7 Puncte de conectare a sondei si a cardului de memorie

Conector sonda Z/pH \

Sonda exclusiv pH
Conector AirFlo Sphincter
Locator

Cardul de memorie -
orientat corect pentru
insertie

Conector de card de
memorie

Figura 2: Recorderul ZepHr - Vedere de sus cu carcasa demontata

Functiile punctului de conexiune ZepHr:

e  Conectorul pentru card de memorie permite introducerea unui card de memorie pentru stocarea datelor.
Pentru a introduce cardul, impingeti-1 complet induntru. Pentru a scoate cardul, impingeti-1 induntru si
eliberati-1, apoi scoateti-1 complet.

e  Pentru sondele exclusiv pH, conectorul RJ-45 accepta atat intrarea semnalului de la AirFlo Sphincter
Locator, cat si conectarea sondelor exclusiv pH.

e  Conectorul pentru sonda Z/pH accepta atat intrarea semnalului de la dispozitivul de localizare a sfincterelor
AirFlo, cat si conectarea sondelor Z/pH.

e Un capac asigura atat cardul de memorie, cat si conexiunea sondei in timpul studiului, pentru a preveni
deconectarea in timpul unei proceduri.
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1.3.8 Compartimentul pentru baterii

Compartimentul pentru
baterii AA

Figura 3: Recorder ZepHr - Vedere din spate cu capacul compartimentului pentru baterii deschis

Functiile compartimentului pentru baterii:

e Permite conectarea bateriilor alcaline AA pentru alimentarea aparatului de inregistrare.
e Recorderul porneste atunci cand este introdusa ultima baterie.

e Scoaterea uneia dintre baterii opreste recorderul.

NOTA: Instalarea incorecti a unei baterii nu provoaca pagube, dar dispozitivul nu va functiona. Consultati
graficul de orientare a bateriei din interiorul compartimentului pentru baterii (consultati imaginea de mai sus).

NOTA: Utilizati numai baterii alcaline (LR6). Sunt recomandate bateriile de buni calitate, cum ar fi
bateriile de marca Energizer sau Duracell. Este posibil ca alte baterii sa nu fie montate corespunzator si sa
provoace intreruperea studiilor si reducerea duratei de viata a bateriei.
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1.3

.9 Kit de calibrare a pH-ului

/ Tuburi de calibrare (2)
/ Apa de clatire

Solutii
tampon (2) \

Figura 4: Kit de calibrare a pH-ului

Componentele kitului de calibrare:

Solutii tampon de calibrare pH 4 si pH 7.

Tuburi de calibrare pentru solutiile tampon de calibrare.
Tub pentru apa de clatire.

Suport pentru tubul de calibrare.

Kiturile de pornire ale sistemului ZepHr si kiturile de calibrare a pH-ului (inclusiv solutiile tampon de pH si tuburile
de calibrare) nu sunt acoperite de CE 2460 (nu sunt acoperite de domeniul de aplicare al certificarii organismului
notificat in conformitate cu regulamentul UE privind dispozitivele medicale).

A\
A\
A\

ATENTIE: Nu combinati flacoanele de solutie tampon pentru a combina mai multe recipiente, deoarece
acest lucru poate modifica concentratia solutiei.

ATENTIE: Nu umpleti acelasi tub de calibrare din mai mult de un flacon de alimentare, deoarece acest
lucru poate modifica concentratia solutiei.

ATENTIE: Folositi pentru fiecare calibrare o solutie tampon de calibrare proaspata, care nu a depasit data
de expirare.

Utilizati pentru calibrare numai solutii tampon Diversatek Healthcare.

NOTA: Inlocuiti zilnic solutiile tampon din tuburile de calibrare cu solutii tampon si ap de clatire
proaspete.
NOTA: Inchideti bine sticlele cu solutie tampon atunci cind nu dozati. Expunerea prelungiti la aer

poate modifica pH-ul solutiei.
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1.4 Instalarea software-ului

Sistemul ZepHr este livrat cu toate programele necesare instalate. Cu toate acestea, in situatii speciale, poate fi
necesara instalarea celei mai recente actualizari sau a altor programe speciale. In cazul in care apare o astfel de
situatie, consultati mai Intai aceasta sectiune pentru Indrumare, iar apoi, daca aveti dubii, contactati asistenta tehnica.

1.4.1 Cerinte de sistem

Pentru sistemele ZepHr cu software-ul ZvU, se recomanda un computer gazda cu urmatoarele cerinte:

Recomandat
Procesor PC Procesor Intel pe 64 de biti, 2 GHz sau mai rapid, cu 4 nuclee
Sistem de operare: Windows® 10 Professional
Placa video: Dispozitiv DirectX-11 cu Feature (DDI) nivel 11 sau ulterior (include Intel HD2500)
Memorie: 8 GB
Hard disk: 256 GB SSD (Solid State Drive)
Monitor: Full HD 1080p (rezolutie 1920x1080)
Porturi USB: 5 porturi compatibile USB 2.0

& ATENTIE: Aceste inlocuiri trebuie sa fie certificate in conformitate cu IEC 60950/62368 sau
IEC 60601. Utilizatorul (ORGANIZATIA RESPONSABILA) este responsabil pentru a
se asigura ca configuratia modificata a sistemului este in continuare conforma cu
cerintele de siguranta IEC 60601-1.

1.4.2 Conectarea sistemului la o retea de date

PC-ul utilizat de sistemul ZepHr nu trebuie sa fie conectat la o retea de date pentru ca acesta sa functioneze corect si
sa 1si atingd scopul propus. Atasarea la o retea permite partajarea comoda a fisierelor de date, salvarea datelor si
imprimarea la imprimantele din retea. Nu exista situatii periculoase cunoscute care sa rezulte dintr-o defectiune a
cuplarii retelei.

Portul de retea de date IT utilizat de PC este in conformitate cu standardul Ethernet conventional IEEE 802.3. Nu
sunt necesare caracteristici sau configuratii ale retelei IT.

Daca PC-ul este conectat la o retea de date, va rugdm sa aveti in vedere urmatoarele:

& ATENTIE: Conectarea PC-ului la o retea/un cuplaj de date care include alte
echipamente ar putea avea ca rezultat riscuri neidentificate anterior
pentru pacienti, operatori sau terte parti. Toate riscurile trebuie sa fie
identificate, analizate, evaluate si controlate. Modificarile ulterioare
ale cuplarii retelei/datelor ar putea introduce noi riscuri si ar putea
necesita o analiza suplimentard, cum ar fi accesul neautorizat.
Modificarile aduse retelei/cuplajului de date includ:

Modificari in configuratia retelei/cuplajului de date

Conectarea de echipamente suplimentare la retea/cuplajul de date

Deconectarea elementelor de la retea/cuplajul de date

Actualizarea echipamentului conectat la retea/cuplajul de date

Upgrade-ul echipamentului conectat la retea/cuplajul de date

Va rugam sa consultati versiunea actuald a IEC 60601-1 pentru cerintele aplicabile sistemelor electrice medicale (ME).
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1.4.3 Instructiuni de instalare software

NOTA: Inainte de a incepe: Trebuie si aveti privilegii de administrator local pentru a incarca
software-ul. Daca nu aveti privilegii de administrator local, instalarea nu se va executa. Va rugam sa
contactati administratorul IT local daca aveti nevoie de asistenta pentru obtinerea privilegiilor de
administrator local.

Pentru a instala software-ul ZvU, procedati dupa cum urmeaza:

e  Porniti computerul gazda.

e Conectati-va ca utilizator cu privilegii de administrator local.

e Introduceti suportul de instalare ZvU (CD sau stick de memorie USB) si asteptati aproximativ 15 secunde.
Programul de instalare se va executa automat. in cazul in care expertul de instalare cu pornire automata nu
porneste:

e Deschideti Windows Explorer.

e  Accesati suportul de instalare.

e  Faceti dublu clic pe fisierul .exe.
e TIncepe instalarea ZvU.

e  Urmati instructiunile de instalare pentru a finaliza instalarea.

e Dupa finalizarea instalarii, Inchideti ecranul de instalare.

e Scoateti suportul de instalare din PC.

1.4.4 Activarea software-ului

Diversatek Healthcare este obligata de agentiile de reglementare sa urmareasca instalarea software-ului ZvU S la
fiecare client. Pentru a respecta reglementarile, ZvU prevede ca fiecare instalare de pe fiecare computer sa fie
activatd. Vor trebui furnizate informatii de baza despre locatie si computer pentru fiecare instalare a software-ului
ZVU. Nu se colecteaza informatii despre pacienti.

Pentru clientii din afara Statelor Unite, contactati distribuitorul dvs. pentru asistenta la activarea software-ului.

Pentru clientii din Statele Unite, contactati Serviciul de asistenta tehnica si furnizati urmatoarele informatii:
e  Codul de identificare al aparatului: generat de ZVU si afisat pe ecranul de activare la pornirea initiala.
Numele unitatii
Adresa unitatii
Persoana de contact de la unitate
Numarul de telefon al persoanei de contact
e Adresa de e-mail a persoanei de contact
Asistenta tehnica va genera apoi un cod de activare pe care il veti introduce pe ecranul de activare ZvU.

1.4.5 Upgrade-uri de software

NOTA: NU instalati software-ul imediat inainte de a incepe un studiu. Daca apar probleme in timpul
instalarii, de exemplu dacd CD-ul de instalare este zgariat si nu se poate finaliza instalarea, veti avea
nevoie de timp pentru a remedia problema. Odata ce software-ul vechi este dezinstalat, acesta nu mai
este usor de gasit.

e Pentru a instala actualizarea software-ului, urmati instructiunile care insotesc actualizarea. Daca aceste
instructiuni nu sunt disponibile, urmati pasii din sectiunea 1.4 Instalarea software-ului.
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1.5 Securitate si autentificare

Software-ul ZVU utilizeaza informatii de identificare a pacientului. in unele tiri, accesul la acest tip de informatii
trebuie restrictionat. Se recomanda utilizarea sistemului de securitate si autentificare Windows pentru a limita
accesul la software si la datele pacientilor. Utilizatorii de software trebuie sa fie obligati sd se conecteze cu un ID de

utilizator si o parola unice care pot fi autentificate.
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2 Notiuni de baza

Aceasta sectiune ofera informatii importante pentru a va ajuta sa incepeti sa utilizati recorderul ZepHr.

2.1 Selectarea unei locatii pentru procedura

Selectarea unei locatii adecvate este esential pentru efectuarea cu succes a procedurilor de reflux. In cele mai multe

cazuri, o sald de proceduri obisnuitd de cabinet medical va functiona cu succes pentru procedurile de reflux. Luati in

considerare urmatoarele elemente atunci cand alegeti o locatie de utilizare:

e Confidentialitate: informatiile medicale si alte informatii personale protejate sunt de obicei discutate cu
pacientul in timpul pregatirii pentru o procedura de reflux.

e  Fara distrageri: zona aleasa trebuie sa fie un spatiu linistit, cu un minim de distrageri din partea altor pacienti
sau a personalului medical.

2.2 Prima instalare a unui recorder

In cazul sistemelor noi, toate programele necesare au fost instalate pe computerul gazda.

e Reglati ceasul de pe recorder daca este prima data cand se utilizeaza recorderul. Consultati sectiunea
3 Configurare si intretinere.

e  Urmati instructiunile din sectiunea 2.3 Prezentare generald: Rularea unui studiu ZepHr.

2.3 Prezentare generala: Rularea unui studiu ZepHr

e Introduceti cardul de memorie in cititorul de carduri de memorie atasat la computer.

Configurati cardul de memorie pentru studiul viitorului pacient folosind Zvu. Consultati sectiunea

4 Inregistrarea studiului pacientului.

Scoateti cardul de memorie din cititorul de carduri de memorie al computerului si introduceti-1 in recorder.

Configurati recorderul pentru pacient. Consultati sectiunea 4.2 Configurarea recorderului pentru pacient.

Calibrati sonda. Consultati sectiunea 4.3 Calibrarea sondei.

Pozitionati sonda in interiorul pacientului. Consultati sectiunea 4.4 Pozitionarea .

Indicati-i pacientului sa inregistreze evenimentele. Consultati sectiunea 4.7 inregistrarea evenimentelor si a

pozitiilor corpului.

Incepeti sa inregistrati datele pacientului. Consultati sectiunea 4.5 Inregistrarea studiului.

e (Optional) Efectuati 10 inghitituri saline inainte de studiul de reflux. Consultati sectiunea 4.6 Inregistrarea
evaluarii functiei esofagiene.

e Dupa ce inregistrati date pentru o perioada suficienta de timp, de obicei 24 de ore, opriti inregistrarea.
Consultati sectiunea 4.8 Oprirea studiului pacientului.

e  Scoateti cartela de memorie din recorder si introduceti-o in cititorul de carduri de memorie al computerului.

e Transferati datele pacientului de pe cardul de memorie utilizdnd Zvu.

e (Optional) Dupa ce datele sunt transferate cu succes de pe cardul de memorie, cardul poate fi sters pentru a face
loc pentru studiul pacientului urmaétor.

2.4 Pregatirea pacientului

Precizia si succesul studiului sunt direct legate de modul in care pacientul intelege cum sa utilizeze corect recorderul
ZepHr. in plus, din moment ce necesitatea de a purta recorderul si sonda este uneori privit ca un inconvenient
pentru pacient, o intelegere aprofundata a recorderului poate contribui la o experienta cat mai lipsita de stres posibil.
Trebuie sa se acorde o atentie deosebita instruirii pacientului cel putin cu privire la urmatoarele elemente. Este util
sa furnizati o fisa simpla de instructiuni/mementouri pentru aceste elemente si pentru altele pe care le puteti stabili
prin experientd. Consultati sectiunile ulterioare ale acestui manual pentru explicatii si instructiuni detaliate.

e Semnificatia si functia fiecarui buton.

e Cum sa apdsati corect un buton o singura datd pentru un eveniment si sa nu apasati in mod repetat butonul

pentru acelasi eveniment.
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Indicati reactia sonora (semnalul sonor).

Cum sa recunoasteti cand bateriile sunt descarcate si trebuie sa fie inlocuite.

Cum sa Inlocuiti bateriile si sa reincepeti inregistrarea.

Reamintiti-i pacientului sa nu scoata niciodata sonda sau cardul SD din recorder.

Reamintiti-i pacientului sa nu scoata recorderul din husa de transport.

Treceti in revistd Iimpreund cu pacientul masurile de precautie privind purtarea aparatului de inregistrare
sub Tmbracaminte.

Reamintiti pacientului sa pastreze recorderul uscat (de exemplu, nu-1 introduceti la dus sau in baie).

e Oferiti pacientului numarul de contact al unitatii dvs. pentru a suna in cazul in care are probleme.

2.5 Pacienti cu nevoi speciale

Recorderul ZepHr a fost proiectat pentru a fi simplu de configurat si de utilizat. Pentru pacientii cu nevoi speciale,
cum ar fi dizabilitati vizuale sau cognitive, se recomanda ca pacientul si fie asistat de un tutore sau de o persoand
care si il ajute la operarea recorderului. in unele cazuri, unitatea recorderului poate fi plasata intr-un rucsac sau
purtata sub hainele pacientului pentru a minimiza functionarea neintentionata a aparatului.
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3 Configurare si intretinere

3.1 Optiuni de configurare

Ecranul Setup (Configurare) al recorderului permite setarea limbii, a datei, a orei si a formatului datei. De asemenea,
poate afisa informatii despre recorder, cum ar fi tipul de recorder, numarul de serie etc.

3.1.1 Accesarea ecranului de configurare

e  Scoateti cardul de memorie din recorder, dacd acasta este conectat. Consultati Figura 2, pagina 8.

e Agsezati bateriile alcaline AA in compartimentul pentru baterii al recorderului. Asigurati-va ca bateriile sunt
orientate corect, conform simbolurilor din compartimentul pentru baterii. Consultati Figura 3, pagina 9.

e Cand apare ecranul de pornire, apasati tasta Jurnal. Consultati Figura 1, pagina 7.

e Nota: Daca se doreste, ecranul Setup (Configurare) poate fi accesat urménd instructiunile de meniu:

e  Scoateti cardul de memorie din recorder, daca acesta este conectat. Consultati Figura 2, pagina 8.

e  Asezati bateriile AA in compartimentul pentru baterii al recorderului. Asigurati-va ca bateriile sunt
orientate corect, conform simbolurilor din compartimentul pentru baterii. Consultati Figura 3, pagina 9.

e (Cand apare ecranul de pornire, apasati tasta Eveniment 1 sau Enter (Enter).

e Cand apare ecranul No Flash Card (Fara card flash), apasati tasta < pentru a evidentia NEXT (inainte) pe
ecran si apasati Enter.

e (Cand apare ecranul de selectare a sarcinilor, utilizati tasta ¥ pentru a derula pana la optiunea Setup
(Configurare) si apasati Enter.

3.1.2 Setarea orei si datei recorderului

Inainte de a incepe studiul initial, recorderul trebuie sa fie setat cu ora si data curenti pentru locatia dvs. Odata
realizate aceste setdri ale recorderului, nu va mai fi nevoie sa efectuati aceasta actiune din nou, cu exceptia cazului in
care doriti sd modificati ora pentru a va adapta la o schimbare, cum ar fi ora de vara. Recorderul va mentine aceste
setari 1n perioadele de timp in care bateriile sunt scoase.

Pentru a configura ora si data recorderului:

e  Accesati ecranul de configurare, asa cum este descris in sectiunea 3.1.1 Accesarea ecranului de configurare.
e La aparitia ecranului Serup (Configurare), utilizati tasta ¥ pentru a derula pana la optiunea Set Date (Setare
datd), apasand tasta Eveniment 1 sau tasta Enter (Enter).

Utilizati tasta ¥ gi/sau tasta A pentru a seta luna.

Utilizati tasta P pentru a derula spre dreapta sau tasta Enter pentru a selecta campul zi.

Utilizati tasta ¥ si/sau tasta A pentru a seta ziua.

Utilizati tasta P pentru a derula spre dreapta sau tasta Enter pentru a selecta campul de an.

Utilizati tasta ¥ si/sau tasta A pentru a seta anul.

Apasati Enter pentru a seta data si a reveni la ecranul principal Settings (Setari).

Utilizati tasta ¥ pentru a selecta optiunea Set Time (Setare ord) si apasati Enter.

Utilizati tasta ¥ gi/sau tasta A pentru a seta ora.

Utilizati tasta P pentru a derula spre dreapta sau tasta Enter pentru a selecta cAmpul minut.

Utilizati tasta ¥ gi/sau tasta A pentru a seta minutul.

NOTA: Setati cAmpul minut si cAmpul secunda viitoare la ora la care veti apisa Enter pentru a porni
ceasul.

e  Utilizati tasta » pentru a derula spre dreapta sau tasta Enter pentru a selecta secunda.
e Apasati Enter atunci cand soseste ora care se potriveste cu setdrile de mai sus.

Setarea orei si a datei este acum finalizata.

e Evidentiati Done (Terminat) si apasati Enter pentru a reveni la ecranul Sefup (Configurare).

o Evidentiati Done (Terminat) si apasati Enter pentru a iesi din ecranul Setup (Configurare) si pentru a pune
recorderul in modul de asteptare.
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3.1.3 Modificarea limbii

e  Accesati ecranul de configurare, dupa cum se arata la inceputul sectiunii de configurare.
e  Cand apare ecranul Serup (Configurare), utilizati tasta ¥ si/sau tasta A, daca este necesar, pentru a derula pana
la optiunea Language (Limba). Apasati tasta Eveniment 1 sau Enter (Enter).

Nota: Limba curenta va fi identificatd cu un simbol ,,*”. Daca apasati Enter in acest moment, se mentine limba
curenta.

o  Utilizati tasta ¥ gsi/sau tasta A, daca este necesar, pentru a derula pana la limba doritd. Apasati Enter.
e  Scoateti si reintroduceti bateriile pentru a opri si reporni recorderul.

3.1.4 Modificarea formatului datei
Data poate fi setatd in formatul 11/zz/aaaa (luna/zi/an) sau zz/ll/aaaa (zi/lund/an).

e Accesati ecranul de configurare, dupa cum se arata la inceputul sectiunii de configurare.
e Cand apare ecranul Serup (Configurare), utilizati tasta ¥ si/sau tasta A, daci este necesar, pentru a derula pana
la optiunea Date format (Format data). Apasati tasta Eveniment 1 sau Enter (Enter).

Nota: Formatul curent al datei va fi identificat cu simbolul ,,*”. Dacé apasati Enter in acest moment, se
pastreaza formatul curent al datei.

e Utilizati tasta V¥ si/sau tasta A, daca este necesar, pentru a derula pana la formatul dorit. Apasati Enter.
e  Scoateti si reintroduceti bateriile pentru a opri si reporni recorderul.

3.1.5 Activarea limitei timpului de studiu

Limita timpului de studiu este o optiune configurabila care, atunci cand este activata, va opri inregistrarea unui
studiu la 24 de ore dupa ce a fost initiat. Retineti ca este vorba de 24 de ore de timp de ceas si nu de timp real de
inregistrare. De exemplu, daca un studiu este oprit pentru a schimba bateriile, timpul de studiu inregistrat va fi mai
mic de 24 de ore.

e Accesati ecranul de configurare, dupa cum se arata la inceputul sectiunii de configurare.
e (Cand apare ecranul Setup (Configurare), utilizati tasta ¥ si/sau tasta A, daca este necesar, pentru a derula pana
la optiunea Study Time Limit (Limita timp studiu). Apasati tasta Eveniment 1 sau Enter (Enter).

e  Utilizati tasta » sau < pentru a activa sau dezactiva functia. Apasati Enter.

3.1.6 Despre recorder

Urmatoarele informatii despre recorderul ZepHr pot fi vizualizate prin accesarea ecranului About (Despre):
e Tip
e Numar de serie
e Configuratie
e Numarul versiunii
Numarul versiunii firmware
e Numarul versiunii text

e Accesati ecranul de configurare, dupa cum se arata la inceputul sectiunii de configurare.
e Cand apare ecranul Serup (Configurare), utilizati tasta ¥ si/sau tasta A, daci este necesar, pentru a derula pana
la optiunea About (Despre). Apasati tasta Eveniment 1 sau Enter.
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3.2 Procedura de curatare

3.2.1 Recorder si AirFlo Sphincter Locator

Curatati partea exterioara a recorderului si a accesoriului AirFlo Sphincter Locator, dupa cum este necesar, cu solutii
dezinfectante sau cu un servetel de spital aprobat, definit de normele corespunzatoare ale institutiei care il utilizeaza.

NOTA: Aplicati intotdeauna solutia de curitare pe o carpa moale si apoi stergeti echipamentul. Nu aplicati
niciodata lichidul direct pe echipament.

3.2.2 Tuburi de calibrare

Schimbati zilnic solutiile tampon si clatiti apa din tuburile de calibrare cu solutie proaspata. Atunci cand se
utilizeaza sonde de referinta externe, deoarece acestea necesitd ca pacientul sa introduca un deget in solutia tampon
ca parte a procesului de calibrare, inlocuiti solutiile tampon si clatiti apa dupa fiecare utilizare.

Curatati tuburile de calibrare lunar sau mai frecvent, dupa cum prevad practicile curente ale spitalului/clinicii,
urmand acesti pasi:
1) Aruncati solutiile tampon si apa de clatire care se afla in tuburile de calibrare.
2) Curitati tuburile cu apa si sipun delicat, apoi clatiti-le bine cu apa de la robinet si scurgeti-le. In cazul
localitatilor cu apa durd, clatiti la final cu apa distilata pentru a impiedica formarea depunerilor de apa.
3) Lasati sa se usuce la aer.

3.3 intretinere preventiva

Recorderul ZepHr trebuie examinat periodic pentru a se asigura ca dispozitivul este in stare de functionare. Acest
lucru va contribui la eliminarea sanselor de aparitie a unor probleme atunci cand se efectueaza un studiu.

In plus fatd de curatarea periodica mentionata mai sus, este necesar ca urmatoarele actiuni sa fie efectuate in mod
regulat. Contactati serviciul de asistentd tehnica pentru piese de schimb.

e Inspectati carcasa recorderului pentru a vedea daca exista fisuri sau alte deteriorari.

e Verificati daca clemele de fixare ale capacului sondei nu au fost rupte. in cazul in care clemele de fixare s-au
rupt, capacul sondei trebuie inlocuit.

e Verificati daci clemele de fixare ale capacului compartimentului pentru baterii nu au fost rupte. In cazul in care
clemele de fixare s-au rupt, capacul compartimentului pentru baterii trebuie inlocuit.

o Curatati contactul pozitiv al bateriei folosind un tampon de bumbac si alcool pentru a indeparta particulele
acumulate.

3.4 Service

Recorderul nu contine componente care pot fi reparate. Daca este necesar, dispozitivul trebuie returnat
producatorului sau reprezentantului acestuia pentru reparatie.

3.5 Scoaterea din uz si eliminarea

Sistemul ZepHr nu necesita scoatere din functiune pentru a fi eliminat.

Dispozitivul contine componente electronice si trebuie eliminat In conformitate cu politicile unitatii si cu
reglementarile locale. Clientii care nu dispun de proceduri aprobate de eliminare a dispozitivelor sunt rugati
sd acceseze urmatoarea pagina de internet pentru indrumare:

URL site: www.diversatekhealthcare.com/downloads
Document: Eliminarea in sigurantd a dispozitivelor medicale electrice/electronice

Z07-0145 Rev 8, Editat 10 octombrie 2022, ECO 224-021 18



ZepHr® Sistem de monitorizare a refluxului
Ghidul utilizatorului

4 TInregistrarea studiului pacientului

4.1 Configurarea pacientului in Zvu

Recorderul ZepHr utilizeazd un card de memorie care contine informatiile necesare pentru ca recorderul sa efectueze
studiul pacientului. Configurati cardul cu ajutorul software-ului ZvU. Pentru asistentd privind utilizarea ZvU pentru
studiile de reflux, consultati ghidurile de ajutor suplimentare si informatiile accesibile din cadrul software-ului.

NOTA: Nu utilizati cardurile de memorie ZepHr pentru a stoca fisiere de date care nu au legaturi cu
studiul de reflux. Software-ul Zvu va sterge toate fisierele de pe cardul SD inainte de a scrie fisiere noi
pentru un studiu.

e Pentru un pacient nou, creati fisa pacientului cu ajutorul ecranului ZvU Patient Management (Gestionare
pacient). Pentru un pacient care a facut deja obiectul unui studiu anterior de reflux sau de manometrie,
localizati fisa originald a pacientului pe ecranul Patient Management (Gestionare pacient).

e Adaugati un nou studiu la fisa pacientului si selectati fluxul de lucru adecvat pentru tipul de sonda care
urmeaza sa fie utilizatd pentru studiu. (Fluxul de lucru trebuie sa concorde cu tipul de sonda utilizata; in caz
contrar, recorderul poate Inregistra date incorecte). Adaugati orice informatii demografice suplimentare
despre studiu si salvati fisa pacientului.

e  Treceti la ecranul de configurare a cardului de memorie, setati urméatoarele configuratii si salvati fisierele
de studiu pe cardul de memorie.

o

Butoanele de adnotare (Eveniment simptom) 1, 2 si 3:

Aceste butoane ofera pacientului o modalitate convenabila de a indica momentul in care a aparut
un simptom. Acestea pot fi personalizate in functie de cele mai frecvente afectiuni ale pacientului.
Tuturor celor trei taste de eveniment trebuie sd 1i se atribuie un simptom sau sa fie dezactivate in
mod intentionat cu ajutorul evenimentului <Disabled> (Dezactivat).

Se recomanda ca simptomul principal sau cel mai frecvent simptom sa fie selectat pentru butonul
de eveniment 1.

Daca se doreste, toate butoanele de eveniment pot fi setate la acelasi simptom pentru a simplifica
utilizarea de cétre pacient.

View pH While Recording (Vizualizare pH in timpul Inregistrarii):
Cand aceasta optiune este selectatd, valoarea pH-ului va fi afisata pe ecranul recorderului.

Avertismente de deconectare a sondei
In functie de optiunea selectata, recorderul va afisa un mesaj pe ecran care informeaza pacientul ca
sonda a fost deconectata, va emite un semnal sonor de avertizare sau ambele.

NOTA: Avertismentele de deconectare a sondei se aplici numai la sondele
Z/pH. Sondele exclusiv pH nu contin circuitul de deconectare a sondei, iar
aceasta setare este ignorata de recorder.

Use Pressure LES Location (Utilizare locatie LES presiune)
Bifati aceasta optiune daca intentionati sa folositi AirFlo Sphincter Locator pentru a pozitiona
sonda in interiorul pacientului.
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4.2 Configurarea recorderului pentru pacient

° NOTIFICARE: Inainte de a incepe studiul initial, recorderul trebuie si fie setat cu ora si data curenta
pentru locatia dvs. Consultati sectiunea 3.1 Optiuni de configurare.

NOTA: Inainte de a incepe fiecare studiu, configurati noul studiu de pacient pe cardul de memorie. Pentru
detalii, consultati sectiunea de mai sus.

e Introduceti cardul de memorie in recorder. Consultati Figura 2, pagina 8.

° NOTIFICARE: Pictogramele de pe cardul de memorie va vor ajuta sa introduceti cardul de memorie in
locasul sau de pe recorder in orientarea corectd. Introducerea fortata a cardului cu susul in jos va deteriora
recorderul.

e Introduceti baterii alcaline AA noi in compartimentul pentru baterii al recorderului. Bateriile trebuie sa fie
introduse conform graficului din interiorul compartimentului pentru baterii. Consultati Figura 3, pagina 9. Fixati
bateriile cu ajutorul capacului compartimentului pentru baterii.

Recorderul va emite un semnal sonor atunci cand este introdusa ultima baterie si cdnd energia bateriei este
disponibila.
Daca bateriile nu sunt noi sau au fost partial descarcate, va aparea o alerta de ,,putere redusa”.

e inecranul de pornire, apasati tasta Eveniment 1 sau Enter (Enter) pentru a trece la ecranul urmitor.

NOTA: Daci pe cardul de memorie existi deja un studiu achizitionat, nu puteti continua calibrarea. in
cazul 1n care apare acest avertisment:
e Treceti recorderul in modul de asteptare.
e  Scoateti cardul de memorie.
e  Urmati instructiunile din sectiunea 5 Transferul unui studiu achizitionat pentru analiza.

Recorderul va avea nevoie de cateva secunde pentru a citi cardul de memorie si apoi vor fi afisate numele
pacientului sau identificatorul alternativ al pacientului, protocolul si informatiile despre sonda.

Probd pacient
Protocol (44) <—| Tip protocol
Nume protocol > 44
Sondi (44) < Tip sonda
Numir sondi »  ZAI-BG-44
INAINTE ASTEPTARE
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NOTA: Campul Tip protocol va fi necompletat pentru:
o Protocoale exclusiv pH
o Protocoale cérora nu le-a fost atribuit un tip de protocol din doua cifre.

Campul Tip de sonda va fi necompletat pentru:
o Sondele exclusiv pH
o Sonde Z/pH care nu au identificatori de sonda.

Se pot efectua studii dacd campul Tip de sonda este necompletat.

NOTA: Nu se pot efectua studii daci tipul de protocol nu este compatibil cu tipul de sonda.
Se va afisa un mesaj ,,Probe incompatible with protocol” (Sondé incompatibila cu protocolul).
Recorderul nu va permite continuarea configurarii.

e  Apasati tasta Enter pentru a trece la ecranul Calibration (Calibrare). Consultati sectiunea 4.3 Calibrarea sondei
pentru detalii.
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4.3 Calibrarea sondei

Senzorii pH trebuie Intotdeauna calibrati inainte de a se efectua un studiu. Sondele de referinta interne pot fi
calibrate fara ca pacientul sa fie prezent. Cu toate acestea, sondele de referintd externe necesita prezenta pacientului
in timpul calibrarii.

Functionarea corecta a tuturor canalelor de impedanta trebuie sa fie verificata nainte de initierea unui nou studiu.
Canalele de impedanta sunt verificate in timpul calibrarii canalelor de pH.

Etapele de calibrare a pH-ului si de verificare functionald a canalului de impedanta se efectueaza astfel:

° NOTIFICARE: Verificati dacd sonda nu este expiratd. Data de expirare este mentionata pe eticheta
ambalajului.

e  Configurarea echipamentului Figura 4 Kit de calibrare a pH-ului.

° NOTIFICARE: Folositi la fiecare calibrare o solutie tampon de calibrare proaspata, care nu a depasit data
de expirare. In timpul procesului de calibrare, solutiile trebuie sa fie la temperatura camerei. Utilizati
pentru calibrare numai solutii tampon Diversatek Healthcare.

e Umpleti tubul central cu apa de la robinet.
e  Scufundati toti senzorii sondei in solutia tampon de calibrare pH 4 sau in apa de la robinet.
e Inmuiati sonda timp de 10 minute inainte de calibrare.

° NOTIFICARE: NU inmuiati sondele de pH in apa distilatd/deionizata. Sondele de referinta interne contin
un gel electrolitic cu formula speciald. O ITnmuiere prelungitd in apa neionizata poate determina
modificarea concentratiei gelului.

e Indepartati capacul inferior al recorderului.

e Conectati sonda la portul corespunzator de pe recorder. Consultati Figura 2.

e Pentru cateterele de referinta externe, atasati electrodul la pacient in apropierea esofagului (de exemplu, pe
pieptul unui adult) folosind electrodul de monitorizare cu gel umed furnizat cu sonda. Electrodul este gelificat
pentru a imbunititi calitatea semnalului. Inainte de a fixa tamponul pe piele, curitati zona cu alcool pentru a
degresa pielea si barbieriti zona, daca este cazul, pentru a asigura un contact bun. Asigurati-va ca tamponul este
bine fixat. Daca pacientul are o afectiune a pielii care ar putea afecta plasarea electrodului, mutati plasturele
electrodului in cel mai apropiat loc sinitos al pielii. In caz contrar, adoptati o sonda de referinti interni cu o
configuratie de senzor echivalenta.

incepeti calibrarea

e Cu ajutorul tastei ¥ si/sau al tastei A, evidentiati Calibrate (Calibrare) pe afisajul recorderului.
e Apasati tasta Eveniment 1 sau Enter (Enter) pentru a initia procesul de calibrare.
[ ]

[ ]

[ ]

[ ]

Scufundati toti senzorii sondei in solutia tampon de calibrare pH 4.

Agitati sonda in solutie pentru a indeparta orice bule de aer blocate care se pot agita de senzori.

Apadsati Enter pentru a incepe etapa de calibrare pH 4.

Asteptati 30 de secunde pentru a permite stabilizarea valorilor din canalul pH. Recorderul va numara secundele.

° NOTIFICARE: Pentru sondele de referinta externe, pacientul trebuie sa introduca un deget in solutia
tampon Tmpreuna cu sonda. Nu beti solutiile tampon.

Daca se utilizeaza o sonda Z/pH, recorderul va verifica daca exista canale de impedanta deschise (impedanta mai
mare de 1000 ohmi). Daca vreun canal este deschis, pe ecranul recorderului va fi afisata o eroare de impedanta si
valorile impedantei.
e Dacd apare o eroare, verificati daca toate inelele de impedanta sunt scufundate in solutia tampon de
calibrare cu pH 4.

Z07-0145 Rev 8, Editat 10 octombrie 2022, ECO 224-021 22



ZepHr® Sistem de monitorizare a refluxului
Ghidul utilizatorului

e (Cand toate canalele de impedanta sunt sub 1000, apésati Enter si apoi din nou Enter pentru a continua
calibrarea. In cazul in care nu este posibila aducerea tuturor canalelor sub 1000, consultati sectiunea
6.3 Sonda nu reuseste sa se calibreze pentru sugestii.

Recorderul va afisa valorile A/D ale senzorului de pH pe masura ce acestea se stabilizeazd. Afisajul va indica apoi
ca starea calibrarii pH 4 este OK in cazul 1n care canalul (canalele) pH se afla in intervalul acceptabil. In cazul in
care calibrarea sondei nu reuseste, consultati sectiunea 6.3 Sonda nu reuseste sa se calibreze pentru sugestii.

e Apasati Enter pentru a selecta Continue (Continuare) si treceti la ecranul urmator.

Recorderul va va indica sa plasati senzorul (senzorii) de pH 1n solutia tampon de calibrare pH 7.

° NOTIFICARE: Pentru sondele de referinta externe, pacientul trebuie sa introduca un deget in solutia
tampon Tmpreuna cu sonda.

Clatiti sonda (si degetul pacientului, daca este necesar) in apa de la robinet.

Uscati usor sonda folosind hartie absorbanta.

Scufundati toti senzorii sondei in solutia tampon de calibrare pH 7.

Agitati sonda in solutie pentru a indeparta orice bule de aer blocate care se pot agita de senzori.
Apadsati Enter pentru a incepe etapa de calibrare pH 7.

Asteptati 60 de secunde pentru a permite stabilizarea canalelor pH. Recorderul va numara secundele.

Recorderul va afisa valorile A/D ale senzorului de pH pe masura ce acestea se stabilizeaza. Afisajul va indica apoi
ca starea calibrarii pH 7 este OK 1n cazul in care canalul (canalele) pH se afla in intervalul acceptabil. In cazul in
care calibrarea sondei nu reuseste, consultati sectiunea 6.3 Sonda nu reuseste sa se calibreze pentru sugestii.

Finalizarea calibrarii

e Apasati Enter pentru a selecta Continue (Continuare) si treceti la ecranul urmator.
e  Clatiti sonda (si degetul pacientului, daca este necesar) in apa de la robinet.

e  Uscati usor sonda folosind hartie absorbanta.

° NOTIFICARE: in cazul in care o sondi de referinta interna este calibrata inainte de sosirea pacientului,
pastrati canalele de pH ale sondei scufundate in tubul de pH 4 dupa calibrare pentru a preveni uscarea
gelului de referinta.

e Pentru a economisi energie pana cand pacientul este pregatit pentru intubatie, recorderul poate fi pus in modul
de asteptare fara a pierde informatiile de calibrare.
e Pentru a pune recorderul in modul de asteptare, evidentiati Standby (Asteptare) si apasati Enter.
e (Cand sunteti gata sa continuati:
e Apasati Enter pentru a relua.
e Apasati Enter pentru a citi cardul de memorie.
e  Apasati Enter dupa citirea cardului.
e Apasati Enter pentru a incepe procedura.
e Intubati pacientul si pozitionati sonda. Consultati sectiunea 4.4 Pozitionarea pentru detalii.

A ATENTIE: Utilizarea oricaror produse de curatare dure poate duce la deteriorarea tuburilor de calibrare.
o Spélati si clatiti tuburile de calibrare goale folosind un sapun delicat si apa.
Nu folositi alcool sau servetele care contin alcool.
Nu folositi detergenti puternici sau orice alt agent de curdtare.
Nu folositi apa fierbinte.
o Lasati tubul sa se usuce la aer.
e Dupa ce se usucd, puneti tuburile deoparte.
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4.4 Pozitionarea sondei

Dupa ce calibrarea este finalizatd, recorderul afiseaza ecranul ,,Position the Probe” (Pozitionati sonda).

Pentru a Inregistra date de studiu precise si utile, senzorul de pH esofagian distal trebuie sa fie situat la 5 cm
deasupra LES (sfincterul esofagian inferior) proximal la un esofag de dimensiuni adulte (mai putin pentru
esofagurile mai scurte). Existd doud metode obisnuite de plasare precisa a unei sonde in esofagul pacientului pentru
a ne asigura ca senzorul de pH esofagian distal se afld in pozitia corecta deasupra LES. Aceste tehnici sunt descrise
in detaliu in paginile urmatoare.

4.41 Locatia manometrica a sondei

In cazul in care pozitia LES este deja cunoscuta in urma unei investigatii manometrice anterioare, atunci sonda poate
fi pozitionata in pacient pe baza marcajelor centimetrice de pe sonda.

e Intubati pacientul plasand toti senzorii in stomac. In mod normal, o adancime a sondei de 60 cm este suficienti
pentru a ne asigura ca toti senzorii se afla in stomac.

e Pozitionati pacientul in pozitie laterald stAnga pentru a creste probabilitatea ca senzorii de pH sa intre in contact
cu acidul gastric.

e  Verificati daca valorile pH-ului acid sunt compatibile cu cele din stomac (sub pH 4,4).

° NOTIFICARE: Verificarea pozitiei senzorului de pH 1n stomac cu ajutorul datelor de pH afisate nu este
recomandata daca pacientul ia medicamente antireflux, din cauza suprimarii productiei de acid gastric.

Recorderul afiseaza datele privind pH-ul intr-un format necompensat de temperaturd. De exemplu, dacé nu se afla
sub tratament de suprimare a aciditatii, o valoare a acidului gastric de pH 4,0 va aparea ca pH 4,4 pe afisajul
recorderului.

In afara tratamentului de suprimare a aciditatii, nivelurile pH-ului gastric sunt net inferioare celor ale pH-ului
esofagian. Utilizarea corecta a datelor privind pH-ul va verifica dacd sonda nu este incolacita in esofag si daca se
afld Intr-adevar in stomac.

e Retrageti sonda incet pentru a pozitiona senzorul de pH la distanta corectd deasupra LES. Senzorul de pH
esofagian distal este plasat, in mod normal, la 1-5 cm deasupra LES, dupd cum se stabileste in protocolul ZepHr
sau de catre medic.

o Fixati sonda pe pacient cu banda adeziva pentru a preveni deplasarea in timpul perioadei de studiu.

e Puneti capacul inferior Tnapoi pe recorder. Aveti grija sa introduceti sonda prin fanta prevazuta in capac, astfel
incat sonda sa nu se deterioreze.

e Incepeti sa inregistrati datele. Consultati sectiunea 4.5 Inregistrarea studiului pentru detalii.
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4.4.2 Locatia de presiune a sfincterului pentru sonda

In cazul in care pozitia LES este necunoscuti, se poate utiliza o tehnici de localizare a presiunii sfincterului pentru a
identifica marginea proximald a LES. Aceasta tehnica necesita o sonda echipata cu un port de perfuzie a sfincterului
si un perfuzor de presiune, cum ar fi AirFlo™ Sphincter Locator. Médsurarea presiunii se realizeaza prin portul de
perfuzie situat la 5 sau 6 cm de senzorul pH esofagian distal.

NOTA: Fiti atenti la amplasarea portului de perfuzie in raport cu senzorul de pH de referinti de pe sonda.
Aceasta lungime a portului de perfuzie va fi utilizata ulterior la pozitionarea sondei deasupra LES
proximal.

NOTA: Pentru ca recorderul si furnizeze informatii despre presiune la pozitionarea sondei, optiunea Use
Pressure LES Location (Utilizare locatie LES presiune) trebuie sa fie bifata Tnainte de a salva fisierul
pacientului pe cardul de memorie.

Configurare 1: Configurarea echipamentului ZepHr pentru studii exclusiv de pH

e  Urmati procedura recomandata de producatorul perfuzorului pentru configurarea perfuzorului.

e Conectati cablul ,,Recorder” al perfuzorului la punctul de conectare de pe recorder. Consultati Figura 2. Aceasta
conexiune va furniza citirile de presiune necalibrate de la portul de perfuzie al sondei catre afisajul recorderului.

e  Conectati portul de perfuzie al sondei la racordul Luer al perfuzorului.

e  Conectati sonda la conectorul perfuzorului de pe cablul etichetat ,,Probe” (Sonda).

Configurare 2: Configurarea echipamentului ZepHr pentru studii Z/pH

e  Urmati procedura recomandata de producatorul perfuzorului pentru configurarea perfuzorului.

e Conectati cablul adaptorului ,,To ZepHr” la ZepHr. Aceasta conexiune va furniza citirile de presiune necalibrate
de la portul de perfuzie al sondei catre afisajul recorderului.

e  Conectati cablul ,,sondei” perfuzorului la intrarea ,,From Locator” a adaptorului ZepHr AirFlo Sphincter
Locator.

A ATENTIE: NU conectati nimic altceva decat cablul de ,,sonda” al perfuzorului la ,,Intrarea de localizare”
a adaptorului ZepHr AirFlo Sphincter Locator.

A ATENTIE: Orificiul de perfuzie (aer) de pe partea laterald a sondelor cu perfuzie este destinat numai
pentru localizarea sondei si nu pentru perfuzia de medicamente sau alte substante, altele decat
aerul dintr-un accesoriu Sphincter Locator.

e  Conectati sonda de pH cu impedanta la adaptor.
e Conectati portul de perfuzie al sondei la racordul Luer al perfuzorului.

Intubati pacientul

e Intubati pacientul plasand toti senzorii in stomac. in mod normal, o adancime a sondei de 60 cm este suficientd
pentru a ne asigura ca toti senzorii si portul de presiune se afla in stomac.

e Pozitionati pacientul in pozitie laterala stanga pentru a creste probabilitatea ca senzorii de pH sa intre in contact
cu acidul gastric.

e  Verificati daca valorile pH-ului acid sunt compatibile cu cele din stomac (sub pH 4,4).

° NOTIFICARE: Verificarea pozitiei senzorului de pH in stomac cu ajutorul datelor de pH afisate nu este
recomandata daca pacientul ia medicamente antireflux, din cauza suprimarii productiei de acid gastric.

Recorderul afiseaza datele privind pH-ul intr-un format necompensat de temperatura. De exemplu, o valoare a
acidului gastric de pH 4,0 va aparea ca pH 4,4 pe afisajul recorderului.

e  Cresteti presiunea in perfuzor in conformitate cu instructiunile producatorului.
e Asteptati ca presiunea sa se stabilizeze pe afisaj.
e Apasati tasta ¥ pentru a aduce la zero presiunea gastrica.
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Pozitionati sonda

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

Esophagus Body
(20 - 24 cm)

Infusion Port

.......... Distal Esophageal pH Sensor

Diaph Stomach
laphragm Lower Esophageal Sphincter

(LES)
2-4cm

Figura 5: Locatia sondei LES de presiune

Instruiti pacientul si nu inghiti pana cand sonda nu este pozitionata. inghititurile vor genera contractii si
relaxari la nivelul LES si al peretelui esofagian, care vor complica procedura de pozitionare a sondei.
Retrageti sonda in trepte de 1 cm, facand o pauza de cinci secunde dupa fiecare miscare.

Observati presiunea cititd dupa fiecare miscare a sondei. Urmariti o crestere a presiunii, care indica faptul ca
portul de presiune a intrat In marginea distala a LES.

NOTA: Infuzorul nu este un sistem calibrat si, prin urmare, furnizeaza presiuni in raport cu presiunea

gastrica. Presiunile infuzorului nu sunt inregistrate si nu pot fi utilizate pentru a lua decizii de diagnosticare
privind inchiderea LES sau presiunea de relaxare.

Cand presiunea creste, retrageti sonda in trepte de 0,5 cm pana cand presiunea devine negativa, ceea ce indica
faptul ca portul de presiune a iesit din marginea proximala a LES.

Odata ce marginea proximala a LES este cunoscuta, pozitionati sonda la distanta corespunzatoare deasupra sau
sub LES, asa cum se stabileste prin protocolul ZepHr sau de catre medic.

Fixati sonda pe pacient cu banda adeziva pentru a preveni deplasarea in timpul perioadei de studiu.

Deconectati infuzorul

Deconectati sonda de la infuzor.

Montati din nou capacul portului de perfuzie al sondei pentru a impiedica refluxul sa iasd prin deschidere.
Deconectati perfuzorul de la recorder.

Dacé sonda este numai pentru pH, conectati sonda la recorder.

Puneti capacul inferior Tnapoi pe recorder. Aveti grija sa introduceti sonda prin fanta prevazuta in capac, astfel
incat sonda sa nu se deterioreze.

Incepeti sa inregistrati datele. Consultati sectiunea 4.5 Inregistrarea studiului pentru detalii.
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4.5 (inregistrarea studiului

NOTA: Daci optiunea View pH While Recording (Vizualizare pH in timpul inregistrarii) a fost bifata in
ZVvU la pornirea pacientului, datele de pH vor fi afisate Intr-un format compensat de temperatura.

4.5.1 Inceperea inregistrarii dupa calibrare si pozitionarea sondei

e Apisati tasta Eveniment 1 sau tasta Enter (Enter) pentru a selecta Record (Inregistrare) si a incepe procesul de
inregistrare.

4.5.2 Inceperea inregistrarii din modul de asteptare

In modul asteptare nu se inregistreaza date noi despre pacienti, dar se pastreaza datele pacientului si datele de
calibrare prin plasarea recorderului in modul inactiv. Modul inactiv nu necesita utilizarea energiei bateriei.
Recorderul poate fi activat din modul de asteptare odatd ce bateria este disponibild si sunteti gata sa initiati
inregistrarea.

e  Apasati tasta Eveniment 1 sau tasta Enter (Enter) pentru a selecta Resume (Reluare) si pentru a activa ecranul
de afisare al recorderului.

e Apasati Enter pentru a selecta Next (Inainte) in ecranul de pornire.

e  Agsteptati citirea cardului de memorie.

e Apisati Enter pentru a selecta Next (Inainte) in ecranul Patient Information (Informatii pacient).

e Apisati Enter pentru a selecta Record (Inregistrare) daci datele pacientului au fost deja achizitionate.

- sau -

e Apasati Enter pentru a selecta Start Procedure (Incepeti procedura) daci nu au fost achizitionate inca date
despre pacient.

e Pozitionati sonda. Consultati sectiunea 4.4 Pozitionarea pentru detalii.

e Apasati Enter pentru a selecta Record (Inregistrare) si pentru a incepe inregistrarea datelor.

° NOTIFICARE: Puneti intotdeauna recorderul in modul de asteptare inainte de a scoate cartela de memorie
sau bateriile. In caz contrar, fisierele de date ale pacientului pot fi corupte si este necesara trimiterea
cardului de memorie la Diversatek Healthcare pentru recuperarea datelor.

4.5.3 Inceperea inregistririi dupa pierderea energiei bateriei

Daca bateriile sunt scoase sau se epuizeaza in timp ce recorderul se afla in modul de inregistrare, pot fi instalate
baterii noi si inregistrarea poate fi reluata. In intervalul de timp in care alimentarea cu energie a bateriei este
intrerupta, recorderul intrd automat in modul de asteptare.

e Pentru a relua Inregistrarea, urmati pasii din sectiunea 4.5.2 Inceperea inregistrarii din modul de asteptare.
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4.6 inregistrarea evaluarii functiei esofagiene

O evaluare a functiei esofagiene poate fi efectuata la inceputul sau la sfarsitul inregistrarii datelor, daca inregistrarea
datelor se face cu o sonda Z/pH. Evaluarea functiei esofagiene (Z Swallow Challenge) consta in zece inghitituri de
solutie salind sau o alta substantd cu un continut ionic ridicat. Aceste date pot fi analizate in ZVU pentru a evalua
capacitatea pacientului de tranzit al bolusului.

Pentru fiecare dintre cele zece Inghitituri:

e  Pregatiti substanta ionicd ce urmeaza a fi inghitita.

e Apasati tasta de eveniment Swallow (Inghititurd) stabilita la configurarea cardului de memorie sau apasati tasta
Diary (Jurnal) si inregistrati inghitirea.

e Indicati-i pacientului sa inghita substanta ionica.

e  Asteptati 30 de secunde intre inghitituri.

e Dupa ce toate cele zece inghitituri au fost inregistrate, continuati cu studiul principal.
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4.7 Iinregistrarea evenimentelor si a pozitiilor corpului

4.7.1 inregistrarea simptomelor

Functiile celor trei taste pentru evenimente de simptom sunt atribuite in timpul setarii instructiunilor specifice
pacientului pe cardul de memorie (consultati sectiunea 4 Inregistrarea studiului pacientului). Acestea pot fi adaptate
la nevoile specifice ale pacientului actual. De obicei, tasta mare rotunda 1 este setata pentru simptomul primar.
Tastele de eveniment de simptom vor avea setarea curentd a simptomului lor ilustrata pe ecranul de afisare a
recorderului.

Inregistrarea unui eveniment de simptom

e Indicati-i pacientului sa apese tasta de eveniment corespunzatoare simptomului imediat dupa aparitia acestuia.

Cand tasta este apasatd, se va emite un semnal sonor de confirmare, iar tasta simptom apasata va fi evidentiata pe
afisajul recorderului.

NOTA: Daci este necesard urmirirea a mai mult de 3 evenimente de simptom, se poate apasa tasta jurnal
si se poate nota tipul specific de simptom in jurnal cu ora aparitiei. Aceste Inregistrari din jurnal pot fi
convertite in inregistrari specifice pentru indexul simptomelor in software-ul de analiza.

Taste de eveniment dezactivate
Apdsarea unei taste de eveniment care a fost dezactivata va genera un semnal sonor de confirmare. Totusi, un
eveniment nu va fi salvat impreuna cu datele pacientului.

Inregistrarea unui eveniment de jurnal

Pentru pacientii care nu pot respecta procedura de inregistrare a evenimentelor simptomatice, in cazul in care trebuie

urmarite mai mult de 3 evenimente simptomatice, pacientul poate utiliza tasta Diary (Jurnal). Consultati Figura 1

e Instruiti pacientul sd apese tasta Diary (Jurnal) imediat dupa aparitia simptomului.

e Indicati-i pacientului sa introduca manual informatiile in jurnalul de studiu al pacientului imediat dupa ce a
apasat tasta Diary (Jurnal).

Cand tasta este apasatd, se va emite un semnal sonor de confirmare, iar tasta simptom apasata va fi evidentiata pe
afisajul recorderului.

NOTA: Pacientul poate apasa o tastd Eveniment (1 - 3) sau tasta Diary (Jurnal) pentru a inregistra
momentul aparitiei unui simptom, dar nu este necesar sa le apese pe ambele.

NOTA: Atunci cand se fac inregistriri in jurnal, este important si se noteze, de asemenea, ora la care a
aparut simptomul cu ajutorul ceasului din recorder.

NOTA: Inregistrrile din jurnal pot fi editate pentru a reflecta corelatia reala simptom cu simptom in
software-ul de analiza in faza post-procedura.
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4.7.2 inregistrarea perioadelor de masa

Perioadele de masa ale unui studiu ZepHr trebuie sa fie notate cu ajutorul tastelor de inceput, respectiv sfarsit de
masa. Odata ce inceputul si sfarsitul meselor sunt notate, perioada de masa poate fi exclusa din analiza.

Inregistrarea inceputului unei mese

e Apisati pe tasta Incepere masi. Consultati Figura 1.

Cand este apasata tasta Incepere masa, se va emite un semnal sonor de confirmare si o pictograma Masd va apérea
pe afisajul recorderului ca o confirmare vizuald a faptului ca recorderul se afla in modul de adnotare a mesei.

Inregistrarea sfarsitului unei mese

e  Apasati pe tasta Incheiere masa. Consultati Figura 1.
Cand este apdsata tasta Incheiere masa, se va emite un semnal sonor de confirmare si pictograma Masa va disparea
de pe afisajul recorderului, ca o confirmare vizuala a faptului ca recorderul nu se mai afla in modul de adnotare a

mesel.

e Instruiti pacientul sd consemneze o nota in jurnalul de studiu al pacientului in cazul in care se face o greseala la
introducerea unei perioade de masa sau prefera s nu utilizeze tastele de masa.

NOTA: Orele introduse in jurnal pentru perioada de masi trebuie si fie preluate de pe afisajul de timp al

recorderului pentru a asigura o sincronizare corecta cu inregistrarea. Orele de Incepere si de incheiere a
mesei pot fi apoi introduse in procesul de editare post-procedura.

4.7.3 finregistrarea modificarilor pozitiei corpului

Perioadele de timp in care pacientul se afld In pozitie verticala sau culcata trebuie notate in timpul procesului de
inregistrare. Aceste date vor permite apoi analiza modelelor de reflux in pozitiile respective ale corpului.

Recorderul porneste de la premisa ca pacientul se afla in pozitia verticald a corpului la initierea inregistrarii.
Adnotarea curenta a pozitiei corpului este ilustratd pe ecranul recorderului.

A ATENTIE: Instruiti pacientul sa nu poarte banda in jurul gatului cand se afla in pat sau doarme.

Inregistrarea pozitiei culcate a corpului

e  Apasati tasta Culcat pentru a comuta recorderul din modul vertical in modul culcat. Consultati Figura 1.
NOTA: Atunci cind este apasata tasta Culcat, se emite un semnal sonor de confirmare si pe ecranul
recorderului apare o pictograma de pacient culcat, ca o confirmare vizuald a faptului ca recorderul nu mai

este in modul vertical.

Inregistrarea pozitiei verticale a corpului

e  Apasati tasta Vertical pentru a comuta recorderul din modul culcat in modul vertical. Consultati Figura 1.

NOTA: Atunci cand este apasati tasta Vertical, se emite un semnal sonor de confirmare si pe ecranul
recorderului apare o pictograma Pacient vertical, ca o confirmare vizuald a faptului ca recorderul nu mai
este Tn modul culcat.

4.8 Oprirea studiului pacientului

Odata ce intervalul de timp pentru studiul pacientului a trecut (de obicei 24 de ore), inregistrarea datelor poate fi
oprita si cardul de memorie poate fi scos.
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A ATENTIE: Pentru siguranta pacientului, extubati intotdeauna pacientul inainte de a deconecta sonda de la
recorder.

e  Extubati pacientul.
e Intimp ce apasati tasta Lumini, apisati tasta Eveniment 1 sau tasta Enter (Enter).

Ecranul va oferi optiunea de a continua inregistrarea sau de a opri Inregistrarea.

e  Utilizati tasta ¥ pentru a selecta Stop Recording (Oprire inregistrare).
e Apasati Enter. Recorderul va trece in modul de asteptare.

° NOTIFICARE: Puneti intotdeauna recorderul in modul de asteptare inainte de a scoate cardul de memorie
sau bateriile. In caz contrar, fisierele de date ale pacientului pot la fi corupte, fiind necesara trimiterea
cardului de memorie la serviciul de suport tehnic pentru recuperarea datelor.

Indepartati capacul inferior al recorderului.

Deconectati sonda de la recorder si eliminati-o in conformitate cu cerintele locale privind riscurile biologice.
Ejectati sau scoateti cardul de memorie din recorder.

Scoateti bateriile din recorder si eliminati-le.

Transferati studiul achizitionat. Consultati sectiunea 5 Transferul unui studiu achizitionat pentru analiza pentru
detalii.
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5 Transferul unui studiu achizitionat pentru analiza

Odata ce studiul finalizat a fost inregistrat, datele trebuie sa fie incarcate de pe cardul de memorie pe PC cu ajutorul
software-ului ZvU. Scoateti cardul de memorie din recorder si introduceti-1 in cititorul de carduri de memorie de pe
PC. Lansati ZVU si selectati link-ul Download a Study (Descarcati un studiu) de pe pagina principala. Pentru mai
multe informatii cu privire la utilizarea ZvU, consultati diversele ecrane de ajutor incluse in software.

Cu ajutorul software-ului ZvU, clinicianul are posibilitatea:

Sé afiseze formele de unda si conturul, precum si evenimentele de simptom.

Sa editeze evenimentele de simptom, pozitia corpului si datele privind perioada de masa.
Sé ruleze AutoSCAN.

Sa analizeze formele de unda pentru a cuantifica modelele de reflux.

Sa genereze rapoarte de studiu.
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6 Depanare

6.1 Configurarea recorderului nu reuseste deoarece sonda nu corespunde
protocolului

Aparatul ZepHr Recorder citeste protocolul de pe cardul de memorie si compara tipul de sonda desemnat in protocol

cu tipul real de sonda conectat la recorder. Daca acestea nu concorda, recorderul va afisa o eroare si nu va continua

configurarea.

Treceti recorderul in modul de asteptare.

Scoateti cardul de memorie.

Introduceti cardul de memorie in cititorul de carduri de memorie de la computer.

Rulati Zvu.

Selectati fluxul de lucru adecvat pentru tipul de sonda care urmeaza sa fie utilizata.

Selectati butonul pentru a configura cartela de memorie si confirmati ca setarile optionale si butoanele de

adnotare (eveniment) sunt setate asa cum doriti.

e  Faceti clic pe buton pentru a salva fisierele pe cardul de memorie. Retineti ca, in acest caz, nu este necesar sa
formatati cardul de memorie.

e  Scoateti cardul de memorie din cititor.

e Introduceti cardul de memorie in recorder si reporniti studiul.

Daca recorderul continud sa nu functioneze la pornire, contactati asistenta tehnica. Consultati sectiunea 7.1 Asistenta
tehnica.

6.2 Baterie slaba sau epuizata

in timpul inregistrarii unui studiu, daca recorderul detecteaza ci nivelul bateriei este prea scizut, acesta va opri
automat inregistrarea si va afisa un mesaj. Dupa o anumita perioada de timp, cand energia din baterie este complet
epuizati, ecranul va deveni alb si recorderul nu va mai raspunde. in ambele situatii, este sigur sa inlocuiti bateriile
cu altele noi si sa reluati inregistrarea.

Din ecranul de pornire, reluati inregistrarea prin urmatoarea secventa de apdsare a tastelor:
e Apasati Enter pentru a activa ecranul de afisare a inregistrarii.

Apasati Enter 1n ecranul de pornire.

Asteptati ca recorderul sa citeasca datele de pe cardul de memorie.

Apasati Enter in ecranul Patient Information (Informatii pacient).

Evidentiati Record (Inregistrare) si apasati Enter.

In cazul in care studiul este planificat si dureze mai mult de 24 de ore, se recomandai oprirea inregistrarii dupa

primele 24 de ore si inlocuirea bateriilor. Pentru a opri Inregistrarea, efectuati urmatoarea secventa de apasare a

tastelor:

e Intimp ce apisati tasta Lumini, apisati tasta Eveniment 1 sau tasta Enter (Enter). Ecranul va oferi optiunea
de a continua nregistrarea sau de a opri inregistrarea.

o  Utilizati tasta ¥ pentru a selecta Stop Recording (Oprire inregistrare).

e Apasati Enter. Recorderul va trece in modul de asteptare.

Q NOTIFICARE: Puneti intotdeauna recorderul in modul de asteptare inainte de a scoate cardul de memorie
sau bateriile. In caz contrar, fisierele de date ale pacientului pot fi corupte, fiind necesara trimiterea
cardului de memorie la serviciul de suport tehnic pentru recuperarea datelor.

e  Scoateti toate bateriile din recorder si eliminati-le.
e Inlocuiti bateriile din recorder.
e Urmati secventa de apasare a tastelor enumerate mai sus pentru a relua inregistrarea dupa schimbarea bateriilor.
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6.3 Sonda nu reuseste sa se calibreze

6.3.1 Canalul (canalele) de impedanta nu se verifica

Daca recorderul afiseaza un mesaj care va informeaza ca exista o eroare de impedanta in timpul etapei de calibrare a
pH 4, incercati fiecare dintre urmatoarele sugestii, pe rand, pana cand canalele se verifica.
e Confirmati ca s-a selectat protocolul corect.
Confirmati ca sonda este conectata in siguranta la recorder.
Confirmati ca toate inelele senzorului de impedanta sunt scufundate in solutia tampon de calibrare.
Agitati usor sonda 1n solutia tampon de calibrare si verificati dacd nu exista bule agétate de sonda.
Deconectati sonda de la recorder.
e Asigurati-va ca contactele electrice de pe sonda, precum si cele de pe recorder sunt curate si fara resturi.
e  Aceste contacte pot fi sterse cu o carpa curatd umezita cu alcool izopropilic.
NOTIFICARE: NU utilizati apa. NU folositi betisoare de urechi sau tampoane de bumbac. NU
turnati alcoolul direct pe sonda sau pe recorder.
e Reconectati sonda la recorder, verificand daca a fost realizata o conexiune sigura.
e Incercati o solutie tampon proaspiti in tuburile de calibrare

In cazul 1n care unul sau mai multe canale de impedanta continud sa rateze verificarea, este posibil ca sonda sa fie
deteriorata. Urmati din nou instructiunile din sectiunea 4.3 Calibrarea sondei, folosind o sonda noua.

In cazul 1n care canalele de impedantd nu reusesc sd se calibreze In noua sonda, contactati asistenta tehnica.
Consultati sectiunea 7.1 Asistenta tehnica.

6.3.2 Canalul (canalele) de pH nu se calibreaza

Daca recorderul afiseaza un mesaj care va informeaza ca unul sau mai multe dintre canalele de pH sunt defecte,
incercati pe rand fiecare dintre urmatoarele sugestii pana cand canalele se calibreaza.
e Confirmati cd nu a expirat cateterul.
Confirmati ca s-a selectat protocolul corect.
Confirmati ca sonda este conectata in siguranta la recorder.
Confirmati cd sonda a fost inmuiata timp de cel putin 10 minute in solutie de calibrare proaspata, la temperatura
camerei.
e Confirmati ci solutiile tampon de calibrare sunt proaspete si nu au depsit data de expirare. in caz contrar,
eliminati solutiile necorespunzatoare si reumpleti tuburile cu solutii tampon de calibrare noi.
e Confirmati ca toti senzorii de pH si impedanta se afla in tampon 1n timpul calibrarii.
e  Agitati usor sonda in solutia tampon si verificati daca nu exista bule agatate de sonda.
e Daca se utilizeaza o sonda de referinta externa, verificati daca electrodul s-a deconectat de la sonda sau de la
pacient.
e Dacd se utilizeaza o sonda de referinta externa, verificati daca degetul pacientului se afla in aceeasi solutie
tampon ca si sonda.
e Deconectati sonda de la recorder.
e Asigurati-va ca contactele electrice de pe sonda, precum si cele de pe recorder sunt curate si fara resturi.
e  Aceste contacte pot fi sterse cu o carpa curatd umezita cu alcool izopropilic.
NOTIFICARE: NU utilizati apa. NU folositi betisoare de urechi sau tampoane de bumbac. NU
turnati alcoolul direct pe sonda sau pe recorder.
e Insituatii rare, este posibil ca senzorul (senzorii) de pH sa aiba o cantitate excesiva de oxidare pe suprafata.
Stergeti usor senzorul (senzorii) de pH cu o laveta curata.
e Reconectati sonda la recorder, verificand daca a fost realizata o conexiune sigura.

In cazul in care calibrarea canalului (canalelor) de pH continua sa nu reuseasca, este posibil ca sonda sa fie
deteriorata. Urmati din nou instructiunile din sectiunea 4.3 Calibrarea sondei, folosind o sonda noua.

In cazul in care canalele de pH nu reusesc sa se calibreze in noua sonda, contactati asistenta tehnica. Consultati
sectiunea 7.1 Asistenta tehnica.
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6.4 Semnale sonore/Afisare avertismente de deconectare a sondei

Acest avertisment sonor/vizibil apare atunci cand se pierde conexiunea cu sonda. incercati fiecare dintre urmatoarele

sugestii, pe rand, pana cand avertismentul dispare.

o Confirmati ca sonda este conectata in siguranta la recorder.

e Daca se utilizeaza o sonda de referinta externa, verificati daca electrodul s-a deconectat de la sonda sau de la
pacient.

e Daca folositi o sonda doar pentru pH, verificati daca optiunea Beep Probe Disconnect Warnings (Avertizari
sonore de deconectare a sondei) este debifatd Tnainte de a salva fisierul pacientului pe cardul de memorie.

e Deconectati sonda de la recorder.
e  Asigurati-va cé contactele electrice de pe sonda, precum si cele de pe recorder sunt curate si fara resturi.
e Aceste contacte pot fi sterse cu o carpa curatd umezitd cu alcool izopropilic.

° NOTIFICARE: NU utilizati apa. NU folositi betisoare de urechi sau tampoane de bumbac. NU
turnati alcoolul direct pe sonda sau pe recorder.

e Reconectati sonda la recorder, verificand daca a fost realizatd o conexiune sigura.
e Indicati pacientului sa bea apa. Aceasta actiune ar putea readuce sonda pe peretele esofagului.

Daca avertismentul persistd in continuare, contactati serviciul de asistenta tehnica. Consultati
sectiunea 7.1 Asistenta tehnica.

6.5 Fisierul pacientului nu se transfera

in cazul in care cardul de memorie sau bateriile sunt scoase inainte ca recorderul si fie pus in modul de asteptare,
este posibil ca fisierele pacientului sa nu poata fi transferate. Scoaterea cardului de memorie sau a bateriilor poate
intrerupe o scriere pe cardul de memorie care lasa formatul de fisier intr-o stare ambigua sau tabelele de alocare a
fisierelor (FAT) nesincronizate.

Contactati asistenta tehnica. Consultati sectiunea 7.1 Asistenta tehnica.

6.6 Unitatea de card de memorie specificata nu este disponibila

Ocazional, este posibil ca Windows sa piarda conexiunea cu cititorul de carduri de memorie. In acest caz, ZvU va
afisa un mesaj de eroare. Efectuati urmatoarele:

Verificati daca cablul USB este montat complet 1n cititorul de carduri de memorie si In computer.

Inchideti toate programele care ruleaza.

Opriti computerul.

Asteptati 30 de secunde.

Reporniti computerul.

La repornirea computerului, acesta ar trebui si se reconecteze la cititorul de carduri de memorie. In caz contrar,
contactati serviciul de asistenta tehnica. Consultati sectiunea 7.1 Asistenta tehnica.
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6.7 Eroare la stergerea unui pacient de pe cardul de memorie

Functia de stergere a pacientului incearca sa identifice pacientul care se sterge si dacd fisierele au fost transferate cu
succes inainte de a sterge fisierele pacientului. In cazul in care setul de fisiere de pacienti este incomplet sau are
probleme legate de formatul fisierelor, este posibil ca software-ul sa genereze erori in loc sa stearga fisierele
pacientilor.

In acest caz, puteti sterge fisierele pacientului prin intermediul Windows Explorer.

e Lansati Windows Explorer si navigati pana la cardul de memorie numit SANDHILLCF in lista de unitati.

e Selectati toate fisierele continute pe cardul de memorie.

e  Apasati Delete (Stergere). Faceti clic pe OK in cazul in care Windows Explorer va solicita confirmarea stergerii
fisierelor.

Cardul de memorie ar trebui s fie acum utilizabil de catre ZvU. Daca acesta nu functioneaza, contactati serviciul de
asistenta tehnicd. Consultati sectiunea 7.1 Asistenta tehnica.
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6.8 Mesaje de eroare afigate de recorderul ZepHr

Tabelul urmator enumera erorile posibile pe care le poate afisa ZepHr Recorder si actiunile pentru rezolvarea

situatiei.

Mesaj de eroare

Descriere

Sonda incompatibila cu protocolul.

Sonda instalata in recorder nu corespunde protocolului selectat.
Utilizati sonda corespunzatoare sau reinitializati cardul SD cu
protocolul corespunzator.

Fisier LOGGER.LCL lipsa.

Fisierul de calibrare lipseste de pe cardul SD. Transferati
fisierele pacientului pe PC utilizdnd ZvU. Contactati asistenta
tehnicd dacd datele sunt deteriorate.

Eroare de calibrare pH.

Calibrarea senzorilor pH a esuat. Inmuiati sonda in solutia
tampon timp de 10 minute, apoi incercati din nou procedura de
calibrare, incercati noi solutii tampon sau utilizati o altd sonda.

Eroare de scriere: Logger.lev.

S-a produs o eroare la scrierea unei intréri de eveniment pe
cardul de memorie. Transferati fisierele pacientului pe PC
utilizand ZvU. Contactati asistenta tehnica daca datele sunt
deteriorate.

Sonda deconectata.

Sonda a fost deconectata de la recorder. Reintroduceti
conectorul sondei in recorder. Inregistrarea studiului va
continua in timp ce aceasta eroare este afisata.

Recorderele de pH ZepHr nu accepta

protocoale care utilizeaza canale de impedanta.

Recorderul ZepHr este configurat ca un recorder numai pentru
pH si nu va suporta protocoale care utilizeaza canale de
impedantd. Contactati Serviciul de asistenta tehnica pentru
informatii despre actualizare.

Nu a mai ramas nicio utilizare a sondei.

Sonda cu utilizare multipla a fost complet refolosita si trebuie
eliminata.

Nu se poate inregistra. Memoria flash
compacta este plina.

Cardul de memorie este plin. Transferati datele pe PC cu
ajutorul software-ului Zvu. Nota: Nu utilizati cardul de
memorie n alte scopuri decat cu recorderul ZepHr, cum ar fi
pentru a salva alte fisiere fara legatura sau ca backup.

Forma de unda exista, dar s-au gasit erori in
protocolul pacientului.

Datele inregistrate existd pe cardul SD, dar protocolul de pe
card are o eroare si/sau nu se potriveste cu protocolul care a
fost utilizat pentru inregistrarea datelor. Transferati fisierele
pacientului pe PC utilizdnd Zvu. Contactati asistenta tehnica
daci datele sunt deteriorate.

Card SD incompatibil.

Cardul SD nu este compatibil cu recorderul ZepHr. Utilizati
numai cardurile SD furnizate de Diversatek Healthcare.
Contactati serviciul de asistenta tehnica pentru carduri de
schimb.

Nu exista un card SD.
Nu s-a detectat niciun card SD.

Cardul de memorie SD nu a fost detectat sau nu a fost introdus
complet in recorder. Conectorul este de tip push-in/push-out.
Impingeti cardul induntru pana cand acesta este asezat in
pozitia de introdus la maximum.

Nu s-a detectat nicio sonda. Conectati sonda.

Sonda nu a fost detectata. Conectati o sonda la recorder.

Exista date despre pacient. Nu se poate calibra.

Nu se poate recalibra dupa inceperea inregistrarii, deoarece
aceasta ar putea invalida datele inregistrate. Descarcati datele
existente despre pacienti, dacé acestea existd. Nota: Nu este
necesara recalibrarea in cazul in care Inregistrarea este oprita
temporar §i repornita.

Protocol eronat sau lipsa de protocol.
Nu se gaseste niciun protocol de pacient pe
memoria flash compacta.

Fisierul protocolului de studiu de pe cardul SD este deteriorat
sau nu exista. Utilizati software-ul ZvU pe PC pentru a
reformata cardul SD.

Nu se poate inregistra. Necalibrat.

Sonda nu este calibrata, astfel incat Inregistrarea nu va fi
initiatd. Relncepeti procedura de inregistrare si calibrati sonda.

Z07-0145 Rev 8, Editat 10 octombrie 2022, ECO 224-021

37



ZepHr® Sistem de monitorizare a refluxului
Ghidul utilizatorului

Eroare de impedanta: Canal(e) > 1000

Procedura de calibrare testeaza canalele de impedantd pentru a
se asigura cd acestea functioneaza corect. O citire a canalului
de impedanta >1000 poate aparea din mai multe motive:

e  Unul sau mai multe dintre inelele de impedanta nu
sunt scufundate in solutia tampon.

e Exista o buld de aer pe unul sau mai multe dintre
inelele de impedanta ale cateterului. Agitati cateterul
in solutia tampon si Incercati din nou.

e Solutia tampon este contaminata.

e  Conectorul sondei sau conectorul ZepHr este murdar.
Curatati cu un servetel cu alcool izopropilic.

e  Conectorul ZepHr are un pin indoit sau uzat.

e  Cateterul nu functioneaza corect.

e  ZepHr nu functioneaza corect.

Atentie: Tensiune scazuta a bateriei. Este
posibil ca bateriile s nu dureze 24 de ore.

Nivelul de tensiune al bateriei era sub nivelul recomandat pentru
realizarea unui studiu de 24 de ore. Introduceti baterii noi.

Nota: utilizatorul poate selecta Continue (Continuare) pentru a
incepe inregistrarea cu ajutorul bateriilor cu tensiune scazuta.
Desi se poate incerca utilizarea bateriilor cu tensiune scazuta
pentru studii scurte, neoficiale, nu incercati aceasta atunci cand
incepeti un studiu clinic de 24 de ore.

In cazul in care nivelul bateriei devine prea scazut in timpul
inregistrarii studiului, se va afisa un mesaj si inregistrarea va fi
oprita automat pana la Inlocuirea bateriilor.

Modul asteptare S-a detectat o tensiune scazuta
a bateriei.
Scoateti si nlocuiti bateriile.

In timp ce se Inregistra un studiu, nivelul bateriei a scazut prea
mult. Inregistrarea a fost oprita. Trebuie inlocuite bateriile si
repornita inregistrarea.

Studiul se incheie la 24 de ore de la inceperea
inregistrarii.

Modul Study Time Limit (Limita timp studiu) este activat.
Consultati sectiunea 3.1.5 de mai sus pentru informatii privind
activarea sau dezactivarea acestei functii.
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7 Anexa

7.1 Asistenta tehnica

Asistenta tehnica poate fi contactata prin posta, telefon, fax sau e-mail. Pentru informatii complete de contact, va

rugam sd consultati listele de mai jos.

NOTA: Recorderul ZepHr nu contine piese care pot fi reparate de citre utilizator. Dispozitivul trebuie
trimis la Diversatek Healthcare pentru reparatii.

Ne straduim sa oferim clientilor instrumente de cea mai inalta calitate, de ultima generatie, sustinute de servicii,
asistenta si instruire. Tehnicienii de service sunt disponibili prin telefon 24 de ore pe zi, sapte zile pe saptamana.

ADRESA POSTALA:

TELEFON (24/7):
Ore de program 7 — 17 MST
Program asistenta telefonica

Diversatek Healthcare

Technical Research and Training Center
9150 Commerce Center Circle

Suite 500

Highlands Ranch, CO 80129 U.S.A.

Informatii despre produse si demonstratii:
sales@diversatekhc.com

Asistenta clinica:
clinicalsupport@diversatekhc.com

Asistenta tehnica:
technicalsupport@diversatekhc.com

800.558.6408
303.470.7020

414.265.7628

Pentru o rezolvare mai rapida a problemei dumneavoastrd, adunati cat mai multe informatii aplicabile inainte de a

contacta un tehnician de service.

Tipul si numarul de model al echipamentului in cauza.

Numarul de serie sau numarul de lot al echipamentului in cauza.
Numarul de versiune al software-ului si al protocoalelor utilizate.
Numele, numarul de telefon si adresa de e-mail ale persoanei de contact adecvate pentru corespondenta.
Adresa dvs. de expediere si o0 comanda de achizitie in cazul in care este vorba de reparatii sau de
echipamente de imprumut/inchiriere.
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7.2 Declaratie de conformitate

Recorderul ZepHr este in conformitate cu urméatoarele standarde

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

EMC

e IEC 60601-1-2: 2014 (Editia 4)
e CISPR 11/EN 55011 — Grup 1, Clasa A

7.3 Informatii despre EMC

7.3.1 Emisii electromagnetice

Ghidul si declaratia producatorului — emisiile electromagnetice

Recorderul ZepHr este destinat utilizarii In mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul
sau utilizatorul recorderului ZepHr trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de
mediu.

Testul de emisii Conformitate Mediul electromagnetic - ghid
Emisii RF Grupul 1 Recorderul ZepHr utilizeaza energia RF numai pentru
CISPR 11/EN 55011 functia sa interna. In concluzie, emisiile sale RF sunt

foarte scazute si este improbabil sa produca interferente
cu echipamentele electronice apropiate.

Emisii RF Clasa A Recorderul ZepHr este adecvat pentru utilizarea in toate
CISPR 11/EN 55011 unitétile, altele decat cele casnice, si in cele conectate

. . . direct la reteaua publica de alimentare cu energie
Emisii armonice Nu se aplica

electrica de joasa tensiune care alimenteaza cladirea

dispozitiv pe A . .
(disp p utilizatd in scopuri casnice.

IEC 61000-3-2 baterii)

Fluctuatiile de tensiune/ | Nu se aplica
Emisii de scintilatie (d1sp921t1v pe
baterii)

IEC 61000-3-3
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7.3.2

Imunitatea electromagnetica

Indrumare si Declaratia producitorului — imunitatea electromagnetica

Recorderul ZepHr este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul recorderului ZepHr trebuie si se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

IEC 60601
nivel de testare

Nivel de conformitate

Mediul electromagnetic - ghid

rapid/impuls de
ionizare
IEC 61000-4-4

cablurile de
alimentare cu
energie

+1 kV pentru
cablurile de
intrare/iesire
100 kHz PRR

(dispozitiv pe baterii)

Descarcare contact = 8 kV contact = 8 kV Podelele trebuie sa fie din lemn,

electrostatica (ESD) | aer+ 15kV aer + 15 kV beton sau acoperite cu gresie. Daca

IEC 61000-4-2 podelele sunt acoperite cu materiale
sintetice, umiditatea relativa trebuie
sa fie de cel putin 30 %.

Curent tranzitoriu +2 kV pentru Nu se aplica

Supratensiune
tranzitorie
IEC 61000-4-5

linii = 2 kV la masa
(mod comun)

Nu se aplica
(dispozitiv pe baterii)

Caderi de tensiune,
scurte Intreruperi $i
variatii de tensiune
pe liniile de
alimentare de intrare
IEC 61000-4-11

Ur =0%, 0,5 ciclu
(0, 45, 90, 135, 180,
225,270 si 315°)
Ut = 0%, 1 ciclu
Ut =70%,

25/30 cicluri (la 0°)
Ut = 0%, 250/300
cicluri

Nu se aplica
(dispozitiv pe baterii)

Camp magnetic
frecventa de
alimentare
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Campurile magnetice ale frecventei
de alimentare trebuie sa se afle la
niveluri caracteristice unui mediu
comercial sau spitalicesc tipic.

NOTA: Ur este tensiunea retelei de c.a. inainte de aplicarea nivelului de testare
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Indrumare si Declaratia producatorului — imunitatea electromagnetica

Recorderul ZepHr este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul recorderului ZepHr trebuie si se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

IEC 61000-4-3

80 MHz - 2,7 GHz

Test de imunitate .IEC 60601 Nivel Qe Mediul electromagnetic - ghid
nivel de testare conformitate
RF condusa 3 Vrms (150 kHz — 3 Vrms Distanta de utilizare a echipamentelor
IEC 61000-4-6 80 MHz) mobile de comunicatii RF fata de orice
6V (benzi ISM) 6 Vrms componentd a recorderului ZepHr,

inclusiv cabluri, nu trebuie sa depaseasca
distanta de separare recomandata,

RF radiata 3V/m 3V/m calculata din ecuatia aplicabila frecventei

transmitatorului.
Distanta de separare recomandata
d=12P

d=12NP 80 MHz - 800 MHz
d=23VP 800 MHz-2,7 GHz

unde P este puterea maxima de iesire a
transmitatorului in wati (W), conform
producétorului transmitatorului, iar d este
distanta de separare recomandata, in metri
(m).

Intensitatile cAmpului de la emitatoarele
RF fixe, determinate prin inspectie
electromagnetica® trebuie sa fie mai mici
decat nivelul de conformitate pentru
fiecare interval de frecventa.

Exista riscul de interferenta in apropierea
echipamentelor marcate cu urmatorul
simbol:

NOT@ 1: la 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul mai 1nalt de frecventa.
NOTA 2: Este posibil ca aceste recomandari sa nu se aplice in orice situatie. Propagarea electromagnetica este
influentata de absorbtia si reflectia de la structuri, obiecte si oameni.

a Intensitatile cAmpurilor emitatoarelor fixe precum statiile de baza pentru telefoanele cu radio
(celulare/fara fir) si radiourilor terestre mobile, a statiilor radio de amatori, a emisiilor radio AM si FM si
a emisiilor TV nu pot fi prezise teoretic cu precizie. Pentru a examina mediul electromagnetic cauzat de
emitatoarele RF fixe, este necesara efectuarea unei analize electromagnetice a locatiei. Daca intensitatea
masurata a campului in locatia de utilizare a recorderului ZepHr depéseste nivelul de conformitate
aplicabil indicat mai sus pentru RF, recorderul ZepHr trebuie observat pentru a se asigura functionarea
corectd a acestuia. Daca este observat un comportament anormal, pot fi necesare masuri suplimentare,
precum reorientarea sau mutarea recorderului ZepHr.

b In intervalul de frecvente 150 kHz — 80 MHz, intensitatea cAmpului trebuie si fie mai mica de 3 V/m.
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7.3.3 Distanta de separare recomandata

Distantele de separare recomandate intre echipamentele comunicatii RF portabile
si mobile si recorderul ZepHr

Recorderul ZepHr este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care interferentele
RF radiate sunt controlate. Clientul sau utilizatorul recorderului ZepHr poate ajuta la prevenirea
interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante minime intre echipamentele de
comunicatii RF portabile si mobile (emitatoare) si sistemul recorder ZepHr, conform
recomandarilor de mai jos, in functie de puterea maxima de iesire a echipamentului de

comunicatii.
Puterea de emisie Distanta de separare in functie de frecventa transmitatorului
maxima masurata a (m)
trans“g‘\i‘;‘)tor“lul 150 kHz 80 MHz | 80 MHz — 800 MHz 800 MHz - 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

Pentru emitatoarele a caror putere maxima nominald de iesire nu este indicatd mai sus, distanta

recomandatd de separare d In metri (m) poate fi estimata cu ajutorul ecuatiei aplicabile frecventei

emitatorului, unde P este puterea maxima nominald de iesire a emitdtorului in wati (W), conform

producatorului emitatorului.

NOTA 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul mai inalt de frecventa.

NOTA 2: Este posibil ca aceste recomandari si nu se aplice in orice situatie. Propagarea
electromagnetica este influentatd de absorbtia si reflectia de la structuri, obiecte si oameni.
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7.4 Specificatii
Dimensiuni:
Inaltime:
Latime:
Adancime:
Greutate (fara baterii):
Carcasa:

Sursa de alimentare:

Card de memorie

Canale
ZepHr pH

ZepHr Z/pH

Gama de masurare a
impedantei:
Gama de masurare pH:

Durata de inregistrare:
Acuratetea masuratorilor:
Tip sonda:

Mediu de functionare:

Mediu de depozitare/transport:

4,51in
3,9in
1,4 in
7,4 0z

Policarbonat

(11,5 cm)
(10,0 cm)
(3,5 cm)
(210 g)

2 baterii 1,5 VCC AA alcaline (LR6). Se recomanda utilizarea bateriilor de la
marcile Energizer si Duracell. Este posibil ca alte baterii sa nu fie montate
corespunzator si sa provoace intreruperea studiilor si reducerea duratei de viatd a

bateriei.

Card SD. Contactati serviciul de asistentd tehnica pentru carduri de schimb.

e Pianadla 3 canale de pH.

localizare LES).

50 —10.000 ohmi

1,0 - 8,0 pH

Canal de presiune de localizare LES

Pana la 6 canale de impedanta

Péna la 3 canale de pH.

Canal de presiune de localizare LES

Canal de sincronizare (necesitd cablu adaptor)

2 canale de presiune necalibrate pentru inregistrare (unul este canalul de

24 de ore standard. Capabil de 48 de ore prin schimbarea bateriei la mijlocul

inregistrarii.

pH +/-6% lapH 4 si pH 7

Impedanta +/-15% la 1.000 ohmi

De unica folosinta (contactati asistenta tehnica pentru lista produselor adecvate)

Temperatura:

Umiditate relativa:

Temperatura:

Umiditate relativa:
Presiune atmosferica:

16 °C - 40 °C (60 °F - 104 °F)
0-80% RH, 31 °C, cu scadere liniara la 50% RH la
40 °C la nivelul marii la 2.000 de metri.

10 °C - 40 °C (50 °F - 104 °F)
0 - 80% fara condens
18,7 kPa — 101,3 kPa (Altitudine 0 m — 12192 m)
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